
MEDRAD® Stellant CT Syringe Kit 
with Transfer Sets
Kit de seringues de I’injecteur scanner Stellant 
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Instructions for Use /  Mode d’emploi
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Produits des k it  de seringues de I’injecteur scanner Stellant de Medrad**
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Description
Description

SDS-TRF-CV Dual Syringe Quad-Pak w ith Transfer Sets 
Seringue double Quad-Pak avec kits de remplissage
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Dsscnphon Stanhard/Symbol Number B«schn|ving Oascnphon Beschreibung

Ж Attention Refer to warnings and cautions on 
Inslmclions for Use packaged in each carton

BS EN ISO 15223-1:2012 
No 5,4.4

Вепаик Der hervises hi advarsler og 
forsigtighedsregler i brugsanvisningen i Over 

carton
Let op Lees de waarschuwingen 

aandaditspunten in de gebruiksaarrwiling die 
met elke doos wordt meegelevei 1

Attention Reportez voos au< avertissements el 
aux mises en ga'de du mode d emploi loumi 

dans chaque boile.
Achlung Bitte oeachten Sie die Warn- uod 

Vorsichtshinweise in der Gebrauchsanweisung 
die jedem Karton beiliegt.

Non-Fyogenic FIuk) Path BS EN ISO 15223-1:2012 
No 5 6.2 and 5 6.3 Ikke-pyrogen vaeskebane Pyrogeen/rij vtoeisloftraied Ligne d* niection apyrcgene Pyrogenfreie

Infusionszulertung

Do not use if package is opened or damaged BS EN ISO 15223-1:2012 
No 5 2.8

Ma ikke bruges. hvis pakken er abnet eUer 
Oeskadigel

Niet gebniiken rxier verpakking e дефепО of 
bescnatkgd

Ne pas ubtser si I'embaliage est endcmmagd ou 
ouvert.

Nidit berxitzen. fats Packung geoffnel Oder 
tieschadgt ist

Singe Use Only BS EN ISO 15223-1:2012 
No 5 4.2 Kun III engangsbrjg U'lsluitend voor eenmaig gebru Usage unique stnct Nuf zum Einmalgebfauch

Dale of Manufacture BS EN 180 15223-1:2012 
No. 5.1.3 Fremsiiliingsdato Datum van vervaardiging Dale de fabncation Herslellungsdalum

Use By BS EN ISO 15223-1 2012 
Nc . 5 .1 4 Skat anvendes mden Verwendbar bs

LOT BS EN IS015223-1 2012 
No 51 5 Nunerodelot

R E F Catalog Numoer BS EN IS016223-1 2012 
Nc. 5.1 6 Kalalognummer Catalogusoummer Numdro de reference Kataiog-Nummer

I STERILE I R I Slenlized using irradiation BS EN ISO 15223-1 2012 
No. 5.2.4 Slenkseret ved bestralmg Gestenliseerd met stralmg SlAnlise par irradiation Strahlenslenlisiert

C€ 0C86
Indicales the device conforms to the 

requirements of the European Me<kcal Device 
Directive 93<42/EEC.

Eumpean Medical Device Directive 93/42/EEC
Angiver at dette produki er i 

overensstemmelse med kravene i European 
Medical Device Directive (europeiske direkliv 

for medidnske nstrunenlerl 93.'42/’EEC

GeeR aan dat het hulp-middel voldoel Ian de 
vereisten van de Europese nchllqn 93/12/EEC 

vocr medische apparaluur
IndKjue que le produit est confomie aux 
exigences de la direct ve europdenne 
93<42'CEE sur les dispositifs mMicaux

Gibl an. daS das Gerat den VorausseUungen 
der European Medical Device Directive 

(europaische Besbmmungen fur medizmiscne 
Gerate) 93<42(EEC entspnchl

tT This side up ISO 70C<M623 
(ISO 730- No. 3) Dermesxteop Cette face vers le haul Diese Seite nach oben.

Keep dry BS EN ISO 15223-1:2012 
No 5 3.4 Droog houden Pro'.dger de 111011)101(6

? Fragile, handle ivith care BS EN 13015223-1:2012 
No 5 3.1 Skrebelig. handteres fcrsigtigi Breekbaar voorzichlig hanle'er Fragile, a mampuler avec precaution Zerbrechlich! Vorsichtig handhaben

Do Not Resleriize BSEN ISO 15223-1:2012 
No 5.2.6 Ma ikke re-slenhseres Niet opnteirw stenliseren Ne pas restaritser NiCht resteNisieren

RXOnly
Federal (USA) law restricts this devKS x> sale 
by or on tfie order of a licensed healthcare 

practitioner
FDA Final Rule ■ Use of Symbols m Labeling 

Docket No FDA-2013-N-0125
Iflg. amenkansk lov ma oenne anoidnng kun 
saelges af elier pa ordmenng fra en licenseret 

prakbserende laege

Vogens de Amenkaanse federale wet 
mag d t apparaat uitslmtend door 

opdracht van een gediplomeerd met 
zorgveiiener vwyden veikocht

En vertu de la loi federale des £lats-Unis. cel 
appared ne peul 6tre vendu que par un 
professionnel de la same dipldme ou sur 

ordonnance mddicale.

GemaO US-amerikanischer Geselzgebung oarf 
dieses (3erat nur an eiren Arzt Oder auf arztiche 

Anordnung vetkauR werden.

EC REP Authorized Representative in the European 
Community.

BSEN IS015223-1 2012 
No. 5.1 2 AutoTiSeret repraesenlanl i EU Bevoegd vedegenwoordiger m de Eur ipese 

Gemeenschap.
Repr6senlant agree au sein de rUnion 

еигорбеппе. Veriretung m der Europaischen Union

BS EN IS015223-1 2012 
No. 5.1 1

NOT MAOC wirH 
I HATUSAl ЯШМ» LATCX . Not made with natural rubber ia%x Bayer-denved symbol Ikke Iremstdlet med natudigt lalexgunmi Niet gemaakt met natuurlijke rjbberl ilex N'esI pas fabnque h partir ce latex de 

caoutchouc naturel Nicht aus Naturkautschufclatex gefertigl.

Warning
Warning • Advises you of arcumstances that 
could result It injury ar death to the pabent or 

operator

Advarsel - Omfatter oplysninger om 
omslaendigheder. som kan lore til 

personskade eller dod for pabenlen elier operaiaren

Waarschuwing ■ Wijsl op omstandiglleden 
die bq de pabent of de gebruker letsel iinner' 

veroorzaken of zetfs dadeli|k kurna
Avertissement • Soubgne les arconslances 

pouvant enlrainer des blessures eventuebement 
mortelles. pour le patient ou roperaleur

Warnung ■ Macht auf Umstande eulmerksam. 
die zu Verietzungen Oder zum Tod des Patienten 

Oder Bedeners fjhren konnien

Caution Caution ■ Advises you of cimumstances that 
could result m damage to the device

Forsigtig - Omfatter optysnmger om
omstaemkghedcr. som kan fere bl 

beskadigelse af inshurrentet
Opgelet - Wqst op omslantkgheden d ; het
hjlpmiddel zouden kunnen beschadjen.

Mise en garde ■ Souligne les circonstances 
pouvant entrainer la defAnorabon du disposibf

Voraicht • Macht auf Umstande auftnerksam. die 
zu Schaden am Gerat fUiren konnten
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ж
_________ ntp'Ypqfh_________

npoooxri: Avoifx̂re cri< npaieoTo not̂  «я 
cutnoccii wpoaoxiV; ’uiv oiqviuiv XPTOTK 

unapxouv CTT| ouoKCuoaio lou кой 
xapiowMiou.

Figyetem iSsC az egyes osomagotasoApan 
talalhato hasznalati jtmutatPban szercpM 
figyelmenelesekel es Sgyeiemfelhivasokal

Descrizione

Attenzore Fare nfenmento alte awertenze e 
precauzKXii riporlate no«c ismjZiori per I'uso 

irduse m ogni confezicne
;± s : &я-ь>(:яйаптр'5®»!йвд

то
r»gjtr;jji*mj«#!euT<rcaH.

VAbg: Se ad'/afsier og tordkbghetsregler i 
brjksif'sPiAsjonene som (atger med i hver 

eske

Opis

Uwaga Nalezy zapozrtac sig z ostrzezemami i 
pfzestrogam zawartym w Irstrjkcji uiycia 

znajduĵ j sî  w kaMyiT kartonie

Mg Tiuptioyovoi; бюброрп ''YPCJ Folyadek nem pirogen utvonala Linea dei fliado apirogena kke-pytogen vaaskebane ёоеРка plynu niepirogenna

MTV to xPnoiponoitlit tdv n oucPttuaaia tya 

civcixeci П ix t i utiornti ^rypia

Ne haszrâa fel. ha a 
csonagotas nyitott «agy senjl'

Sop usare se a ojnteziope 4 apera о 
darneggiata

Ma Mte orukes hvis раккел er apne: eter 
skadel

Nie nalePy uPyvnac jeZek opatowane jest 
Dtwade lub uszkodzore

Гю pio p6̂лл xpiloil Csak egyszer fethasznalasra Esciusrvarnenle monousc. Bare III engangsOruk Tylkodojedrorazowego oiytku

HptpopTvio KcroCTKtuJX Gyartas catuma Daa di labbncazione PnxKiksjonsoato Data produkqi

AvdAuon ptxp! Szavatossagi <t6 Da usarsi entro i NaleZy uZyd przed

LOT Api6p6? ropTiSog Gyartasi letelszam P  ■> F # ^ Numer рапа produMu

R E F ApiBpot; котоМуРс Kataldgusszam Numero di caiakpgo Kataiognummer Numer kaiaiogcwy
Anooicipupcvo p( OKiivcpoAia Sugarzassai slenlizail Slehlizzato medianle radiaziom Slehlisert tried siraling Wyslerylizowano przez napromiemenie

C€ 0086

Yno&iKvwi 6ii П duOMwi ouppopgiujvnat pt 
X oitaiTTOf ig ГГЦ Eupuaamiy; Обпунк 93̂2.EOK ую loipM̂ luouuci;

Azt lelzi. hogy az eszkdz megtelei az otvosi 
eszkozokre ronalkozo 9J'42€EC nePdetel 

eKirasanak.
Indica la cnniormita alia Direfl'va Eurapea suite 

appa-eccmature medKJie SS'di'CEE
:£>:*1йаюрн̂ »«»8й̂ 93/42/'ЕЕС

i:*S o *T .
Angir at erheler inretekommer kravene i EF- 
2«ektvet lor meder̂k utstyr -91'4ZEEC

Oznacza. ze urziylzeme speba wymog 
EuropefSkiet Dyrektywy w Spramae l/Vyrobdw 

Medycznych 93'42.EEC

T t Auttj П trAtupd Tipog to irtivu; СЯЙ5:±1С Dermesideopp Та, strong do gdiy

No6icnriptiiai OTtyv6 lenere air asckitto Chonid przed «wlgoda

T EiiEpauoto xnptonin to pe tipoooxri TdrAkeny dvatosan kezei|e. Fragile maneggiare oon cura 'D U -t/ . ЙЖЬ'Ж* SKjert tiandteres med fcrsikiighel Zawaitosc krjcha. obctyodZid sie ostroZme

No pilv ttiawmocTOpufrtta; Ne stenkzakl Om Non nstenizzare Nie sletylzOAac ponoemie

RX Only
H Ороотюубюкп vopoGcoio nov Н.П A 

пфюр1(С1 TTiv nuiArictn Т1Ц auOKCuiî otnig 
ottO OTpO 4 «oidniv tiTToAiyg кпро-j

Az Egyesuil АНагч* szovetsegi idrvenyben 
koriatozza a kdszuldk etldkesftesdl. amply 
csak engeddlyel rendelkez6 egdszsdgugyi 
doigozo Altai vagy ertgedellyei rendelkazS 
egeszsegugy doigozd megrendeiesefe 

Idrtenhet

At sens! celia legge lederaie degli Stall Unit! 
questo dispositivo pud essero vcnduto solo da 
persorale meoico-sanitana autonzzalo о dieiro 

preschzione medica

1 henhokj tH amenkansk lovgivmng kan dette 
utstyret bare selges av lege slier pa ordre fra 

lege.
Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz lego 

utzadzenia wytacznie do przypadkow 
sprzeda2y przez lesarza lub na jego zleceme.

EC REP Е̂эиоювотпрсуо̂ oyimpdouitTog cnriv 
EupojTtalnA Evuxjri Hivatalos kepviseld az europai kozossAgben Rappresentanie autonzzalo neila ConHinra 

Europea Autonsert representani i EU Autoryzowany przedslawoel w Una 
Europejskie)

Komoaiuoortig Gyadd

lOi WITH U»it 1АТц| ic4 civai Katooktuaopevo pc Adnĉ ono фиоко 
cAaoiatd Sem tarta'maz te-neszetes lateaguml Non contene lattice di gonwra naturale ЭЕЖPi.7X•>'t ЯMTli*)U *TT-A Imehokier Ikke naurgummlaleks Niewykonane z naturalnej gumy lateksoseej

Warning

ripoiiSoTToinoii • Io<; OupPouktuti yio 
wtpiiTTijatig пои pnopci vo ixcm oov 

onoTcAcopa ТОУ ipoupcniopd A to боуото too 
оойуб t| tou xt'Piotd.

Figyelmsztates - Olyan 
konimdnyekre hiv|a fel a 

figyelmel, amelyek a pAoens 
vagy a keze 6 sdrOiesehez vagy 

halalahoz vezethelnek

Awertenia - Awerte fulente Л circoslanze che 
potrebbero causare lestoni anche fatal! al 

pazienie о airoperalore.
Advarsel ■ varsler deg om kxhold som kan 
fore til skade eller dod pa pasienter eiler 

ooeralaren
Ostrzezenie ■ Ostrzega о okoUcznodoach 

mogqcych spowodowad aanieme lub smierc 
pacjenta lub osoby obshigujcjce; urẑ enle.

Caution
npoooxn • oupPouAtuti y o  ncoimujot^ 

nou pnopei ro txouv oov ononAiopa iq 
{rpid tryg ouoiaung.

Vlgykzat - Olyan 
konjlmdnyekie hivja let a 

figyelmel anelyek az eszkoz 
karosodasahoz vezethetnek

Attenzione - Awerte 'uteme 4 crcostanze che 
octrebbero danneggia'e il dispositiiro. ЙЕЙ : J?*i:.«et»(fTian»'fcOST. Forslkbg - varsler deg om forhcud som kan 

fere ti skade pa utstyret
Srodki ostroznosci • Ostrzega о 

okokcznosoach mogqcych spowodcmac 
uszkodzane urzqdzenia

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



А
O«tcxi(io

Atenfio Consulte as adveft̂ncias e 
precajfdes nas Instrû s de Uso qua 

acompanham cada cabca

ОПИСАНИЕ
ВНИМАНИЕ' Для получения 

д1>лолнитепьг<ых сведений о мерах 
преяосгорожносги изучите инструхдио по 

применению, вложенную в упаковку.

Омспрсюл

AtendOn consulte las advenendas у 
precaudones ел las Instrucdones de uso que 

vienen en cada caja

Beskrivning

Obs! Se vam -gar ocfi (ofsiktighelsalgardef i 
bruksanvisnin; >n som nnedfbljer i varje kartonq.

Aqiklama
Dikkat; Her kartonur ipmde ambaia/tanmi} 
Kullanim Talmatindaki uyanla've dikkat 

edilecek noktalara bâvumn

PercLTso de liqudo nbo риодёгюо Непиротеиный тракт подачи жидкости Trayeclona de tluido no pkogenico Icki -pyTogen vatskebana Proyersiz Si*i Yolu

NSo uUizar se a ernbaiagetn estrver aberta ou 
danAcada

He используйте вэтрьтью или 
поврежденные упасовки No jsa> Si d paquele esia aoterto о dadaoo Кфаскгьпдел bar dppnats etler 

arskadac
Paket adilmij ya da yiiMnissa 

kuilanmayiraz

NAo reuUizar Uso Unoo Ислапьзовать трлысо один раз ast for engdigsbruk Sadece tek kuianimlik

Data de ‘abiv::adao Дата из'отовления Fecha de faoricadon iBKerkringsdatum

Использовать до Fecha de caduodad Son Kullarma Tart»

LOT Номер партии LdtViumarasi

Щ ] Niimero do calalogo Номер no каталогу Numeto de catdogc Katakjgnummef Kataiog Numarasi

I STERILE I Я I Estenlizado por radiapao. Стерилизовано c использованием 
_____ облучения_____ Estedizado рот radiaaOn ierad genom stratmrg Ijinla stent ediln'ijtir.

C€ 008 6

Indica a conformidade do disposKivo com os 
requisites da Diretira Europda de Ckspositvos 

Mbdicos 93i42'CEE
Означает, что данное издапие отвечает 
требованиям Европейской директивы о 

медиимтскик приборах 93>’42€ЕС
Irdica que d Oisposilivo reune las requlsitos de 
la Cirectva Europea para Cisoositivos kMOicos 

9142/EEC
Indikerar att 
direktiv 93i4k

lordnirigen uppfyler kraren i 
:U for europeiska meOionska 
anordringar

Bu cihazin 93.'42'EEC sayili 
А'лира 'ibbi Cihazla' YonelmekSi 

hOkumlenne uygun okfû u goslerir

tT Esie ado para oma Вверх Este iado пэаа amba Зелла siOa upp

Беречь err влаги Кип) yerde saklayir

f Frdgd. manuseie com cuKlado Хрупкое Осторожно Fragtl. manipule con cukJado Omt ligt. hanteras varsamt Kinlabiiir. dikkatfi tâiym

NJo reesleniize Повторно HE стврилизаать F r e| stenl'seras om Tekrarsleni alneyiniz

RX Only

A legTSlaqac iederai dos Eslados Undos 
resthnge a venda desle dspositivo por 

prokssionais mddicos ou mediante pedido de 
prolissionais medkxys.

Федеральное зшонооатапьство США 
допускает пролапсу настоящих naAenv 
топькс врачам или по их предписаимо.

Las leyes lede'ales de los Estados Unoos 
(EE UU) restnngen la venta de este dispositrro 
a medcos о por presenpoon de un profesionai 

mediCO bcencadc.

Enbgt federal 
endasl sal

ag (USA) far Oenna anordtvng 
I ysavdlerpafbrorOnngav 
:g tmerad lakare.

ABO %oeral yasalaryna gore pu ohaz sadece 
isansty Ью saNyk peisoneii larafyndan veya 

emnyle satylatxlir

EC REP 4epresenlante autonzado na Comunidade 
Eufopda.

Уполномоченный представитель в 
Европейском сообществе

Representanle autonzado еп la Comunidad 
Europea God and EUTepresentanl Avrupa Toptulugu Yetkili Temsdosi

Производитель

N9o 6 fabneado com i9tex de borracha natural Сделано без применения натурального 
латекса No conbene latex de caucho natural E| tiliveO 3d 3v naturtig gummilatex Doga! kauguk laieksle yapilmamîir

Warning
Advertincias - Adverte sobre oTcunsIdnoas 
que poOerJo resultar em lesOes ou morte do 

paciente ou do operador
Првдупрехсдение • Уведомляет вас об 

обстоятельствах, которые могут привести к 
травме или смерти пациента или оператора

Advertencia ■ Le advlerte de creunstardas 
que pcxirlan ocaskmar :esiones о la muerte at 

paciente 0 ai operador
Vaming ■ Unc 
sexn eventui 
OddslallfG

icprralar dig om omslanoignete' 
It кал resultera I skador el'er 
paterlen eltef operatoren

Ikaz. kulanici ueya hastanin 
yaralanmasina ueya oltimune neden 

olaOilecek durunlan bildiriT

Caution
Precauqbe* - Advene score orcunsancias 
que poderio resultar em danos ao dnposibvc.

Предостеретеиие • Уве:к>мляет вас об 
обстоятельствах которые могут привести i 

повреждению оборудования
Prtcaucidn ■ Le adnerte de d'cunsiandas 
cue podrian causar dadcs al dispositr/o

Fbrslkb
oHT5U»x:ignei(

htt - Jndenatlai dg om 
som eventueilt kan -esuHera i 
or pa anonJcKigen

Uyan. ohaz anzasma yol 
а<;аЬ4есек cunjmtan bMrir
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Introduction; Read the information contained in this 
sê ^Understanding the infonnation will assist you in 
op^^g the device in a safe manner.
Important Safety Notice; This device is intended to be 
used by individuals with adequate training and 
expenence in diagnostic imaging studies 
Intended Use: The contents of this package are intended 
to be used in the delivery of contrast media or saline. 
They are indicated for single-use on one patient only with 
MEDRAD® Stellant Iriiectors.
Contraindications: These devices are not intended for 
multiple patient use. drug infusion, chemotherapy, or 
any other use for which the device is not indicated. 
Restricted Sale; Rx Only

Warnings

Air embolization can cause death or serious injury 
to the patient. Do not connect a patient to the injector 
until all trapped air has been cleared from the syringe 
and fluid path Carefully read the instructions for 
loading and the use of FluiDots indicators (where 
applicable) to reduce the chance of air embolism.
Reuse of this product may result in biological 
contamination, product degradation and/or 
product performance issues. Properly discard 
dis[X)sable items after use, or if there is any possibility 
that contamination may have occurred.
Syringe sterility will be compromised, and patient 
infection may result, if the plunger is removed 
from the syringe. Do not remove the plunger to fill the 
syringe.
Bacterial contamination can occur if syringes are 
used to store contrast media. Use loaded syringes 
immediately. Discard unused loaded syringes.
For devices labeled for single use, please note: 
This product is intended for single use only. Do 
not resterilize, reprocess or reuse. The disposable 
devices have been designed an validated for 
single use only. Re-use of the single use disposable 
devices pose nsks of device failure and nsks to the 
patient Potential device failure includes significant 
component deterioration with extended use, 
component malfunction, and system failure. Potential 
risks to the patient include injury due to device 
malfunction or infection as the device has not been 
validated to be cleaned or re-sterilized.
Do not use if sterile package is opened or 
damaged. Pabent or operator injury may result if 
package is opened or damaged or if damaged 
components are used Visually inspect contents and 
package before each use
Patient or operator injury may result from contrast 
media leaks or tubing ruptures. Ensure that the fluid 
path is open: do not exceed pressures identified on 
the front of the package Use of greater pressures or 
occlusions in the fluid path may result in leaks or 
ruptures.
Patient injury could result К syringe is not 
properly engaged. Do not bad or inject unbss the 
syringe is properly engaged
Use care in handling and inserting spike into 
contrast bottle. The spike is sharp and may cause 
personal injury
Contamination may occur if the end of the spike is 
touched.
Do not use the transfer set on more than one 
container of media.
Do not use the transfer set for longer than six 
hours, once it has been exposed to media.
Patient or operator injury may result from damage 
to the transfer set valve. Do not use with injection 
flow rates higher than 4 mUsec. Pressure generated 
by faster flow rates may cause damage to the valve 
resulting in leaks or ruptures.

Ж Cautions
Component damage or leaks may occur if not 
installed properly. Ensure all connections are 
secure; do not overtighten. This will help minimize 
leaks, disconnection, and component damage.
Refer to the Injector Operation Manual for further 
instructions.
Note: To minimize bubbtes when bading a syringe 
through a transfer set. do гю1 exceed a reverse load rate 
of 7 mL/sec.
Installing a Syringe
Insert the syringe until it snaps into place. The piston 
automatically engages the plunger, and advances it to 
the front of the syringe (most models). To reduce the 
size and quantity of air bubbles drawn into the syringe 
during loading, a Fluid Dispensing Device from Bayer,

is recommended.
Operator vigilance and care, coupled with a set 
procedure, is essential to minimizing the possibility of 
an air embolism. Point the injector head up during 
loading Point the injector head down dunng an 
injection
To help avoid an air injection, syringes from Bayer are 
equipped with FluiDots indicators. FluiDots indicators 
should be observed as part of an arming procedure. 
When the FluiDots are viewed through an empty 
syringe, the dots appear as small narrow ellipses. When 
viewed through a full syringe, the dots become larger, 
almost round See below:

О
Pmply Synnga f tUntl Syringe
To minimize air embolization risks, ensure that one 
operator is designated the responsibility of filling the 
syringe(s). Do not change operators during the 
procedure If an operator change must occur, ensure 
that the new operator verifies that the fluid path is purged 
of air
Loading and Priming a Syringe Using a Spike or a 
Quick Fill Tube(QFT)
The syringe can be loaded manually or automatically on 
the MEDRAD Stellant injector. See the MEDRAD 
Slellant Operatbn Manual for more detailed 
instructions.
MEDRAD Stellant Manual Loading; 
llnstall a new syringe.
2. Install the spike or QFT onto the end of the syringe, 1/ 

4 turn to 1/2 turn maximum. Do not install with 
excessive force.

3. Insert the spike or QFT into the fluid source and fill the 
syringe with fluid, using the bad buttons

4. Expel air.
5. Remove spike or QFT Connect the disposable tubing 

set
6. Follow the instructions in the section "Connector Tube 

Installation.”
MEDRAD Stellant Integral Autoload with a spike or 
QFT;
1,Set and lock protocol.
2. Install a new synnge
3. Install the spike or QFT onto the end of the syringe. 

1/4 turn to 1/2 turn maximum. Do not install with 
excessive force.

4. Insert the spike or QFT into the fluid source and press 
Autoload

5. Press Fill
6. Expel air.
7. Remove spike or QFT. Connect the disposable tubing 

set
8. Follow the instructions in the section "Connector Tube 

Installation."
9. Press Start/Hold.
NOTE: Patency check through aspiration using the 
injector manual knob is not possible when using a check 
valve on the end of the connector tube If aspiration is 
important, remove the check valve from the connector 
tube and directly connect the connector tube to the 
catheter
Removing a Syringe(s)
1. Disconnect the di^sable tubing set from the 

vascular entry device. The disposabte tubing set does 
not need to be disconnected from the synnge.

2. Rotate the syringe approximately 1/4 turn counter­
clockwise and gently pull the syringe out of the 
injector head, discaidinq the syringe with disposable 
tubing set.

Note: Once the syringe is removed from the injector, 
the piston will automabcally retract (most models) 
Note: In order to remove the synnge, the last piston 
motion must be in the forward directbn, which is typical. 
If you cannot remove the syringe, rotate the injector 
head manual knob approximately one revolution in the 
forward direction, then repeat Step 2.
Connector Tube Installation
1. Remove the connector tube from the , ; . "

package, removing the dust covers t '(■'
on the luer fittings ji

2. Ensure all air is purged from the - ""■ '4'
syringe. I N

3. Attach the connector tube to the f ̂  
syringe, 1/4 turn to 1/2 turn
maximum. Do not install with excessive force.

4. Ensure that the connector luer fitting is secured to the 
bp of the syringe and verify that the tubing is not 
kinked or obstructed.

If you are using a connector tube with T-connector, 
attach the straight portion of the T-connector to the 
contrast (Syringe M and the extension to the saline 
(Synnge B). If the T-connector is connected to Syringe 
B. priming will not completely fill the connector tubing.
5. Connect the Prime Tube to the patient end of the 

tubing set, then prime the tubing by pressing Prime.
6. Ensure all air is purged.
7. Rotate the injector head downward.
8. Remove the Prime Tube, connect to the patient 

and press Check For Air.
Transfer Set Installation
1. Connect the transfer set by inserting the media 

container into the holder, remove the spike cover and 
insert the spike.

2. Renx)ve the protective caps from the syringe and

female luer of the transfer set.
3. Install the transfer set onto the end of the syringe. 1/4 

turn to 1/2 turn maximum Do not install with excessive 
force

4. Fill the syringe by retracting the synnge pistoa'plunger 
When complete, expel air from the syringe and fluid 
path

Note: The transfer set valve may make a squealing
sound during operation. This is considered normal.

Einfiihrung: Lesen Sie diesen Abschnitt aufmerksam 
dutch. Ein gutes Verstandnis derdann enthaltenen 
Informationen hilft Ihnen beim sicheren Betrieb des 
Gerats
WIchtiger Sicherheitsvermerk; Dieses Gerat ist zur 
Vorwendung dutch Personen vorgesehen. die iiber 
entsprechende Ausbildung und Erfahrung mit 
diagnostischen TomograpJiie-Studien verfugen. 
Verwendungszweck: Der Inhalt dieser Packung ist 
zum Fullen von Kontrastmittel Oder Kochsalzibsung in 
eino Spntze vorgesehen Das Produkt ist ausschlielilich 
zum einmaligen Gebrauch mit MEDRAD® Stellant 
Injektoren bei einem einzigen Patienten vorgesehen. 
Kontraindikationen: Diese Produkte sind nicht zum 
Gebrauch bei mehreren Patienten, zur Infusion von 
Arzneimittein, fiir Chemotherapie Oder fur andere nicht 
bestimmungsgemalie Anwendungen bestimml. 
Beschrankter Verkauf' Verschreibungspflichtig, 
Beschrankter Verkauf: Verschreibungspflichtig

AWarnhinweise

Eine Luftembolisation kann zu schweren 
Verletzungen bzw. zum Tod des Patienten fiihren.
Der Patient dart erst an den Injektor angeschlossen 
warden, wenn samtiiche Luft aus der Spritze und der 
Infusionszuleitung entfernt wurde. Dm das Risiko 
einer Luftembolie zu reduzieren, die 
Gebrauchsanweisungen zur Installierung und 
Anwendung der FluiDots Indikatoren (falls vorhanden) 
sorgfaltig durchlesen.
Die Wiederverwendung dieses Produkts kann zu 
biologischer Kontamlnation. Produktverschleill 
und/oder EinbuKen der Produktieistung fuhren. 
Einwegartikel mussen nach dem Gebrauch bzw falls 
eine Mdglichkeit besteht. dass eine Kontamination 
vortiegt, ordnungsgemali entsorgt warden
Falls der Kolben aus der Spritze entfernt wird, 
wird die Sterilitat der Spritze beeintrachtigt. Dies 
kann zu einer Infektion des Patienten fuhren. Den 
Kolben zum Fiillen der Spritze nicht entfemen.
Wenn Spritzen zum Aufbewahren von 
Kontrastmittel verwendet werden, kann es zu 
einer bakteriellen Kontamination kommen. 
Gefullte Spritzen sofort vetwenden Unbenutzte 
gefiillte Spritzen wegwerfen
Beachten Sie bei Geraten. die fiir den 
Einmalgebrauch gekennzeichnet sind: Dieses 
Gerat ist nur fiir den einmaligen Gebrauch 
bestimmt. Nicht resterilisieren, wiederaufbereiten 
Oder wiederverwenden. Die Einwegkomponenten 
wurden ausschlieniich fiir den einmaligen 
Gebrauch entwickelt und validiert. Die 
Wiederverwendung von Einweggeraten kann zur 
Fehifunktion des Gerats fuhren und den Patienten 
gefahrden Zu den mogtichen Fehifunktionen des 
Gerats gehoren erheblicher Verschleifi der 
Komponenten nach langerem Gebrauch, 
Funktionsstbrung der Komponenten und 
Systemversagen Zu den potenziellen Risiken fiir den 
Patienten gehoren Verletzungen aufgrund von 
Funktionsstorungen des Gerats oder Infektionen 
aufgrund einer nicht validierlen Relnigung oder 
Resterilisation des Gerats.
Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die sterile 
Verpackung gedffnet Oder beschadigt ist. Bei 
geoffneter bzw. beschadgter Verpackung oder bei 
Verwendung beschadigter Komponenten konnen 
Patienten oder Anwender vertetzt werden. Vor dem 
Gebrauch mussen Packung und Inhalt einer 
SichtprOfung unterzogen werden.
Bei Kontrastmittellecks oder einem Bersten des 
Schlauchs konnen Patienten und Bedlener 
vertetzt werden, Sicherstellen, dass die Zuleitung 
durchgangig ist. Die auf der Packungsvorderseite 
angegebenen Druckwerte diirfen nicht uberschritten 
werden Bei Anwendung hoherer Driicke bzw. bei 
Verstopfungen in der Zuleitung konnen Leeks oder 
Risse auflreten
Es kann zu Verletzungen des Patienten kommen. 
wenn die Spritze nicht richtig angebracht ist. Nur 
fullen bzw. injizieren, wenn die Spntze korrekt 
angebracht ist.
Bei der Handhabung und beim Einstechen des 
Spikes in den Kontrastmittelbehalter vorsichtig 
vorgehen. Der Spike ist scharf und kann 
Verletzungen verursachen.

AWarnhinweise

Bei Beriihrung des Spike- oder QFT-Endes kann 
es zur Kontamination kommen.
Das Transfer-Set darf nur mit einem einzigen 
Behalter verwendet werden.
Nach Kontakt mit Kontrastmittel oder 
Kochsalzibsung darf das Transfer-Set maximal 
secht Stunden lang verwendet werden.
Bei einer Beschadigung des Transfer-Set-Ventils 
kann es zu Verletzungen des Patienten bzw. 
Bedieners kommen. Nicht mit Injektionsforderraten 
von mehr als 4 mlis benutzen. Durch hbhere 
Fbrderraten erzeugter Drock kann das Ventil 
beschadigen und zu Leeks bzw. Bersten fuhren

A  Vorsichtshinweise

Beschadigungen oder Leeks konnen auftreten, 
wenn die Installation nicht sachgemaS 
durchgefiihrt wird. Sicherstellen. dass alle 
Verbindungen test sitzen: nicht zu fest anziehen. 
Dadurch werden Leeks, Abtrennung von 
Verbindungen und Komponentenschaden auf ein 
Minimum beschrankt
Weltere Anweisungen sind der Injektor- 
Bedienungsanleitung zu entnehmen.

HINWEIS: Urn eine Blasenbildung zu minimieren, beim 
Fullen einer Spritze fiber ein Transfer-Set eine 
Ruckfullungsrate von 7 mL/s nicht iiberschreiten 
Anbringen einer Spritze 
Die Spritze einfiihren, bis sie einrastet. Der Kolben 
greift automatisch in den Kolbenkopf ein und schiebt 
diesen in der Spritze nach vome (bei den meisten 
Modellen). Zum Reduzieren des Volumens und der 
GrdUe der wahrend des Fiillens in die Spritze 
eingezogenen Luftblaschen wird ein 
Flfissigkeitsabgabegerat von Bayer empfohlen.
Es ist von groliter Wichtigkeit, dass der Bediener 
Sorgfalt und Vorsicht anwendet und das 
vorgeschriebene Verfahren genau befoigt, urn das 
Risiko einer Luftembolie zu minimieren Den 
Injektorkopf wahrend des Fullens nach oben richten 
Den Injektorkopf wahrend einer Injektion nach unten 
richten
Spritzen von Bayer sind mit FluiDots Indikatoren 
ausgestattet, um das Injizieren von Luft zu vermeiden. 
Diese FluiDots-Markierungen sollten wahrend des 
Aktivierungsprozesses liberwacht werden Wenn eine 
FluiDots-Markierung durch eine leere Spritze 
beobachtetwird, sehen die Markierungen wie schmale 
Ellipsen aus. Wenn die Spritze voll ist, sehen die 
Markierungen grbfier und last rund aus. Siehe unten.

О
I SpnUe Gefulhtt SpriUe

Zum Minimieren des Risikos einer Luftembolie 
sicherstellen, dass ein und derselbe Bediener fiir das 
Fullen der Spritze(n) verantwortlich ist. Wahrend des 
Verfahrens sollte der Bediener nicht gewechselt 
werden Wenn ein Bedienerwechsel durchgefiihrt 
werden muss, sicherstellen. dass der neue Bediener 
die Infusionszuleitung uberpriift und etwaige 
Luftblaschen entfernt.
Fiillen und Entliiften einer Spritze mit einem Spike 
Oder einer Quick Fill Tube (QFT)
Die Spritze kann manuell oder am MEDRAD Stellant 
Injektor automatisch gefullt werden Weitere 
Anweisungen hierzu sind der MEDRAD Stellant- 
Bedienungsanleitung zu entnehmen.
Manuelles Fullen des MEDRAD Stellant-Gerates;
1. Neue Spritze einsetzen..
2. Spike Oder Schnellfiillstab (QFT - Quick-Fill-Tube) mit 

1/4 bis maximal 1/2 Umdrehung am Ende der Spritze 
befestigen. Keine Gewalt anwenden.

3. Spike Oder QFT in die Fliissiqkeitsquelle einfuhren 
und die Spritze mit Hilfe der Fuliknbpfe fiillen.

4. Spritze entliiflen.
5. Spike Oder QFT entfemen. Den Einweg- 

Patientenschlauch anschlielien.
6. Anweisungen im Abschnitt .Installation der 

Anschlussleitung" befolgen
Integriertes automatisches Fiiilen des MEDRAD 
Stellant-Gerates mit Spike oder QFT:
1. Protokoll einstellen und sperren
2. Neue Spritze einsetzen.
3. Spike Oder Schnellliillstab (QFT - Quick-Fill-Tube) mit 

1/4 bis maximal 1/2 Umdrehung am Ende der Spntze 
befestigen Keine Gewalt anwenden.

4. Spike Oder QFT in die Flussigkeitsquelle einfuhren 
und die Taste Automatisch fiillen driicken.

5. Taste Fullen driicken
6. Spritze entliiften.
7. Spike Oder QFT entfemen. Den Einweg- 

Patientenschlauchsatz anschlieBen
8. Anweisungen im Abschnitt .Installation der 

Anschlussleitung" befolgen
S.Taste Start'Halt driicken.
Hinweis; Befindet sich am Ende des 
Verbindungsschlauches ein Riickschlagventil, ist die
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Durchgangigkeitsprufung durch Aspiration mit dem 
Handknopf des Injektors nicht moglicti, Sollte eine 
Aspiration wichtig sein, muss das Riickschlagventil vom 
Verbindungsschlaucti abgenommen und der 
Verbindungsschlauch dir̂ t an den Katheter 
angeschlossen warden.
Entfemen von Spritzen
1. Den Einweg-Schlauchsatz vom vaskularen 

Zugangsgerat abnehmen. Der Einweg-Schlauchsatz 
muss nicht von der Spritze abgenommen werden.

2. Die Spritze urn ca. 1/4 Drehung gegen den 
Uhrzeigersinn drehen und vorsichtig aus dem 
Injektoriropf Ziehen. Die Spritze zusammen mit dem 
Einweg-Schlauchsatz entsorgen.

Hinweis: Nachdem die Spntze aus dem Injektor 
entfemt wurde. fahrt der Kolben automatisch zuruck 
(bei den meisten Modellen).
Hinweis; Zum Entfemen der Spntze muss die letzte 
Kolbenbewegung vorwarts sein, was normalerweise 
der Fall ist. Falls die Spritze nicht entfemt werden kann, 
den manuellen Knopf des Injektorkopfs urn ca. eine 
Drehung vorwarts drehen, dann Schritt 2 wiederholen. 
Installation der Anschlussleitung
1. Anschlussleitung aus der 

Verpackung entnehmen und den 
Slaubschutz von den Luer- 
Anschliissen entfemen.

2.Sicherstellen, dass die Spritze 
vollstandig entiuftet ist.

3. Den Anschlussschlauch mit 1/4 
Drehung (maximal 1/2 Drehung) auf der Spntze 
montieren. Nicht mit groliem Kraftaufwand 
befestigen

4. Sicherstellen, dass der Lueranschluss der 
/\nschlussleitung an der Spritzenspitze befestigt ist 
und der Schlauch nicht abgeknickt Oder blockiert ist

Falls eine /̂ schlussleitung mit T-Anschluss benutzt 
wird. den geraden Teil des T-Anschlusses an das 
Kontrastmittel (Spritze A) und die Verlangening an die 
Kochsalzlosung (Spritze B) anschlielien. Falls der T- 
Anschluss an die Spritze В angeschlossen ist, wird die 
Anschlussleitung durch das Entltiften nicht vollstandig 
gefiillt.
5. Die Entliiftungsleitung am Patientenende des 

Schlauchsatzes anbringen und dann den Schlauch 
durch Driicken von .Prime' entluften.

6. Sicherstellen, dass alle Luftruckstande entfemt 
wurden.

7. Den Injektorkopf nach unten drehen.
8. Den Entluftungsschlauch entfemen, an den 

Patienten anschlielien und die Taste .Luft 
entfemt' driicken.

Installation des Transfer-Sets 
1 .Das Transfer-Set anschlielien. Dazu den Behalter in 

die Haltenjng einsetzen. die Spikeabdeckung 
abnehmen und den Spike einfiihren

2. Die Schutzkappen von der Spritze und dem Innenluer 
des Transfer-Sets abnehmen,

3. Das Transfer-Sel mit 1/4 Drehung (maximal 1/2 
Drehung) auf dem Spritzenende montieren. Nicht mit 
groliem Kraftaufwand befestigen.

4. Die Spritze durch Zuriickziehen des Spntzenkolbens- 
/Kolbenkopfes fullen. Danach Luftruckstande aus der 
Spritze und Infusionszuleitung entfemen

Hinweis: Das Transfer-Set-Venti! kann wahrend des 
Betnebs quietschen. Dies ist normal
FRANQAIS
Introduction: Lire attentivement les infomiations 
contenues dans сеПе seclinn Flle.s nermeltmnt—
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^Avertissements
Si le piston est retire, la seringue pourrait ne plus 
itre sterile et presenter un risque de contamination 
pour le patient. Ne pas rctirer le piston pour remplir la 
senngue
Une contamination bacterienne peut se produire si 
les seringues sont utilisees pour conserver du 
produit de contraste. Utiliser immediatement les 
seringues remplies Jeter celles remplies et non utilisees
Pour les dispositifs etiquetes pour un usage 
unique, noter ce qui suit ; Ce produit est destinё 
i un usage unique strict. Ne pas resteriliser, 
retraiter ni reutiliser. Les dispositifs jetabies ont 
6td conQus et approuvds pour un usage unique 
strict. La r̂ utilisation des dispositifs jetabies i  usage 
unique pr̂ sente des risques de dёfaillance de ces 
demiers et des risques pour le patient. Les 
d̂ faillances potentieiles des dispositifs incluent une 
Рё16погакоп importante des composants en cas 
d'usage prolonĝ , le dyslonctionnement des 
composants et la defaillance du systeme. Les risques 
potentiels pour le patient Incluent des l6sions dues au 
dyslonctionnement du dispositif ou une infection, le 
dispositif n'ayant pas ё1ё approuv̂  pour etre пейоуё 
ou rest6rilis6
Ne pas utiliser si I'emballage sterile est ouvert ou 
endommage. Un emballagc ouvert ou endommagb, 
ou I'utilisation de composants endommages 
reprfesente un risque pour le patient ou I'operateur. 
Inspecter visuellement I’emballage et son contenu 
avant chaque utilisation.
Une fuite de produit de contraste ou une rupture 
de la tubulure representent des risques pour le 
patient et I’operateur. Verifier que la tubulure n'est 
pas obstruee; ne pas depasser les pressions 
indiqu6es sur I'emballage. Des pressions sup6rieures 
ou des occlusions de la tubulure pourraient entrainer 
des fuites ou des ruptures
Une seringue mal fix̂ e peut representer un risque 
pour le patient. Ne pas remplir la seringue et ne pas 
injecter de produit si la seringue n'est pas endenchee 
correctement.
Proceder avec precaution lors de la manipulation 
et I'insertion du microperforateur dans le flacon 
de produit de contrasts. Le microperforateur est un 
objel pointu et peut provoquer des blessures.
Une contamination peut se produire en cas de 
contact avec I’extremite du microperforateur ou 
de la canule de remplissage.
Ne pas utiliser le kit de remplissage sur plus d’un 
Ласоп de produit.
Ne pas utiliser le kit de remplissage au-dela de six 
heures apres son entree en contact avec du 
produit de contraste ou du serum physiologique.
Le patient ou I'operateur peuvent etre blesses a la 
suite de I’utilisation d un kit de remplissage avec 
une valve deterioree. Ne pas utiliser des debits 
d'injection sup̂ neurs ё 4 mL/$. La pression сгёёе par 
des dPbits plus rapides peut endommaoer la valve el 
entrainer des fuitM ou aes ruptures

ргёаепсе de liqukfe. elles semblent plus grosses et 
presque rondes (cf. figure ci-dessous).

cz:> О
S v n n g u c  S e n n g u e  p ie m e

Pour minimiser les nsques d'embolle gazeuse, veiller ё 
ce qu’un seui opdrateur s occupe du remplissage des 
seringues Ne pas changer d'opdrateur pendant la 
procёdure. S'il у a un changemeni de personne 
s'assurer que le nouvel орёга1еиг verifie que la ligne 
d'injection a ё!ё ригдёе de son air 
Remplissage et purge d une seringue avec un 
microperforateur ou une canule de remplissage.
La seringue peut etre rempiie manuellement ou 
automatiquement sur I’injecteur MEDRAD Stellant. Se 
reporter au manuel d’utilisation MEDRAD Stellant pour 
de plus amples informations.
Remplissage manuel MEDRAD Stellant:
1. Installer une nouvelle seringue
2. Fixer le miaoperforateur ou la canule de remplissage 

sur Гexlrёmitё de la senngue et toumer entre 1/4 de 
tour et 1/2 tour au maximum. Ne pas forcer.

3. Introduire le microperforateur ou la canule de 
remplissage dans le flacon et remplir la seringue en 
utilisant les commandes de remplissage.

4. Purger lair.
5. Retirer le microperforateur ou la canule de 

remplissage. Raccorder la tubulure ё usage unique
6. Suivre les instructions du paragraphs t Installation du 

raccord.
Remplissage automatique MEDRAD Stellant avec 
un microperforateur ou une canule de remplissage:
1. Ddfinir et verrouiller le protocole
2. Installer une nouvelle seringue
3. Fixer le miaoperforateur ou la canule de remplissage 

sur 1'ех1гёт|1ё de la seringue et toumer entre 1/4 de 
tour et 1/2 tour au maximum. Ne pas forcer

4. Introduire le miaoperforateur ou la canule de 
remplissage dans le flacon et appuyer sur Chrgt. 
Auto,

5. Appuyer sur Remplissage.
6. Ригдег lair.
T.Retirer le miaoperforateur ou la canule de 

remplissage Raccorder la tubulure ё usage unique
8. Suivre les instmctions du paragraphe«Installation du 

raccord »
9. Appuyer sur Injecter/Suspendre 
Remarque : il n’est pas possible d’effectuer une 
vdnfication de la permeabilitd par aspiration en utilisant 
le bouton manuel de I’lnjecteur lors de I’ublisation d’une 
valve de controle sur I'extrdmitd du raccord. Si 
I'aspiration est importante retirer la valve de contr6le du 
raccord et connecter directement ce dernier au 
catheter.
Retrait de seringue(s)
1. Ddconnecter la tubulure a usage unique du cathdter 

veineux La tubulure ё usage unique n'a pas besoln 
d'§tre Ьёсоппес1ёе de la seringue

2. Toumer la seringue d'un quart de tour environ dans le 
sens contraire des aiguilles d une montre et tirer 
doucement dessus poor la sortir de la tёte d'injection 
: jeter la senngue avec I'ensemble de la tubulure ё 
usage unique

Remarque; lorsque la senngue est retirde de 
I'injecteur, le piston se rdtracte automatiquement (sur la 
plupart des meddles).
Remarque: pour rebrer la seringue, le dernier

toumant de 1/4 ё 1/2 tour au maximum. Ne pao 
forcer.

4. Remplir la seringue en rdtractant le piston de la 
seringue Lorsque le remplissage est termind.̂ fe 
expulser fair de la seringue et de la tubulure 

Remarque: la valve du kitde remplissage peut^ 
produire un bruit de sifflement au cours de son 
fonebonnement Cea est considdrd comme normal

Introduzione: Leggere le informazioni contenute in 
questa sezione. Una chiara comprensione di queste 
informazioni garantisce un impiego sicuro del 
dispositive.
Awiso importante per la sicurezza; questo 
dispositive deve essere impiegato da operatori con 
preparazione adeguata ed esperienza in indagini di 
diagnosbea per immagini.
Uso previsto: il contenuto di questa confezione deve 
essere impiegato per I'iniezione del mezzo di contraste 
0 della soluzione fisiologica. Quest! dispositivi sono 
monouso e devono essere uŝ i per un solo paziente 
insieme agli iniettori MEDRAD* Stellant. 
Controindicazioni: quesb dispositivi non sono indicati 
per piu utilizzl. per infusione di farmaci, per la 
chemioterapia о per qualsiasi altro impiego non 
indicate.
Vendita iimitata: solo con prescrizione medica.

weuwment du piston doK avair eu lieu rei's har» it, ce
qui est le cas le plus frdquent. Si la senngue ne peut etre 
геЬгёе. toumer le bouton de purge manuelle de la 1ё‘е 
d'injeebon d un tour environ vers I’avant, puis repeter 
letape 2.
Installation du raccord
I.Soitir le raccord de I'emballage et . ‘

enlever le bouchon de protection du f t 'li! 
raccord luer.

2. Vёпfier que tout fair de la seringue 
est ригдё

3. Fixer le raccord sur la seringue. avec 
1/4 ou 1/2 tour au maximum. Ne pas 
forcer.

4. Veiller ё ce que le raccord luer soil bien Ьхё sur le 
bout de la senngue et vPnfier si la tubulure n’est pas 
coud6e ni obstruee.

En cas d'utilisabon de raccord avec connecteur en T, 
fixer le segment rectiligne du connecteur en T sur la 
seringue contenant le produit de contraste (Seringue A) 
et son prolongateur sur celle contenant le sёrum 
physiologique (Seringue B). Si le connecteur en T est 
ге11ё a la Seringue B. la purge ne permetira pas de 
remplir comptetement la tubulure
5. Raccorder fembout de purge ё 1’ех1гёт11ё pabent de 

la tubulure. puis purger la tubulure en utilisant la 
commande Purge.

S.Vdrifier que tout fair est ё1!т1пё
7. Toumer la tete de I'injecteur vers le bas.
8. Retirer fembout de purge, connecter le patient 

et appuyer sur la touche Air ё11т1пё.
Installation du kit de remplissage
1. Raccorder le kit de rempl.ssage en Ш5ёгап1 le flacon 

de produit dans son support, puis retirer le capuchon 
du miaoperforateur et inserer ce dernier

2. Retirer les capuchons de proteebon de la seringue et 
du raccord luer femelle du kit de remplissage.

3. Placer le kit de remplissage au bout de la seringue en

/KAwerlenze
L’emboitzzazione gassosa pu6 provocare la morte
0 gravi lesioni al paziente. Non collegare un iniettore 
al paziente, fino a quando non sia stata eliminata tutta
1 aria all'intemo della siringa e nella tinea del Iluido 
Per ridurre il rischio di embolia gassosa, leggere 
attentamente le istruzioni relative al caricamenlo e 
alfimpiego degli indicalon FluiDots (se pertinente)
II riutilizzo di questo prodotto pub causare 
contaminazione biologies, il deterioramento del 
prodotto e/o problem! dl funzionamento. Dopo 
I'uso 0 se si nbene che possa essersi verificata una 
contaminazione, smaltire correttamente 
i componenU monouso
Se lo stantuffo e stato rimosso dalla siringa, non 
viene garantita la sterilita della siringa e vi e il 
rischio che il paziente contragga infezioni. Non
nmuovere lo stantuffo per nempire la sinnga
Pub verificarsi una contaminazione batteries, se le 
siringhe vegono impiegate per conservare il 
mezzo di contrasto. Impiegare immediatamente le 
siringhe caricate. Smaltire le smnghe caricate non 
utilizzate.
Nota per i dispositivi classificati come monouso: 
questo prodotto ё progettato esclusivamente per 
uso singolo. Non risterilizzare, ritrattare о 
riutilizzare. I dispositivi monouso sono stati 
progettati e validati esclusivamente per uso 
singolo. II riublizzo di dispositivi monouso pub 
causare guasti al disposibvo e comporta nschi per il 
paziente. I potenziali guasb del disposibvo Includono il 
deterioramento dei component! sottoposli alfuso 
prolungato, malfunzionamento dei componenti e 
guasto del sistema. I potenziali rischi per il paziente 
includono lesioni dovute al malfunzionamento del 
disposibvo 0 infezioni. in quanlu it dispusilivu nun ё '

d'ubliser fappareil en toute sbeurite.
Mise en garde importante: ce dispositif a ё1ё congu 
pour btre ubiisb par des personnes correctement 
formbes et beneficiant d'une certaine expbrience en 
matibre d'imagerie diagnostique.
Condition d’utilisation : les dispositifs contenus dans 
cet emballage sont destinbs ё finjeclion de produit de 
contraste ou de sbrum physiologique. Ils sont a usage 
unique stricL pour un seuI pabent. et doivent ̂ eulement 
btre employbs avec des injecteurs MEDRAD'̂  Stellant. 
Contre-indications: ces dispositifs sont ё usage 
unique strict et ne sont pas prbvus pour la perfusion de 
medicaments ou de chimiothbrapie, ni pour tout autre 
usage non indiqub.
Vente restreinte: ne peut etre vendu sans 
ordon nance.

stato convalidato per essere pulito о nstenbzzato.

^Mise en garde

Une mauvaise installation des dispositifs peut 
entrainer des dommages materiels ou des fuites. 
Veiller ё ce que tous les raccords soient bien attachbs 
: ne pas sener excessivement. Les risques de fuite, de 
dbconnexion et d'endommagement des composants 
seront ainsi rbduits.
Se reporter au manuel d’utilisation de i’injecteur 
pour de plus amples informations.

ё

Non utilizzare se la confezione sterile e aperta о 
danneggiata. L’utilizzo del prodotto in caso di 
confezione aperta о danneggiata о I’uso di 
componenti danneggiati pub comportare lesioni per il 
paziente о I’operatore. Prima di ogni utilizzo, 
ispezionare visivamente il contenuto e la confezione

AAvertissements
Une embolie gazeuse peut provoquer des lesions 
mortelles chez le patient. Ne pas connecter 
I'injecteur au patient tant que toutes les bulles d’air 
n'ont pas btb bliminbes de la seringue el de 
I'ensemble de la tubulure. Lire attentivement les 
instructions de remplissage et d utilisation des 
pastilles FluiDots (le cas bchbant) afin de rbduire les 
risques d'embolie gazeuse
La rbutilisation de ce produit peut entrainer un 
risque de contamination biologique, de 
deterioration du produit et/ou de mauvais 
fonctionnement. Jetez les articles ё usage unique 
confonmbment ё la rbglementation apres emploi ou en 
cas de possibibtb de contamination quelconque.

REMARQUE : pour rbduire la formation de bulles lors 
du remplissage d'une senngue par l intermbdiaire d'un 
kit de remplissage. ne pas dbpasser un dbbil de 
remplissage de 7 mUs.
Installation d’une seringue 
Insbrer la seringue jusqu'b ce qu elle s'endenche. Le 
piston de I'injecteur engage automatiquement celui de 
la seringue et le pousse vers I avant (pour la plupart des 
nxidbles) Pour rbduire la taille et la quantitb des bulles 
d'air aspirees dans la seringue pendant son 
remplissage, il est recommandb d'ubliser un dispositif 
d'administration de liquide de Bayer.
Pour minimiser les risques d'embolie gazeuse, 
fopbrateur doit impbrativement faire preuve de 
vigilance el de minutie, et se conformer ё une 
proebdure predefinie. Diriqer la Ibte d’injection vers le 
haul lors du remplissage. Dinger la tbte d'iniection vers 
le bas au cours de finjection.
Pour bviter d'injecter de fair, les senngues de Bayer 
sont bquipees de pastilles FluiDots L’observation de 
ces pastilles doit etre intbgrbe ё la procedure 
d’armement. Lorsqu’elles sont obsenrbes par 
transparence sur une seringue vide, les pastilles 
FluiDots ressemblent ё de pelites ellipses etroites. En

Eventual! fuoriuscite del mezzo di contrasto о 
rotture del tubo possono provocare lesioni al 
paziente о all'operatore. Assicurarsi che la linea del 
fluido sia aperta; non superare i valor! di pressione 
indicati sulla parte antenore della confezione. Ё 
possibile che valor! di pressione superior! a quelli 
indicati 0 eventuali oedusioni nella linea del fluido 
possano determinare fuonusate о rotture
Una siringa installata in modo inadeguato pub 
causare lesioni al paziente. Non caricarc о 
procedere alfiniezione, se la siringa non b stata 
installata in modo adeguato
Prestare particolare attenzione, quando si 
maneggia e si inserisce la spike nel fiacone del 
mezzo di contrasto. La spike b acuminata e pub 
causare lesioni all'operatore
Ё possibile che si verifichi una contaminazione, 
qualora si toccasse inavvertitamente la spike о il 
TRR.
Non impiegare il dispositive di trasferimento con 
pill di un contenitore del mezzo di contrasto.
Non impiegare il dispositive di trasferimento per 
piu di sei ore, una volta che e stato esposto al 
mezzo di contrasto.
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AAvvertenze

E ^ i^ a l l  guasti alia valvola del dispositive di 
tr^ B m e n to  possono causare lesion! al paziente 
0 a^peratore. Non ricorrere a flussi di iniezione 
supenon a 4 mUsec. La presstone generata da flussi 
piu veloci pub causare guasti alia valvola con 
conseguenti fuoriscite о rotture.

A  Attenzione

Un'installazione non corretta pub causare guasti 
ai component! о perdite. Assicurarsi cbe tutti i 
collegamenti slano fissati saldamente; non serrarti 
eccessivamante. In questo modo si ridurrb al minimo 
il rischio di fuonuscite. scollegamenti e guasti ai 
component.

Per ulterior! informazioni relative alle istruzioni, 
consultare II Manuale d'uso dell'inlettore.

NOTA: per ridun’e la formazione di bolle, quando si 
carica una siringa con un dispositive di trasferimento. il 
flusso di carico inverse non deve superare il valore di 7 
mUsec.
Installazione di una siringa
Inserire la siringa, finchb non scatta in posizione. II 
pistone si innesta automaticamente nello slantuffo e lo 
fa avanzare verso la parte anteriore della siringa 
(maggior parte doi modelli) Per ridurre II volume e la 
quantity delle bolle d'aria all'intemo della siringa 
durante il caricamento. si consiglia di usare un 
erogatore di fluido Bayer.
L'attenzione e la predsione dell operatore. unite a 
procedure appropriate, sono fondamentali per ridurre il 
rischio di embolia gassosa Durante il cancamento 
orientare I'iniettore verso I’alto. Durante un'iniezione, 
orientare I’iniettore verso il basso.
Per evitare di iniettare aria, le siringhe Bayer sono 
prowiste di indicaton FluiDots.L'osservazione degli 
indicator FluiDots deve essere parte della procedure dl 
armamento Quando osservati attraverso una siringa 
vuota, gli indicatori FluiDots assumono la forma di ellissi 
piccole e strette. Quando osservati attraverso una 
siringa plena, appaiono, invece, piu larghi e assumono 
una forma quasi arrotondata Vedere qui di seguito.

О

i
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Per ridurre i rischi di emboli, assicurarsi che un solo 
operatore sia responsabile del riempimento delle 
siringhe. Si raccomanda di non sostituire I’operatore 
durante la procedura. Nel caso in cui I'operatore debba 
essere sostituito, assicurarsi che il nuovo operatore 
controlli personalmente che tutta i’aria sia stata 
eliminata dalla linea del fluido.
Caricamento e riempimento con una spike о un 
tube di riempimento rapido (TRR)
Ё possibile caricare la siringa manualmente о 
automaticamente suU'iniettore MEDRAD Stellant Per 
ulterion informazioni piu dettagllate sulle istruzioni, 
consultare il Manuale d'uso MEDRAD Stellant. 
Caricamento manuale MEDRAD Stellant; 
l.lnstallare una nuova siringa.
2.lnstallare la spike о il QFT suH'estremita della siringa. 

con un massimo di 1/4-1/2 giro. Non esercitare una 
pressione eccessiva durante I'installazione

3. Inserire la spike о il QFT nella sorgente del liquido e 
nempire la siringa con il liquido selezionando i 
pulsanti di caricamento.

4. Eliminate I'aria.
5. Rimuovere la spike о il QFT. Collegare il set di tubi 

monouso,
fl.Seguire le istruzioni della sezione ’ Installazione del 

tubo connottore."
Autocaricamento integrate MEDRAD Stellant con 
una spike о un QFT;
I.Impostare e bloccare il protocollo.
2.lnstailare una nuova siringa.
3. Installare la spike о il QFT suN'estremitb della sinnga. 

con un massimo di 1/4-1/2 giro. Non esercitare una 
pressione eccessiva durante I'installazione.

4. Inserire la spike о il QFT nella sorgente del liquido e 
premere il pulsante Autocaricamento.

5. Premere il pulsante Riempimento. 
e.Eliminarel'aria.
7. Rimuovere la spike о il QFT Collegare il set di tubi 

monouso.
e.Seguire le istruzioni della sezione "Installazione del 

tubo connettore."
9. Premere Awio/Pausa
Nota: non e possibile eseguire il controllo della pervietb 
mediante I'aspirazione utilizzando la manopola 
manuale dell'inlettore quando si utilizza una valvola di 
controllo suH'estremita del tubo connettore. Se b 
necessario eseguire I'aspirazione. rimuovere la valvola 
di controllo dal tubo connettore e collegare il tubo 
connettore direttamente al catetere.
Rimozione delle siringhe 
I.Scollegare il set di tubi monouso dal dispositivo di 

ingresso vascolare. Non e necessario scollegare il set 
di tubi monouso dalla siringa.

2.Ruotare la siringa di circa 1/4 di giro in senso orario 
ed estrarre delicatamente la siringa dalla testa

dell'iniettore. quindi gettare la siringa e il set di tubi 
monouso.

Nota: una volla che la siringa ё stata rimossa 
dalliniettore. il pistone si ritrana automaticamente 
(nella maggior parte dei modelli)
Nota: per poter rimuovere la siringa. I'ultimo movimento 
del pistone deve essere In avanti. sua posizione 
abituale Se non e possibile nmuovere la sinnga. 
ruotare la manopola manuale della testa dell'iniettore di 
circa un giro in avanti. quindi ripetere il passo 2 
Installazione del tubo connettore
1. Togliere il tubo connettore dalla -i, 

confezionerimuovendoiparapolvere \l t  f  й 
sui raccordi luer.

2. Accertarsi che tutta I'aria sia stata .
eliminata dalla siringa. i

3. CoHegareil tubo connettore alia в 
siringa, ruotando da 1/4 a 1/2 giro 
massimo Non forzare eccessivamente durante 
I'installazione.

4. Accerlarsi che il raccordo luer del connettore sia ben 
saldo sulla punta della siringa e verifleare che il tubo 
non sia attorcigliato о ostruito.

Se si impiega un tubo connettore con il terminate T, 
flssare la parte diritta del terminate T al mezzo di 
contrasto (Sinnga A) e il tubo di prolunga alia soluzione 
fisioiogica (siringa B). Se il terminate T 6 collegato alia 
siringa B, i tubi di connessione non saranno 
completamente riempiti
5. Collegare il tubo di riempimento al set di tubi dalla 

parte del paziente. quindi riempire il tubo premendo il 
pulsante riempimento

6. Assicurarsi che tutta I'aria sia stata eliminata.
7. Ruotare la testa dell'iniettore verso il basso. 
e.Togliere il tubo di riempimento, collegarlo al 2" ^

paziente e premere il tasto di controllo dell'aria 
Installazione del dispositivo di trasferimento
1. Collegare il dispositivo di trasferimento inserendo il 

contenitore del mezzo di contrasto nell’apposito 
supporto, rimuovere il cappuccio della spike, quindi 
inserirlo

2. Rimuovere i cappucci protettivi dalla siringa e dal luer 
femmina del dispositivo di trasferimento.

3. Installare il dispositivo di trastenmento suH'esfl’emitb 
della sinnga. da 1/4 a 1/2 giro massimo. Non 
esercitare una pressione eccessiva durante 
I'installazione.

4. Riempire la siringa facendo arretrare lo stantuffo/ 
pistone della siringa. Una volta completata questa 
operazione, eliminare I’ana dalla siringa e dalla linea 
del liquido.

Nota ; 6 possibile che durante I'impiego la valvola del 
dispositivo dl trasferimento emetta un flschio. Questo 
suono b considerato normale

Еюаушуп: Aiopdcnt Tig nAriporpopitg пои 
ntpiExovToi orriv napouoa Ev6Tr)ia H KOTovbiion tuiv 
nAiipoipopiwv ouTuiv 0a oag poqGnaEi va 
AEiToupYqoETE iq auOKEUii pE uoipaAq трЬпо. 
EnpovTiiui EiSonoinon аофаАп’ад: H ouoKEun 
npoopi^EToi yio xpn<Jri прЬошпо pE Епаркр 
EKnaibeuori kqi EpnEipia cn рЕАстсд biayvuxniKn^ 
antmbviong.
ripoopi^opEvq ХРП<̂ П' Та nEpiExbpEva iry; 
audKEuaciag auTi)g npoopi^ovrai yia x p i^ l (Щ 
Хорпуг]ап ок1оураф1ко0 pfaou i) (puoioAoyiKOu opou. 
npoopi^ovrai yia pia Ypqari povov oe evov ao0Evn pE 
EyxuTi’ipEc MEDRAD® Stellant.
AvTcv5£l^ig: Oi auoKEUEg auTEg 6ev npoopi^ovroi yia 
xpiian OE n£piaa6T£(№ug той £v6g acr0£v£ig, yio 
iyxuaq (wppaKEUTiKiuv ouoiuiv, xqptio0£pancia i) yia 
опо1об/|пот£ dAAq ХРП<̂ П' '̂'Tog ono EKEivq yia tiiv 
onoia EvSEinvuvrai
ritpiopiapbg пыАг(апд: Koroniv auvroyiig povov

AripotiiSonoinaEig

H epPoAq офо pnopci va npoKoAtoci aopapb 
TpoupoTiapo f| SavoTO той aoeevoug. Mqv 
auv6uTE Tov oobEvii pt сухитпро протои 
a9aipcocTc oAov tov еукАиРктр^Уо oipo ano тг| 
oupiyya KOI ТГ) бюброрп той uypou. AiapdoTE 
npooEKTiKO Tig odnyiEg yio ttiv nATipuxrri koi хрООП 
TU)v 6eiktu)v FluiDots (6nou xpqoiponoioOvrai) yia va 
pEiiboETE Tqv niOovoTqTa Tuyaiag cppoA/ig a£pa.

H EHovaxpriaiponoiriori той TTpoibvTog £v6ix£Tai 
va обг^упоЕ! 0£ PioAoyiKf] pdAuvoq, ono66priaq 
Tou npoiovTog nai/f) прорАпрота an66ooqg той 
•nporovTog. Апорр1тп£Т£ оиисгтй та avriKEipcva 
piag xpi1on<; acpou та xpnoiponoii)0£T£ ri| 6tov 
UTTdpxEi niGavoTTiTa va txouv poAuvBei.

H ат£1рбтг1та Tqg айр|ууод 0o катаегт£| 
£П1афаЛпд koi tvdtxnai va прокАг)в£| Aoipu^q 
Tou aa0£voug, eqv a9aip£6£i to ilppoAo ano тд 
aupiyya. Mqv arpaipEirc to bpPoAo yia va у£р1о£Т£ 
Tq aupiyya.

Ev6cx£Tai va aupP£i PaKTqpiaiui poAuvaq £ov oi 
aupiyy£g xpqaiponoiqeouv yia ipuAa^q tou 
ак1аураф1кои pbaou. XpqaiponoiEiTc ng 
qiopTUHJbvcg aupiyytg apfoiog AnoppiiprE Tig 
axpqoiponoiqrcg 9opT(uptv£g aupiyytg.

Anpoti6onoiqo£ig

Гla auoKEubg p£ Eniaqpovaq yia pia ХРП<̂ П. 
AdpETE unbtpq та E^qg: Аитб то npoiov 
npoopi^ETOi yia pia povo XPĤ q̂. Mqv to 
EnOVanOOTEipojvCTE, pqv to ЕТТОУСПЕ̂ Еруа̂ ЕОТЕ 
KOI pqv to EnavaxpqniponoiEiTE. Oi avaAuiaipcg 
аиаксиЁд exouv axE6iaarci koi сп1кирывс! yia pia 
p6vo XPnt^n- H tnavaxpqoiponoiqaq tujv 
avaAuKJipuiv auaKEUwv piag xp/|crn  ̂tvtxti 
Kiv6uvoug aoToxiag Tqg auoKEuqg, каОшд koi 
Kiv6uvoug yia tov aa0£vq. Irig ni0av{g aoroxiEg Tqg 
auoKEui^g аиукатаАЁуо\гта1 q aqpavriKi) ф0ора тшу 
ÊapTqpdrujv Абуш napoTEraptvqg ХР/|ОП̂ . П 
6uaA£iToupyia tuiv E^pTqpdiwv koi q aoroxia tou 
аиат1)ратод. iToug ni0avoug Kiv6uvoug yia tov 
aa0£vq аиукатаАЁу£та1 о ipaupanopbg Абуш 
6uaAEiToupyiag Tqg auaKEuqg i) q Aoipui^, каОшд q 
ouaKEuq 5tv Ёх£' £П1кирш0Е1 yia каВарюрб q 
EnavanoaTEipojoq.

Na pq xpqrriponoiEiTai, e6v q oTEipa auoKEuaoia 
EXEi avoixTEi q ty ti uttooteI {qpia. MnopEi va 
npoicAq0£i траиратюрбд той aoSEvoug i) tou 
XEipiorq, Eov q auoKcuaoia tx ti avoixrti q 
unooTEi ^qpia q eov xpqoiponoiqOouv E^apTqpora 
пои txouv unoenti ^qpia EAfyxtTt оттка  то 
n£pi£x6pEVO KOI Tq OUOKEUOOia npiv апб к60£ Xpqaq.
Траиратюрбд той aaSEvoug q той xtipi<TTf| 
pnopci va npoKuqiEi ano 6iappoq tou 
ок1аураф1кои uAikou q and pq^q tuv 
ou)Aqv(uacu)v. Е^аофаА1ат£ 6ti q 6ia5popq tou 
uypou ncpapEVEi avoixTi) Mqv untppaivtTE Tig 
nitoEig nou avaypdqiovTai ото tpnpdg ptpog Tqg 
auanEuaaiag. Xpqoq рсуаАитЕршу ттоЕШУ q 
апбфра^Т Tqg 5ia6popqg uypou EvbtxtTOi va 
npoKaAtati бюрроЁд i) pq^q тшу oшAqvшa£шv.

Edv q aupiyya 6ev exci ерпАакс! аикпа, ртторс! 
va npoKuqiEi троиратюрбд той aoeevoug. Mq 
y£pî £T£ q npaypoTonoitiTt tyxuoq пара p6vov 6tov 
q oupiyya EpnAacti ouxnd

XpqoiponoiqoTE npoooxq Otov xtipi^tOTE nai 
EiodycTE Tqv ак1ба OTq 9i6Aq tou ок1аураф1Кой 
рЁоои. Н ак1’5а tivai puiEpq koi Evdixt^ai va 
npoKoAEOEi проошп1кб троиратюрб.

MoAuvoq pnopti va прокАдвс! av ayyixTci to 
dKpo Tqg ак!бад q то QFT.

Mq xpqoipoTTOiEiTE to oct pcTdyyioqg oc 
TTtpioaoTEpa and Eva doxtia nou ncpiExouv 
рЁоо.

Mq xpqonponoiEiTE to oet pcTdyyioqg yia 
nEpioooTEpo and ê i (6) (uptg рстб Tqv £K0toq tou 
ото рЁоо.

EvdcxcToi va npoKAq0ti траиратюрбд той 
ao0£vodg q tou xEipiorq ano Tqv ЕОфаЛрсуд 
Xpqoq Tqg paAgidag tou oet pcTdyyioqg. Mq 
XpqoiponoitiTE pt пароход ̂ YX^oqg ptyoAuTEpEg and 
4 mL/sec H n itoq  nou 6qpioupyEiTai ano 
ptyaAuTcpEg napoxtg evSexetoi va npoKaAtati ^qpia 
OTq paApiSa koi ЕпорЁУшд бюрроЁд q pqYpara.

ЕП10£шрои\гта1 рЁаа апб рю nAi)pq oupiyya, oi 
KqAi5tg yivovrai ptyaAuTtpEg, koi ax£66v отроууиАЕд. 
BA паракбтш

ДПрофиАа5£|д
Mnopci va npoKAq0ouv (qpi4g ото c^dpTqpa q 
diappoeg Edv dev сукатаотаОс! ocuoTd. 
Вср!а1ш9£!тЕ бт1 dAcg oi ouvdEotig tivai аофаА£|’д. Mq 
0ф!ууЕТ£ uttepPoAiko Touio tAaxioTonoiti Tig 
diappotg. Tig anoouvdfotig Kai Tig pAdptg ora 
Е^артррата.

Avorpt^TE ото Eyxcipidio Acnoupyiag too 
EyxuTqpa yia ncpioodTtptg odqyicg.

ZHMEIQEH: Гla va tAaxioronoiqaETt Tig фиоаА!б£д 
катб Tq didpKEia nAqpuioqg Tqg oupiyyag dia ptoou 
TOU GET ptTayyiaqg. q napoxi) avTiorpcHpqg ipdpTiuoqg 
dtv npcnti va untpPaivEi та 7 mL/sec.
EyKaTdoraoq oupiyyag
EiodytTE Tq crupiyya ptxpi va Koupnuxjti arq 0taq tqg. 
О a^ovag tou tpIkiAou аиюрйтшд Koupniiivti pt to 
ЁрРоАо. KOI TO npo(u0£i npog то tpnpdg ptpog rqg 
oupiyyag (loxiiti ото ntpiaodTtpa povr^a). Г la va 
ptiuxTETE TO ptytOog KOI Tqv noodrqra tujv фиоаА!бшу 
аЁра пои avappo9ii)VTai orq aupiyya кота Tq 
96pTU)oq, auviararai q ХРИ^П ouoKtuqg 
Xop/|yqoqg иуршу Tqg Bayer.
H tnaypunvqoq nai q 9povTidu lou xtipiorq, oe 
ouvduaopd pt Tqv Tqpqoq piag Ka0opiaptvqg 
diadiKooiag. tivai ouaiaoriKoi napdyovrtg nou 
tAoxiOTonoiouv Tqv niOavoTqTa npdi^qoqg tpPoAqg 
atpa ЕтрЁфТЕ Tqv кЕфоАг) той EyxuTtjpa npe^ та епоуш 
ката Tq diapKtia Tqg nAqpuoqg. ZTptqiit rqv кЕфоАг) 
TOU cyxurqpa npog та кбтш кота Tqv byxuoq.
Г la va anoф£U)^i q tyxuoq abpa, oi oupiy^g Tqg 
Bayer diaOiTouv dtiicrtg FluiDots, Oi dtiioEg FluiDots 
0a npfnti va napaKoAou0ouvTai ora nAaiaia rqg 
diadiKooiag dnAioqg. Diav oi dtlKTtg FluiDots 
стЭсыроиута! ptoa and pia kevi) oupiyya, oi KqAidtg 
EP9avi^ovrai шд pmptg, OTEvtg tAAtiiptig. Drav

О
A6iKJ lupfYYO fipdiri Zuptyya

г  la va tAuxioionoiriotu tov Kivduvo tppoAqg atpa, 
Р£ра1Ш0£|’т£ OTi q tuBiivq nAqpiuoqg тqg(шv) 
oupiyyag((jjv) (xti avaT£0el oe tvav xtipicmi. Mqv 
aAAâ ETE xtipiOTtg катб Tq бгаркЕю Tqg diadiKooiag 
Av q aAAayq xtipion) tivai avayKoia, фроут!от£ о vtog 
XtipioTqg va Pt^iiuOti 6ii tx ti афа1рЕ0£! 6Aog о atpag 
and Tqv oiodpopii tou uypou.
ПАбриюо KOI npOETOipaoia oupiyyag pc ХРП<£П 
OKldag q ouiAqva Quick Fill (QFT)
H oupiyya pnopti va 9opTU)0£i pt to xtpi П аиторатшд 
OTOV tyxuT/ipa MEDRAD Stellant. Avarpt^Tt ото 
Eyxtipidio /^iToupyiag tou Eyxmqpa MEDRAD 
Stellant yia TTEpioadTtptg odqyitg.
XcipoKivqTq nAqpuoq MEDRAD Stellant:
1. EyKaTaorqoTt Kaivoupyia oupiyya
2. Еукатаотг|ОТ£ Tqv OKida q to QFT ото окро Tqg 

oupiyyag. pt piyiorq o rp ^ i)  кота 1/4 q 1/2. Mqv iq 
onpouxvETE p£ uHEpfioAiKq duvapq.

3. EiodytTE Tqv OKida q to QFT orqv nqyq uypou koi 
yEpioTE Tq oupiyya pt uypd, xpqoipononuvTog та 
Koupnia nAl)pшaqg.

4. ВуаАт£ TOV atpa
5. Афа1рЕСПЕ Tqv ак1ба q to QFT. I uvSeote to oet 

oшAqvшoqg piag хр()о£шд.
6. AKoAou0qoTt Tig odqyicg ото тр/|ра "Еукатботао0 

той ошАбУО ouvdEOqg."
EvoiupoTupcvq aurdporq nAqpuoq MEDRAD 
Stellant pc OKi'da q QFT:
1. Ри0р1атЕ KOI KAtiduoTt to прштбкоААо.
2. Еукатаотг|отЕ Kaivoupyia oupiyya.
3. Еукатаат1)от£ Tqv OKida î  to QFT ото бкро Tqg 

oupiyyag, pc ptyicnq oтpoфq катб 1/4 fj 1/2. Mqv Tq 
onpdixvETE pt untp^AiKii duvapq

4. EiodytTE Tqv OKida i) to QFT orqv nqyi  ̂uypou koi 
narqcrrE to Koupni Autoload.

5. riaTqoTt TO KOupni Fill.
6. ВуоАтЕ TOV atpa.
7. Афа1р£ОТ£ iqv OKida q to QFT. luvdtOTE to get 

ouAqvuoqg piag xpqotug.
8. AKoAou0qoT£ Tig odqyitg ото Tpqpa "EyKardOTaoq 

tou ouAqva ouvdtoqg.”
9. noTqoTE TO Koupni EKKlvqoq/ripoaupivq diOKonq 
Zqptiuoq; О cAtyxog dia(kiTdTqTag ptou 
avappd9qoqg xpqoiponoiuvTag то Koppio pq 
auTdporqg xpqoq^ tyxurqpa dev tivai duvoTdg 6tov 
xpqaiponoithai pia ^APida cAtyxou ото тЁАод тои 
ouAqva ouvdtoqg. Edv tivai oqpavriKq q 
avapp69qoq, anopaKpuvoTt Tq paApida сАЁухои and 
TO ouAqva ouvdtoqg koi dptoa ouvdtoTE to ouAqva 
ouvdtoqg pt tov Ka0£Tqpo.
AфaipEaq oupiyyag
I.AnoauvdtOTE TO oet ouAqvuoEuv piag XPpotug 

and Tq didra^ ayytiOKqg tiooyuyqg. To get 
ouAqviixjtuv piag xppotug dtv xptid^tTai va 
anoouvd£0£i and Tq oupiyya. 

г.ПЕрютрЁфТЕ Tq aupiyya ntplnou 1/4 Tqg arpo9qg 
арютЕрботрофа koi РубАтс Tq oupiyya раАакб and 
Tqv кEфaAq TOU tyxuTqpa, onoppiTnovrag Tq oupiyya 
pt TO OET auAqvuotuv piag XPP<7qi;

Iqp tiuaq: Афои a9aipt0ti q oupiyya and tov 
tyXUTqpa, to tpPoAo avnoupETOi auTopdrug (ora 
ntpiaodTtpa povrtAa).
Zqptiuoq: Гla va cKpoiptort Tq oupiyya, q TtAEuraia 
Kivqoq TOU tpPdAou npcnti va yivti npog та tpnpdg. 
KdTi nou tivai avaptvdptvo. Av dtv pnopEht va 
афа1рЕО£ТЕ Tq oupiyya. ntpiOTpbipTt to xtipoKivqTo 
KoxAia Tqg KtipoAqg tyxuTqpa ntpinou pia птрютрофб 
npog та tpnpdg. Kai катбпи tnavaAdpcTt to Bqpa 2. 
EyKaTdoraoq тои ouAqva ouvdtoqg
1. Афа1р£ОТ£ TO ouAqva ouvdtoqg - / '  w y.- \\

and Tq ouoKEuaoia, f  f  v |)
anopaKpavovragTaKoAuppaTaKord «
Tqg oKdvqg and loug ouvdtopoug .  " ' f
luer. I  M

2. B£0aiu0£iT£ dTi txti pyti dAog о ' ’в ' ' I
otpag and Tq oupiyya.

3. EniauvdipTt to ouv&opo ouAqva orq oupiyya Kai 
ПЕрютрЕфТЕ 1/4 pt 1/2 TO noAu. Mqv to Еука01отбт£ 
pt untppoAiKq duvapq,

4. BEpaiu0tiTE dTi 0 ouvdtopog luer tivai 
aoфaAlop£vog ото бкро Tqg oupiyyag koi 
tniKupuoTt 6ti q ouAqvuoq dtv tyEi OTptpAuoEi q 
dTi dtv naptpnodi^ETai.

Av xpqoiponoitiTt ouvdtTiKd ouAqva pt ouvdtopo T, 
прооартпотЕ TO euBu ptpog тои ouvdbopou T orq 
oupiyya OKiaypaipiKOu uAikou (oiipiyya A) Kai rqv 
npotKTCioq orq oupiyya фиоюАоу1кой apoii (oupiyya 
B). Edv 0 ouv&opog T tivai ouv&dtpEvog pt Tq 
oupiyya B, q nAqpuoq dtv 0a ytpioti nAqpug to 
ouAqva ouvdtoqg.
5. ZuvdtOTE TO ZuAqva nAqpuoqg pt to бкро ooBtvoug 

TOU OET ouAqvucrqg koi KOToniv ytpioTt Tq 
ouAqvuoq xpqoiponoiuvrag to KOupni Prime.

6. EnaALq9£uoT£ dn txti Pyti dAog о otpag.
7. ПсрютрЁфТЕ Tqv КЕфоАб tyxurqpa npog та кбти.
8. Афа1р£от£ то ZuAqva nAqpuoqg ouvdtort

TOV pt TOV ao0Evq KOI narqoTE to KOupni Check v J v  
For Air.

EyKaTdoraoq rou oet ptrdyyioqg
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1 .luvfiioTE то a t! ptTdvyiCTni; tiadvovra^ to doxtio 
ptoou ОТП didTQ^ oTHpi^n^, acpaipcoTt то коАирра 
Tti5 OKida? KOI EiadytTE t^v OKido

2. A(^ip£aT£ to проотагЕинка капакю оттб тт] 
oupiyva KOI то SqAuKO ouvdEopo luer too oet 
pETdW'OfK

3. ЕукотаотпатЕ то oet рЕтоуу1стп  ̂Trdvu) ото dKpo Tty;
aupiyva^, OTpEtpovra; Kord 1/4 1/2 pia^
ттАпроис ттЕрютрофп; то тюАи. Mnv то ЕукабютотЕ 
рЕ uTTEp^AiKii diivapn.

4.  Гер1(ЛЕ тг| oupiYva avaaupovTa; tov d^ova ЕрРбАои/ 
ipPoAo Tqq cJupiyYa;. AtpoO оАокАприхтЕТЕ,
TOV o/pa oTTd Tq oupiyva I'oi Tq diadpopi^ uypou 

EqMciuKjq: H PoApida tou get pETdyyiaq»; pnopri va 
dqpioupy/ioEi Eva Tpl^ipo KOTd Tq AEiToupyia Аитб 
PEUipEfTOI KOVOVIK6.

Inledning: Las inforrrrationen i detta avsnitt. Den 
hjalper dig att anvanda denna produkt pd eti saked salt. 
Viktig anmarkning avseende sakerhettDenna 
produkt ar avsedd att anvandas av individer med 
adekvat utbildning och erfarenhet av diagnosliska 
avbildningsundersokningar.
Avsedd anvandning; Innehdilet i denna torpackning ar 
avsett alt anvandas vid infusion av kontrastmedel eller 
saltlosning. Del ar enbart avsett for engdngsbruk pa en 
patient tillsammans med MEDRAD® Stellant-in)ektorer. 
Kontraindikationer: Denna utrustning ar inte avsedd 
for anvandning pa flera patienter. lakemedelsinfusioner, 
kemoterapi elier annat bruk for vilken utrustnmgen inte 
indikeras
Forsafjningsrestriktioner: Endast p6 medicinsk 
forskrivning

A  Vamingar

Patienten eller anvandaren kan skadas om 
transfersetets ventll skadas. Injektionens 
flodeshastighet йг into overstiga 4 mUsek. Det tryck 
som alstras vid hogre flodeshastigheter kan skada 
ventilen sa att lackage eller bnstningar uppstSr.

I?

Г ”
A  Fofsiktighet

Komponentskador eller lackor kan uppsti om 
utrustningen ansluts p6 fel satt. Alla kopplingar 
mdste sitta fast ordentligt. men de far inte dras 6t for 
hart. Detta forfahngssatt minskar riskema for att 
ledningama lossnar. komponentsKador och lackage
Ytterligare anvisningar finns i bruksanvisningen 
for injektorn.

A  Vamingar

Luftemboli kan allvarligt skada patienten eller 
gora s6 att denna aviider. Anslut inte en patient til 
injektorn forran all instangd luft har aviagsnats fr6n 
sprutan och vatskebanan. Las noggrant 
anvisningama for pafyllning och anvandning av 
FluiDots-indikatorema (dar s6 ar tillampligl) for att 
minska nskema for luftemboli.
Ateranvandning av denna produkt kan leda till 
biologisk kontamination, forsamring av produkten 
och/eller problem med produktens prestanda.
Kassera alia engangsartiklar pa lampligt salt efter 
anvandningen eller vid misstanke om att 
kontamination kan ha forekommit
Sprutans sterilitet aventyras och patlentinfektion 
kan uppst6 om kolven aviagsnas frin sprutan. Ta 
inte b^ kolven for att fylla sprutan
Bakteriekontamination kan uppst6 om sprutoma 
anvands for lagring av kontrastmedel. Anvand 
fyllda sprutor omedelbart. Kassera oanvanda, fyllda 
sprutor
Observera foljande for enheter som ar markta for 
engdngsbruk: Denna produkt ar endast avsedd for 
engingsbruk. F6r inte dtersteriliseras, omarbetas 
eller iteranvandas. Engdngsenheterna har endast 
utformats och godkants for engingsbruk. 
Ateranvandning av engangsenheter utgor en risk for 
att enheten gar sender och risk for patienten. 
Potentiella enhetsfel inkluderar avsevard nedbrytning 
av komponent vid langvarig anvandning, funktionsfel

komponent eeh systemharen. Potentietta nsker
for patienten inkluderar personskada till foljd av 
funktionsfel hos enheten eller infektion, eftersom 
enheten inte godkants for rengoring eller 
atersterilisering.

Obs! Minimera hubblor vid fyllning av en spruta via ett 
transferset genom att inte overstiga en omvand 
fyllningshastighet pa 7 mL/sek.
Montering av en spruta
Skjut in sprutan tills den knapper fast. Koivstangen gar 
automatiskt in i kolven och skjuter den till sprutans 
framsida (pa de fiesta modeller). En vatskedispenser 
fran Bayer rekommenderas for att minska storfeken p6 
och mangden av luftbubblor som dras in i sprutan under 
pafyllning.
Riskema for luftemboli kan minskas avsevart om 
operatoren ar noggrann och forsiklig och foljer 
fasislagna rutiner. Injektorhuvudet skall vara uppatvant 
under pafyllning och nedawant vid injicenng 
Sprutor fran Bayer har FluiDots-indikatorer som hjalp 
for att undvika att luft injiceras. Dessa FluiDots- 
indikatorer skall konlrolleras under 
osakringsproceduren. Nar man tittar p6 FluiDots- 
indikatorema genom en tom spruta ser de ut som sma. 
smala ellipser. Nar man tittar pa dem genom en fylid 
spruta blir de storre och nastan runda Se nedan.

CZ5 О
T o m  s p r u ta  F y ttd  s p r u ta

Minska risken for luftemboli genom att lata en operator 
ansvara for fyllning av sprutoma. Byt inte operator 
under proceduren. Om ett operatorsbyte blir absolut 
nodvandigt maste den nya operatoren kontrollera att 
det inte finns luft i vatskebanan.
Fylla pa och fylla en spruta med hjalp av en spets 
eller en snabbpafyllningsslang (QFT)
Sprutan kan fyllas pa manuellt eller automatiskt pa 
MEDRAD Stellant-iniektom Detaljerade anvisningar 
finns i anvandarhandboken for MEDRAD Stellant- 
injektorn.
Manuell pafyllning av MEDRAD Stellant-injektorn:
1. Monlera enny spruta
2. For in spetsen eller snabbfyllningsslangen i sprutans 

ande, minsi 1/4 till 1/2 vridning. Anvand inte 
overdriven kraft.

3. F6r in spetsen eller snabbfyllningsslangen i 
vatskebehailaren och fytl sprutan med vatska med 
hjalp av pafyllningsknappama.

4. Drivutall luft
5-Avlagsna spetsen eller snabbpafyllningsslangen 

Anslut slangsetet for engangsbruk.
6. Folj anvisningama under avsnittet “Montenng av 

anil.itning-itlnng -

vridas ungefar ett varv framat. Folj sedan anvisningama 
i punkt 2 igen.
Montering av anslutningsslang
1. Ta ut anslutningsslangen fran 

forpackningen och aviagsna 
dammskydden fr6n luerfattningama.

2. Kontrollera att all luft dnvits ut ur 
sprutan.

3. Koppla anslutningsslangen till 
sprutan med hogst 1/4 eller 1/2 varv 
vridning. Anvand inte overdriven kraft.

4. Kontrollera att luerfattningen pa anslutningen sitter 
ordentligt fast p6 sprutspetsen och verifiera att 
slangen inte ar vikt eller hindras pa nagot satt.

Om en anslutningsslang med T-koppling anvands skall 
den raka delen av T-kopplingen fastas i kontrasten 
(spruta A) och fotlangningsdelen i saltlosningen (spruta 
B). Om T-anslutningen ar fast i Spruta В kommer 
fyflningen inte att belt fylla anslutningsslangen
5. Anslut fyllningsslangen till slangsetets patientande 

och fyll sedan slangen genom att trycka pa 
fyllningsknappen.

6. Kontrollera att all luft drivits ut.
7. Vrid injektorhuvudet nedat.
8. Aviagsna fyllningsslangen. anslut till patienten 

och tryck p6 Luftkontroll.
Montering av transfersetet
1. Anslut transfersetet genom att satta in 

losningsbehallaren i hallaren. aviagsna skyddet och 
skjuta in spetsen

2. Ta bort skyddslocken fran sprutan och honluem p6 
overforingssatsen.

3. Montera overfonngssatsen pa spmtans ande, hogst 
1/4 till 1/2 varv. Anvand inte overdriven kraft.

4. Fyll sprutan genom att dra tillbaka kolven/stangen. 
Driv ut all luft frin sprutan och vatskebanan nar 
fyllningen ar slutford.

Obs! Ventilen pa transfersetet kan gnissla under drift 
Detta ar normal!.
NEDERLANDS

Inleiding: Lees de infomratie in dit document. Een goed 
begrip van deze informatie zal bijdragen aan een veilige 
bediening van dit hulpmiddel 
Belangrijke opmerking inzake veiligheid: Dit 
hulpmiddel is bedoekj voor gebruik door personen met 
een adequate opleiding on met ervaring op het gebied 
van diagnostisch beeldvormend onderzoek.
Beoogd gebruik: De inhoud van deze verpakking heeft 
als gebruiksdoel de afgifle van contrastmiddel of 
zoutoplossing. Deze hulpmiddelen zijn beslemd voor 
eenmalig gebruik bij een pabdnt, in combinatie metde 
MEDRAD* Stellant injector.
Contra-indicaties: Deze hulpmiddelen zijn niet 
bedoeld voor gebnrik bij meer dan een patient en 
evenmin voor infusie van geneesmiddelen, 
chemotherapie of ongeacht welke andere toepassing 
waarvoor de hulpmiddelen niet zijn geindiceerd. 
Handelsbeperking; Uitsluitend op recept

AWaarschuwingen
Niet gebruiken als de steriele verpakking geo, 
of beschadigd is. De patient of persoon die > 
hulpmiddel bedient, kan letsel opiopen als de 
verpakking wordt geopend of beschadigd. of als 
beschadigde onderdelen worden gebruikt. Voor 
gebruik de verpakking en de inhoud op het oog 
controleren
Lekkage van contrastmiddel of scheuring van 
Infuuslijnen kan letsel van de patient of van de 
operator veroorzaken. Overtuig и ervan dat het 
vloeistoftraject onbelemmerd is: overschnjdt de 
dnjkwaarden niet die op de voorkant van de 
verpakking vermeld staan. Wanneer hogere druk 
wordt uitgeoefend of wanneer het vloeistoftraject 
verstopt raakt, kan lekkage of breuk het gevolg zijn.
De patient kan letsel opiopen als de spuit niet 
good is vastgemaakt. Vul en/of injecteer uitsluitend 
wanneer de spuit deugdelijk is aangesloten.
Ga voorzichtig te werk bij het hanteren van 
vulnaalden en bij het insteken van een vulnaald in 
de contrastmiddelfles. De vulnaald is scherp en kan 
letsel veroorzaken
Aanraking van de tip van de vulnaald of QFT kan 
verontreiniging veroorzaken.
Gebruik de transferset niet op meer dan бёп 
container vioeistof.
Gebruik de transferset niet langer dan zes uur na 
het eerste moment van blootstelling aan vioeistof.
Beschadiging van de transfersetafsluiter kan 
oorzaak zijn van letsel van de patient of van de 
operator. Gebruik de set met met ftow-snelheden 
hoger dan 4 mL'sec. De druk die door hogere flow- 
snelheden wordt gegenereerd kan schade aan de 
afsiuiter toebrengen, met lekkage of lijnbreuk als 
gevolg.

A  Aandachtspunten
Componenten kunnen beschadigd of lek raken 
wanneer ze niet op de juiste wijze zijn 
geinstalleerd. Overtuig u ervan dat alle koppelingen 
goed, maar niet overmatig strak, aansluiten. Hiermee 
vermijdt и lekkage. ontkoppeling en schade aan 
componenten
Zie de gebruikershandleiding van de injector voor 
verdere instructies.

AWaarschuwingen

Luchtembolie kan het overlijden of ernstig letsel 
van de patient veroorzaken. Sluit de patient pas op 
de injector aan nadat alle ingesloten lucht uit de spuit 
en uit het vloeistoftraject is verwijderd. Door de 
aanwijzingen voor het vullen van de spuit(en) en voor 
het gebruik van FluiDols indicatoren (indien van 
toepassing) zorgvuldig te lezen, veriaagt и het risico 
van luUituiiibulit!.------------------------------

OPMERKING: Verminder bij het vullen van een spuit 
hot risico van luchtbellen: houd de achterwaartse 
vulsnelheid lager dan 7 mL/sec.
Een spuit aanbrengen
Brcng de spuit zodanig op de injector aan dat de spuit 
op zijn plaats klikt. De plunjer koppelt zich automatisch 
aan de zuiger en duwt deze lot voor in de spuitcilinder 
(bij de meeste modellen). Voor vermindering van het 
volume en de afmetingen van tijdens het vullen in de 
spuit gezogen luchtbellen is het gebruik van een 
vioeistofdispenser van Bayer aan te bevelen 
Om het risico van een luchtembolie tot een minimum te
h n p a A n n  7 ijn  a a n H a r h t  o n  7 л г д  u a n  r t a  n p a r a t n

Anvand inte om den sterila forpackningen ar 
oppnad eller skadad. Skada kan uppkomma pa 
patient eller operator om forpackningen ar oppnad 
eller skadad, eller om skadade komponenter anvands. 
Inspektera mneh6llet och forpackningen visuellt fore 
varje anvandning
Patienten eller anvandaren kan skadas om 
kontrastmedlet lacker eller slangen brister. Se till 
att vatskebanan ar oppen och overskrid inte de tryck 
som anges pa forpackningens framsida. Anvandning 
av hogre tryck samt ocklusioner i vatskebanan kan 
fororsaka lackage eller bristningar.
Patientskador kan uppsta om en spruta inte ar 
ordentligt fastsatt. Ingen fyllning eller injektron far 
forekomma med en felaktigt fastsatt spruta.
Var forsiktig vid bantering och inforing av spetsen 
i kontrastflaskan. Spetsen ar vass och kan skada 
anvandaren.
Kontamination kan uppsta om anden pa spetsen 
eller snabbfyllningsslangen vidrbrs.
Transfersetet far endast anvandas till en 
losningsbehailare.
Transfersetet far hogst anvandas i sex timmar 
sedan det kommit i kontakt med 
infusionslosningen.

Automatisk pafyllning av MEDRAD Stellant- 
injektorn med en spets eller 
snabbpafyllningsslang:
1. Stan in och las protokollet.
2. Montera en ny spruta
3. F6r in spetsen elier snabbfyllningsslangen i sprutans 

ande, minst 1/4 till 1/2 vridning. Anvand inte 
overdriven kraft.

4. Skjut in spetsen eller snabbfyllningsslangen i 
vatskebehailaren och tryck pa Auto Fyll (Automatisk 
pafyllning).

5. Tryck pa Fyll.
6. Driv ut all luft
7. Aviagsna spetsen eller snabbpafyllningsslangen. 

Anslut slangsetet for engangsbruk
8. Folj anvisningama under avsnittet "Montenng av 

anslutningsslang."
9. Tryck pa Starl/Uppehaii
Obs! Kontroll av vends kateter genom aspiration med 
hjalp av det manuella reglaget pa injektorn ar inte 
mdjiig. nar du anvander en backventil i anden av 
an̂ utningsslangen. Aviagsna backventilen fran 
anslutningsslangen och anslut anslutningsslangen 
direkt till den vendsa katetem, om aspiration ar 
nodvandig
Borttagning av en spruta
1. Ta bort slangsetet for engangsbruk fran den 

intravenbsa naien. Slangsetet behbver inte 
aviagsnas fr6n sprutan.

2. Vrid sprutan ungefar ett kvarts varv moturs och dra 
forsiktigl ut sprutan frdn injektorhuvudet. Kassera 
sprutan och slangsetet.

Obs! Kolven dras tillbaka automatiskt nar sprutan 
aviagsnats fran injektorn (pa de fiesta modeller).
Obs! Kolvens sista rdrelse maste vara framdl for att 
det ska gd att ta bort sprutan. Om det inte gar att ta bort 
sprutan skall den manuella knappen pa injektorhuvudet

Hergebruik van dit product kan resulteren in 
biologische verontreiniging, achteruitgang en/of 
prestatieproblemen van het product. Werp de 
disposable onderdelen weg na gebruik of als u 
vermoedt dat er kans op verontreiniging bestaat.
De steriliteit van de spuit wordt aangetast en de 
patient kan een infectie opiopen als de zuiger uit 
de spuit wordt gehaald. Verwijder de zuiger niet bij 
het vullen van de spuit.

gepaard gaande met een vaste procedure, van cruciaal 
belang. Laat de injectorkop tijdens het vullen omhoog 
vi/ijzen en tijdens het injecteren omiaag 
Om het injecteren van lucht te voorkomen, zijn spuiten 
van Bayer uitgerust met FluiDots-indicatoren. Deze 
FluiDots indicatoren moeten worden beschouwd als 
bestanddeel van de vrijgaveprocedure. Indien de 
FluiDols door een lege spuit wordt bekeken, hebben de 
stippen de vorm van smalle ovaaitjes. Bekeken door 
een gevulde spuit krijgen de stippen een grotere, bijna 
ronde vorm Zie de illustratie hieronder.

Wanneer spuiten worden gebruikt om 
contrastmiddel te bewaren, kan bacteriele 
verontreiniging het gevolg zijn. Gebruik gevulde 
spuiten onmiddellijk. Werp ongebruikte gevulde 
spuiten weg.

О

Voor hulpmiddelen die volgens het etiket zijn 
bedoeld voor eenmalig gebruik: dit product is 
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet 
opnieuw steriliseren, opnieuw bewerken of 
opnieuw gebruiken. De wegwerphulpmiddelen 
zijn uitsluitend ontworpen en gevalideerd voor 
eenmalig gebruik. Hergebruik van 
wegwerphulpmiddelen voor eenmalig gebruik heeft 
het risico dat het hulpmiddel niet correct werkt en 
brengt risico's voor de patidnt met zich mee. Een 
mogelijk niet-correct functioneren van het hulpmiddel 
omvat aanzienlijke slijtage van onderdelen als gevolg 
van langdurig gebruik, een gestoorde werking van 
onderdelen en stonng van het systeem. Mogelijke 
risico's voor de patidnt zijn letsel als gevolg van een 
niet4»rrecte werking van het hulpmiddel of infectie 
aangezien het hulpmiddel niet is gevalideerd voor 
reiniging of herslerilisatie.

Lego spuit Gevulde spuil
Zorg. om het risico van een luchtembolie tot een 
minimum te beperken dat ёёп operator wordt 
aangewezen als verantwoordelijke voor het vullen van 
de spuit(en). Wissel tijdens de procedure niet van 
operator Als operatorwisseling onvermijdelijk is, moet 
de nieuwe operator controleren of het vloeistoftraject 
geheel ontfuchl is.
Een spuit vullen en primen met een vulnaald (Spike) 
of een Quick Fill Tube (QFT)
Met de MEDftAD Stellant injector kan een spuit zowel 
handmatig als automatisch worden gevuld. Zie voor 
meer gedetailleerde aanwijzingen de MEDRAD Stellant 
gebruikershandleiding.
De MEDRAD Stellant handmatig vullen:
1. Plaats een nieuwe spuit.
2. Plaats de vulnaald of de QFT op het uiteinde van de 

spuit door een kwart of maximaal halve slag. Oefen 
hierbij geen overmatige kracht uit

3. Steek de vulnaald of de QFT in het vioeislofreservoir 
en vul de spuit met behulp van de vulknoppen met 
vioeistof.
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4.0ntli5ctitflfespuit.
5. Neem de vulnaaW of QFT uit de vioeistofbron. Sluit 

de disposable lijnenset aan
6. '|̂ ên/olgens de instructies onder 'Een 

\̂ P̂dmgs ijn aanleggen'.
MEDRAD Stellant geintegreerde functie Auto- 
vulling met een vulnaald of QFT:
1. Stel het protocol in en vergrendel het.
2. Plaals een nieuwe spuit.
3. Plaats de vulnaald of de QFT op het uiteinde van de 

spuit door een kwart of maximaal halve slag Oefen 
hierbij geen overmatige kracht uit.

4.Steek de vulnaald of de QFT in het vioeistofreservoir 
en druk op Auto-vulling.

S.DrukopVul. 
e.OntIucht de spuit.
7. Neem de vulnaald of QFT uit de vioeistofbron. Sluit 

de disposable lijnenset aan.
8. Volg vervolgens de instructies onder ’Een 

verbindingsiijn aanleggen."
9. DrukopStart/Halt.
Opmerking: Controle op doorgankelijkheid door middel 
van aspiratie met behulp van de handbedieningsknop 
van de injector is niet mogelijk bij gebruik van een 
terugslagklep op het uiteinde van de verbindingsiijn Als 
aspiratie belangri]k is, verwijder dan de terugslagklep 
van de verbindingsiijn en sluit de lijn rechtstreeks aan 
op de katheter
Spuit(en) van de injector afnemen
I.Maak de disposable lijnenset van het 

venapunctiehulpmiddel los De disposable lijnenset 
hoeft niet van de spuit te worden losgemaakt. 

2.0raai de spuit ongeveer een kwart slag linksom, trek 
de spuit voorzichtig uit de injectorkop en voer de spuit 
en de disposable lijnenset af 

Opmerking: Nadat de spuit van de injector is 
verwijderd. trekt de plunjer zich automatisch terug (bij 
de meeste modellen).
Opmerking: Om de spuit te kunnen afnemen moet de 
laatste zuigerbeweging in voorwaartse richting zijn 
geweest - wat normaliter ook het geval is. Wanneer u de 
spuit met kunt losmaken. moet u de 
fiandbedieningsknop van de injectorkop ongeveer 66n 
slag voorwaarts draaien en vervolgens stap 2 herhalen. 
Een verbindingsiijn aanleggen
1. Neem de verbindingsiijn uit de 

verpakking en verwijder de 
stofkapjes van de luer-aansluitingen

2. Zorg ervoor dat er in de spuit geen 
lucht meer aanwezig is.

S. Bevestig de verbindingsiijn aan de 
spuit door kwartslag tot maximaal 
halve slag te draaien. Gebruik hierbij geen 
overmatige kracht

4. Zorg ervoor dat de luer-aansluiting good op de tip van 
de spuit vast zit en controleer dat de lijn niet geknikt 
of anderszins belemmerd is.

Sluit, indien u een verbindingsiijn metT-koppeling 
gebruikt. het rechte deel van de T-koppeling op de 
contrastspuit (A) aan en het zijstuk op de spuit met 
zoutoplossing (B). Als de T-koppeling verbonden is met 
spuit B, zal het pnmen de verbindingsiijn niet helemaal 
vullen.
5. Sluit het prime-buisje aan op het lijnensetuiteinde aan 

de patientenkant en prime de lijnenset vervolgens 
met gebruikmaking van de knop Voorbereiden

e.Overtuig u ervan dat het systeem geheel is ontiucht
T. Draai de injectorkop naar beneden
8, Verwijder het prime-buisje, sluit de patient op 

het systeem aan en druk op Luchtcontrole 
Een transferset aanleggen
1. Maak verbinding met de transferset door het 

vioeistofreservoir in de houder te plaatsen, het dopje 
van de vulnaald te verwijderen en de vulnaald in het 
reservoir te steken.

2. Neem de beschermdopjes van de spuit en van de 
vrouwelijke luer-aansluiting van de transferset

3. Installeer de transferset op de uitgangspoort van de 
spuit. draai deze daarbij een kwartslag tot maximaal 
een halve slag aan. Gebruik hierbij geen ovemnatige 
kracht.

4. Vul de spuit door de zuiger/plunjer achterwaarts te 
bewegen. Ontiucht na voltooiing van het vullen de 
spuit en het vtoeistoftraject.

Opmerking: Het is mogelijk dat de transferset tijdens 
deze handelingen een schrit piepend geluid 
voortbrengt Dit kan als normaal worden beschouwd.

Indiedning: Laes optysningeme i dette afsnit. 
Forstaelse af disse opiysninger hjaelper med til at 
betjene enheden рй en sikker m̂de 
Vigtig sikkerhedsbemaerkning; Dette saet erberegnet 
til at blive baigt af personer med en passende 
uddannelse og tilstraekkelig erfaring med diagnostiske 
billedundersegelser.
Tilsigtet brug: Indholdet i denne pakke er beregnet til 
brug ved indgift af kontrastmidler eller sterilt saitvand 
Del er beregnet til engangsbrug til ёп patient sammen 
med MEDRAD" Stellant-injektorer. 
Kontraindikationer: Disse saet er ikke beregnet til brug 
til flere patienter, til indgift af laegemidler kemoterapi 
eller anden bnig, som de ikke er indiceret bl. 
Begraenset saig: Kun pa recept

AAdvarsler
Luftemboll kan forarsage dedsfald eller alvortige 
skader рй patienten. Forbind ikke patienten til 
injektoren. fer al lufl er fjernet fra sprejten og 
vaeskebanen. Laes omhyggeligt anvisningeme 
vedrorende pafyidning og brug af FluiDots indikatorer 
(nar det er anvendeiigt) for at mindske risikoen for 
luftemboll.
Genanvendelse af dette produkt kan medfere 
biologisk kontaminering, produktforringelse ogl 
eller problemer med produktets virkning. Alle 
engangs-komponenter skal kasseres korrekt efter 
brug. eller hvis der er risiko for, at der er opstaet 
kontaminering.
Sprejtens sterilitet kommer i fare, og man risikerer 
patientinfektion, hvis stemplet fjernes fra 
sprejten, Fjern ikke stemplet for atfyide sprojten
Der kan forekomme bakteriel kontaminering, hvis 
sprejterne anvendes til opbevaring af 
kontrastmiddel. Fytdte sprejter skal anvendes 
ojeblikkeligl Bortskaf ubrugte. fyldte sprejter
Instrumenter maerket til engangsbrug: Dette 
produkt er udelukkende beregnet til engangsbrug. 
Det тй ikke resteriliseres, genbehandles eller 
genbruges. Engangsinstrumenter er udelukkende 
udformet og godkendte til engangsbrug. Genbrug 
af engangsinstrumenter udger risici for instrumentfejl 
og risici for patienten. Potentielle instrumentfejl 
omfatter signifikant komponentforhngelse i 
forbindelse med langtidsbrug. fejifunktion af 
komponenter og systemfeji. Potentielle risici for 
patienten omfatter personskade pga instrumentfejl 
eller infektion, da instrumentet ikke er godkendl til 
rengering eller resterilisering.
МЙ ikke anvendes, hvis den sterile emballage er 
йbnet eller beskadiget. Hvis pakken er abnet eller 
beskadiget. eller hvis der anvendes beskadigede 
komponenter, er der risiko for. at patienten eller 
operatoren kommer til skade. Indholdet og 
emballagen skal altid kontrolleres visuelt for brug
Patienten eller operatoren kan komme til skade, 
hvis kontrastmidlet Iskker, eller hvis der дйг hul 
рй slangen. Sorg for at vaeskebanen er aben. og at 
trykket ikke overstiger det tryk. der er angivet forrest 
pa emballagen. Hojere tryk eller blokering af 
vaeskebanen kan medfore laekager eller brud
Patienten kan komme til skade, hvis sprojten ikke 
er sat korrekt i. Fyld og injicer ikke, hvis sprojten ikke 
er sat korrekt i
Udvis forsigtighed under hfrndtering, samt пйг 
spiken saettes ind i flasken med kontrastmiddel.
Spiken er skarp og kan forarsage personskader.
Hvis spikens eller QFT'ens spids berores, kan der 
ора1й kontaminering.
Brug ikke transfersaettet til mere end en beholder 
med kontrastmiddel.
Brug ikke transfersaettet i mere end seks timer, 
ПЙГ det forst har vaeret udsat for kontrastmiddel.
Beskadigelse af transfersaettets ventil kan 
medfore skader pa patient eller operator. Anvend 
ikke en indsprojtnmgshastighed, der er storre end 4 
mUsek. Det tryk, der skabes ved hojere 
flowhastigheder. kan beskadige ventilen, hvilket kan 
fore til utaetheder eller brud.

A  Forholdsregler

Komponenterne kan tage skade eller laekke, hvis 
de ikke monteres korrekt. Sorg for. at alle 
sammenkoblinger sidder fasl. Spaend ikke for meget. 
Herved mindskes risikoen for utaetheder, losrivelse og 
skader pa komponenterne.
Se yderligere opiysninger i brugervejledningen til 
injektoren.
BEM̂ RK: For at mindske luftbobler nar en sprojte 
fyldes gennem transfersyslemet, ma en omvendt 
fyWningshastighed ikke overstige 7 mUsek.
Montering af sprojte
Saet sprojten ind, til den smaekker рй plads Stemplet vil 
automalisk koble sig til sprojtens stempel og fore det 
fremad (i de fleste modeller). Det anbefales at reducere 
storrelsen og antallet af luftbobler, der traekkes ind i 
sprojten under fyldningen ved at anvende en 
vaвskepйty1dningsanordning fra Bayer 
Operalorens йrvagenhed og omhu i forbindelse med en 
fastlagt fremgangsmйde er af afgorende betydning for 
at mindske risikoen for luftemboli. Vend injektorhovedet 
opad under fyldningen. Vend injektorhovedet nedad 
under injektionen.
Som en hjaelp til at undga injektion af luft er sprojter fra 
Bayer udstyret med FluiDots-indikatorer. FluiDots- 
indikatoreme bor holdes under observation som en del 
af forberedelsesproceduren Нйг FluiDots betragtes

gennem en tom sprojte, ses prikkeme som атй og 
elipseformede. Nar de ses gennem en fyldt sprojte, 
bliver prikkeme storre og naesten runde Se nedenfor

О
Tom sprejte FiMspra/le

For at mindske risikoen for luftemboli skal der sorges 
for. at kun ёп af operatoreme far ansvaret for at fylde 
sprojtenisprojteme. Skift ikke operator under 
proceduren. Hvis det bliver absolut nodvendigt al 
udskifte operatoren, skal der sorges for, at den nye 
operator bekraefter, at der ikke er luft i vaeskebanen. 
Fyldning og priming af en sprojte ved hjaelp af en 
spike eller en Quick Fill Tube (QFT)
РЙ MEDRAD Stellant-injektoren kan sprojten fyldes 
enten manuelt eller automatisk. Se MEDF̂ D Stellant 
brugervejledningen for yderligere opiysninger. 
MEDRAD Stellant manuel pйfyldning:
1. Monteren ny sprojte.
2. Saet spiken eller QFT'en рй enden af sprojten med en 

1/4 til maksimalt 1/2 drejning. Der тй ikke anvendes 
overdreven kraft ved monteringen.

3. Saet spiken eller QFT'en md i vaeskekilden og fyld 
sprojten med vaeske ved hjaelp af 
betjeningsknapperne for pafyidning.

4. Fjem luften.
5. Fjern spiken eller QFT'en Forbind 

Angangsslangesaettet.
6. Folg instruktioneme i afsnittet "Montering af forbindel- 

sesslange."
MEDRAD Stellant integreret Autoload med en spike 
eller QFT:
1. Indstil og las protokollen.
2. Monteren ny sprojte
3. Saet spiken eller QFT'en рй enden af sprojten med en 

1/4 til maksimalt 1/2 drejning. Der тй ikke anvendes 
overdreven kraft ved monteringen.

4. Saet spiken eller QFTen ind i vaeskekilden og tryk рй 
Autoload

5. T̂ k рй Fill.
6. Fjem luften
7. Fjern spiken eller QFT'en. Forbind 

dngangsslangesaettet.
8. Folg instruktioneme i afsnittet "Montenng af 

forbindel-sesslange."
9. TrykpaStart/Hold
Bemaerk: Det er ikke muligl at teste for abenhed vha. 
aspiration og injektorens manuel-knap. пйг der 
anvendes en kontrolventil i enden af 
forbindelsesslangen. Hvis aspiration er vigtig, êrnes 
kontrolventilen fra forbindelsesslangen, som sa sluttes 
direkte til kateteret 
Sadan Qemes sprojtcn/sprejterne
1. Tag engangsslangernefra karadgangsenheden. Det 

er ikke nodvendigt at koble engangsslangen fra 
sprojten,

2. Drej sprojten ca en 1 '4 omgang mod uret, og traek 
den forsigtigt ud af injektorhovedet. Kassel sjxojten 
og engangsslangesaettet

Bemaerk; Nar sprojten er taget ud af injektoren. vil 
stemplet automatisk traekke sig tilbage (i de fleste 
modeller).
Bemaerk: For at kunne tage sprojten ud skal den sidst 
foretagne sprojtebevaegelse have vaeret en 
fremadgaende bevaegelse. hvilket er normalt. Hvis 
sprojten ikke kan tages ud, drejes injektorhovedets 
manuel-knap ca. 1 omgang i fremadgaende retning. og 
trin 2 gentages
Montering af forbindelsesslange
1. Tag forbindelsesslangen ud af 

emballagen og fjern smudsomsiaget f t t
fra luer-forbindelserne. _ _ h

2. Sorg for, at al luft er fjemet fra ^
sprojten. I  ■

3. Saet forbindelsesslangen pa sprojten ' в i ' a'] 
ved at dreje maks. 1/4 til 1/2 orngang
Der тй ikke anvendes overdreven kraft ved 
monteringen.

4. Sorg for at luer-konnekloren er sat sikkert fast pa 
sprojtespidsen, og kontroller at slangen ikke er snoet 
eller tilstoppet,

Hvis der anvendes en forbindelsesslange med T- 
konnektor, forbindes T-konneklorens lige del til 
kontrasten (sprojte A) og forlaengerslangen til 
salNandet (sprojte B). Hvis T-konnektoren er forbundet 
til sprojte B, vil primingen ikke fuldslaendig fylde 
forbindelsesslangen
5. Forbind priming-slangen til siangesaettets 

patientende og prim slangen ved at trykke pa Prime
6. КопЬоПёг. at al luft er tvunget ud
7. Drej injektorhovedet nedad.
8. Fjern priming-slangen, forbind til patienten og 

tryk pa Kontroller for luft
Montering af transfersst
1. TiIslut transfersaettet ved at saette beholderen med 

kontrastmiddel fast i hoideren, Qeme spikens haette 
og saette spiken ind i beholderen med kontrastvaeske.

2. Tag beskyttelseshaetteme af sprojten og 
transfersaettets hun-luer.

3. Monter transfersaettet pa enden af sprojten ved at 
dreje maks. 1/4 til 1/2 omgang. Der ma ikke 
anvendes overdreven kraft ved montenngen.

4. Fyld sprojten ved at traekke stemplet tilbage, Herefter 
fjemes al luft fra sprojte og vaeskebane.

Bemaerk: Transfersaettets ventil kan lave en knirkende

lyd under driften. Dette er belt normalt.

Inniedning: Les informasjonen i dette avsnittet. God 
1ог$1йе1ае av informasjonen vil hjelpe deg til й betjene 
apparatet pa en 1гузд mate.
Viklig sikkerhetsmelding: Denne enheten skal kun 
brukes av personer som har fatt tilstrekkelig opplaering 
og erfaring i diagnostisk bildebehandling.
Tiltenkt bruk: Innholdet i denne pakken skal brukes for 
tilforsel av kontrastmidler eller sallopplosning. Det er 
kun til engangsbruk pa en pasicnt m  ̂MEDRAD* 
Stellant-injektorer
Kontraindikasjoner: Disse enhetene er ikke beregnet 
for bruk av Here pasienter, infusjon av legemidler, 
kjemoterapi eller annen bruk som enheten ikke er anvist 
for
Begrenset saIg: Bare pa resept

AAdvarsler
Luftemboli kan medfore dod eller alvorlig 
pasientskade. Pasienten ma ikke koples til injektoren 
for all luft er tomt fra sproyten og vaeskebanen. Les 
instruksjonene for fylling og bruk av FluiDots- 
indikatorer noye (der disse anvendes) for a redusere 
muligheten for luftemboli.
Gjenbruk av dette produktet kan fore til biologisk 
kontaminasjon, produkt-forringelse og/eller 
funksjonsfeil. Kasser engangsutstyr pa forsvarlig 
mate etter bruk eller hvis det kan vaere kontaminert
Dersom stempelhodet tas ut av sproyten, kan 
sproyten bli uren. Dette kan fore til pasientinfeksjon. 
Stempelhodet skal ikke êmes nar sproyten fylles.
Det kan oppsta bakteriekontaminasjon dersom 
kontrastmidler lagres i sproyter. Fylte sproyterskal 
brukes umiddelbart. Kast ubrukte fylte sproyter.
For enheter market for engangsbruk, skal 
folgende observeres; Dette produktet er kun 
beregnet рй engangsbruk. Det skal ikke 
resteriliseres. reprosesseres eller brukes рй nytt. 
Engangsutstyr er kun designet og godkjent for 
engangsbruk. Gjenbruk av engangsprodukter skaper 
risiko for sviktende produkler og fare for pasientene. 
Farene for at produktene svikter inkluderer fare for at 
komponenter fomnges ved langvarig bruk, at de 
svikter eller at systemet svikter. Potensielle farer for 
pasienten inkluderer skade som skyides produktsvikt 
eller infeksjon som skyides at enheten ikke er 
godkjent for a bli rengjort eller resterilisert.
МЙ ikke brukes dersom den sterile pakningen er 
йpnet eller skadet. Det kan fore til skade рй 
pasienten eller brukeren hvis pakken er йрпе! eller 
skadd, eller hvis det brukes komponenter som er 
skadet. Innholdet og pakken тй kontrolleres visuelt 
for bnjk
Pasient eller operator kan skades hvis 
kontrastmidlene lekker eller slangene sprekker.
Pase al vaeskebanen er apen; trykket som er angitt pa 
fremsiden av emballasjen ma ikke overskrides. Bruk 
av hoyere trykk eller okklusjoncr i vaeskebanen kan 
resultere i lekkasjer eller brudd
Dersom sproyten ikke er ordentlig tilkoplet, kan 
det fere til pasientskade. Ikke fyll eller injiser hvis 
sproyten ikke er nktig pasatl
Vis forsiktighet ved handtering og innsetting av 
kanylen i flasken med kontrastmiddel. Kanylen er 
skarp og kan skade brukeren
Det kan oppsta kontaminering hvis enden av 
kanylen blir bererl.
Overferingssettet тй ikke brukes рй mer enn en 
vaeskebeholder.
Overforingssettet тй ikke brukes i mer enn seks 
timer etter at det har kommet i kontakt med 
middelet.
Pasient- eller operatorskade kan oppsta som folge 
av skade рй overforingssettets ventil. Injeksjonens 
stromningshastighet ma ikke overstige 4 mL/sek. 
Trykk som produseres ved hoyere 
stromningshastigheter kan skade ventilen slik at 
lekkasje eller brudd oppstar

A  Forsiktighetsregler
Det kan oppsta komponentskade eller lekkasje 
ved fell installering. Sorg for at alle 
sammenkoplinger er godt feslel. men ikke for 
stramme. Dette vil minske risikoen for lekkasjer. 
losrivelse og skader рй komponentene.
Se brukerhandboken for Injektoren for ytterligere 
instruksjoner.
MERK:Hvis du vil minimere bobler ved fylling av en 
sproyte ved hjelp av et overforingssett, ma ikke 
reversfyllingshastigheten рй 7 mL/sek overskrides. 
Montere en sproyte
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Sett inn spreyten til den knepper pa plass. Stempelet vil 
automatisk kople seg til spreytens stempel cw fere det 
fremover i spreyten (pa de fleste nюdeller). For a 
redusere stcrrelsen pa og mengden av luftboblene som 
trekkes inn i spreyten urider fylling. anbefales en 
vaeskedispenser fra Bayer.
Operaterens arvakenhet og omhyggclighot, i tillegg til 
en fast prosedyre, er vesentlig for a redusere 
muligheten for luflemboli til et minimum. Vend 
iniektorhodet oppover under fylling. Vend injektortxxlet 
nedover under injeksjon
For a unnga injisering av luff er spreyter fra Bayer 
utstyrt med FluiDotsHndikatorer FluiDots-indikatorene 
skal kontrolleres som et ledd i en aktiveringsprosedyre. 
Nar du ser pa FluiDots gjennom en tom spreyte, vises 
prikkene som smd. smate ellipser Gjennom en full 
spreyte blir pnkkene stene og nesten ninde. Se 
nedenfor

О
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For a minimere risikoen for luflemboli, ma 6n pase at en 
operator tildeles ansvaret for fylling av spreyten(e). Ikke 
bytt operator under prosedyren. Hvis det byttes 
operator, ma det pases at den nye operaleren 
verifiserer at vaeskebanen er lufttom.
Fylling og priming av en spreyte ved hjelp av en 
kanyle eller en hurtigfyllingstube (Quick Fill Tube, 
QFT)
Spreyten kan fylles manuelt eller automatisk pa 
MEDFtAD Stellant-injektoren. Se brukertiandboken for 
MEDRAD Stellant for naermere instruksjoner. 
MEDRAD Stellant manuell fylling;
1. Installer en ny spreyte.
2. Installer kanylen eller QFTen pa endcn av spreyten 

med 1/4 til maksimalt 1/2 omdreining. Ikke bruk 
overdreven kraft under montenngen.

3.Sett kanylen eller QFTen inn i vaskekilder og fyll 
spreyten med vaeske ved hjelp av 
bê eningsknappene for fylling.

4. Tr̂ k ut luft
5. Fjem kanylen eller QFTen. Kople til slangesystemet 

til engangsbruk
e.FeIg instruksjonene i avsnittet “Montere 

tilkoplingsslangen'
MEDRAD Stellant integrert automatisk fylling med 
en kanyle eller QFT:
I.Innstill og las prolokollen.
2. Installer en ny spreyte.
3. Installer kanylen eller QFTen pa enden av spreyten 

med 1/4 til maksimalt 1/2 omdreining. Ikke bruk 
overdreven kraft under montenngen

4. Sett kanylen eller QFTen inn i vaeskekilden og trykk 
pa 'Autoload' (automatisk fylling).

5. Trykk pa "Fiir (fyll).
6. Trykk utluft.
T.Fjem kanylen eller QFTen Kople til slangesystemet 

til engangsbruk.
e.Felg instruksjonene i avsnittet "Montere 

tilkoplingsslangen'
9. Trykk pa "Start/'Hold" (start/vent).
Merk; Kontroll av at del er apen gjennomgang ved 
aspirasjon ved bruk av den manuelle bryteren pa 
injektoren, er ikke mulig hvis det er brukt en 
tilbakeslagsventil i enden av tilkoplingsslangen Hvis 
aspirasjon er viktig. ma du Г|ете tilbakeslagsventilen fra 
tilkoplingsslangen og kople tilkoplingsslangen direkte til

e.Kontroller at all luft er presset ut.
T.Roter injektorhodet nedover.
e.Fjem primeslangen, kople til pasienten og trykk 

pa Check For Air (bekrefl êming av lull).
Montering av overferingssett
1.1 .Kople til overforingssettet ved a sette 

vaeskebeholderen inn i holderen, fjerne kanylehetten 
og sette inn kanylen

2.2 Та beskyttelseshettene av spreyten og hunn-lueren 
pa overferingssettet

3.3. Installer overferingssettet pd enden av spreyten 
med 1/4 til maksimalt 1/2 onridreining. Ikke bruk 
overdreven kraft under monteringen.

4.4. Fyll spreyten ved a trekke stempelet tiibake. 
Oeretter fjernes all luft fra spreyte- og vaeskebanen.

MerkrOverferingssettets ventil kan lage en knirkende
lyd under dnft. Dette er belt normalt.
PORTUGUfcS

Introdugio: Leia as informaî es contidas nesta seî o. 
Ё importante entender estas informagdes para operar о 
dispositive de maneira segura 
Aviso importante sobre seguranga; Este dispositivo 
deve ser utilizado por pessoas com treinamento 
adequado e com experiencia em estudos de imagens 
de diaqnostico.
Finalidade: Q conteudo deste pacote deve ser usado 
para administragdo de meio de contraste ou de solugdo 
salina. Eles sSo indicados para um iinico uso e em 
apenas um padente com Injetoras Stellant da 
MEDRAD̂-.
Contra-indicagdes: Estes dispositivos ndo devem ser 
utilizados em varies pacientes, para infusdo de drogas, 
quimioterapia ou qualquer outro uso para о qual о 
dispositivo ndo esteja indicado 
Venda restrita: Somente com receita medica.

A  Atengao
Ndo use о conjunto de transferencia em mais de 
um recipients de meio de contraste.
Nao use о conjunto de transferencia por mais de 
seis horas, depois de ter sido exposto ao meio.
Poderd ocorrer acidente com о paciente ou com о 
operador se houver danos na vilvula do conjunto 
de transferdncia. Ndo use com vazdes de injê o 
mais altas do que 4 mL/s. A pressao gerada por 
vazdes mais rapidas poderd provocar danos d 
v̂ lvula. resultando em vazamentos ou rupturas.

riî MO
In̂ ra,

A  Avisos
Se a instalaglo ndo for feita corretamente, podera 
ocorrer dano ou vazamentos no componente.
Verifique se todas as conexdes estdo seguras. Nao 
aperte demais. Isso ajuda a minimizar vazamentos. 
desconexdo e danos aos componentes.
Consulte 0 Manual de operagdo da injetora para 
obter instrugoes adicionais.

'(i  ̂ t
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Fjerning av spreyte(r) 
l.ing av spreyte(r)
2. Kople slangesystemet til engangsbmk fra den 

vaskulare inngangsnippelen. Slangesystemet til 
engangsbruk behever ikke a koples fra spreyten.

3. Vri spreyten ca. 1/4 omdreining mot urviseren og 
trekk den forsiktig ut av injektorhodet. Kasser 
spreyten og slangesystemet til engangsbruk.

Merk: Etter at spreyten er fjemet fra injektoren. vil 
stempelet trekkes tilbake automatisk (pd de fleste 
modeller).
Merk: For a ta ut spreyten. ma den siste 
stempelbevegelsen vaere fremover, hvilket er normalt. 
Hvis du ikke kan fjeme spreyten, vrir du den manuelle 
knotten pd injektorhodet ca dn omdreining i 
fremadgaende retnmg og gjentar trinn 2 
Montere tilkoplingsslangen
1. Ta tilkoplingsslangen ut av pakken 

og fjern stevhettene fra 
luerkopi ingene.

2. Kontroller at all luften er fjemet fra 
spreyten.

3. Kople tilkoplingsslangen til spreyten 
maks. 1/4 til 1/2 omdreining. Bruk 
ikke overdreven kraft ved monteringen.

4. Pdse at luerkoplingen sitter godt pa tuppen av 
spreyten. og pase at siangen ikke er beyd eller 
biokkert.

Hvis du broker en lilkopHtiosslange med T-kopling. 
festes den rette delen av T-koplingen til 
kontrastmiddelet (spreyte A) og forlengelsen til 
saitvannsopplesningen (spreyte B). Hvis T-koplingen er 
koplet til spreyte B, vil ikke tilkoplingsslangen fylles helt 
ved priming.
5. Kople primeslangen til pasientenden av 

slangesystemet, og pnm siangen ved a trykke pa 
“Pnme’ (prim).

A  Atenqdo
Embolia gasosa podera provocar a morte ou 
danos graves ao paciente. Ndo conecte um 
paciente a mjetora ate que todo о ar tenha sido 
expelido da seringa e do percurso do fluido. Leia 
atentamente as instru?6es de enchimento e de uso 
dos indicadores FluiDots (quando aplic<ivel) para 
reduzir a possibilidade de embolia gasosa
A reutilizagao deste produto pode levar 
a contaminagao biologica, degradâ ao do produto 
e/ou problemas no desempenho do produto. 
Descarte os tens descaiteveis adequadamente apds 
seu uso ou caso haja alguma possibilidade de ter 
havido contaminagao.
A esterilizapio da seringa heard comprometida e 
podera provocar infec^o no paciente, se о 
embolo for removido da seringa. Ndo remova о 
dmbolo para encher a seringa.
Se as seringas forem usadas para armazenar meio 
de contraste, podera ocorrer contamina9ao 
bacteriana. Use as seringas carregadas 
imediatamente. Descarte seringas carregadas e ndo 
usadas.
Para dispositivos destinados a uso iinico, 
observe о seguinte: este produto se destine 
somente a uso iinico. Nao re-esterilize, 
reprocesse nem reutilize. Dispositivos 
descartdvels sdo projetados e validados somente

OBSERVAQAO; Para minimizar bolhas ao carregar 
uma seringa por meio do conjunto de transferdnda, ndo 
ultrapasse uma vazdo de enchimento reversa de 7 mLi 
s.
InstalaQdo de uma seringa
Insira a seringa atd que ela se encaixe no lugar. О 
pistdo acopla-se automaticamente no dmbolo e avan̂  
ate a frente da seringa (na maioria dos modelos). Para 
reduzir 0 tamanho e quantidade das bolhas de ar 
introduzidas na seringa durante о carregamento, 
recomendamos ulilizar um dispensador de liquido 
(FDD ou "espigdo") da Bayer 
A vigildncia e о cuidado do operador, juntamente com 
um procedimento definido. sdo essenciais para 
minimizar a possibilidade de uma embolia gasosa. 
Aponte a cabega da mjetora para bma durante о 
enchimento. A^te a cabega da injetora para baixo 
durante a inje<;ao.
Para ajudar a evitar a injegdo de ar. as seringas da 
Bayer sdo equipadas com indicadores FluiDots. Os 
indicadores FluiDots devem ser observados сото 
parte do procedimento de armagao. Quando о FluiDots 
ё visualizado atraves de uma sennga vazia. os pontos 
aparecem сото pequenas elipses eslreitas. Quando 
visualizado atraves de uma seringa chela, os pontos 
tornam-se maiores, quase redondos. Veja a seguir.

О
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Para minimizar os riscos de embolia gasosa. certifique- 
se de que um operador seja designado сото 
responsavel por encher as senngas Nao devera haver 
troca de operador durante о procedimento. Se ocorrer 
a troca. 0 novo operador dever̂  venficar se о ar foi 
expelido do percurso do fluido 
Enchimento e escorva de uma seringa usando uma 
agulha ou um tubo de enchimento rapido (QFT)
A seringa pode ser carregada manual ou 
automaticamente na injetora Stellant da MEDRAD 
Consulte 0 Manual de operagdo da Stellant da 
MEDRAD para obter instrugdes mais detalhadas.

seringa, • •
2. Giro a seringa aproximadamente 1/4 de giro no 

sentido anti-hordno e puxe-a delicadamente para 
fora da cabega da injetora. descartando a serlg 
jogo de tubos descarteveis.

Observagio: Quando a seringa ё removida da ln]̂ ra, 
0 pist§o se retrai automaticamente (na maioria dos 
modelos)
Observagao: Para remover a seringa, о ultimo 
movimento do pistdo deve ser na diregdo de avango, 
que ё 0 normal Se ndo for possivel remover a seringa, 
gire 0 botdo manual da cabega da injetora 
aproximadamente uma vote para a frente e repita a 
etapa 2 acima.
Instalagdo do tubo de conexao
1. Remova о tubo de conexao da 

embalagem. retirando a protegdo 
contra poeira das conexoes luer.

2. Verifique se todo о ar foi expulso da 
seringa.

3. Instate 0 tubo conector a seringa 
com um giro de 1/4 a 1/2 de volta, no 
mdximo Nao use forga excessiva.

4 Certifique-se de que о conector luer esteja fixo 
corretamente й exlremidade da seringa e verifique se 
a tubulagdo ndo estd dobrada ou obstruida.

Se estiver utilizando um tubo de conexdo com um 
conector T. conecte a parte reta do conector й solugdo 
de contraste (seringa A) e a extensdo й solugdo salina 
(seringa B) Se о conector T estiver conectado й 
seringa B, a escorva ndo encherd totalmente о tubo de 
conexdo.
5. Conecte 0 tubo de escorva й extremidade do 

conjunto de tubos do paciente e. em seguida, 
escorve os tubos utilizando о botdo Prime (escorva).

6. Verifique se todo о ar foi eliminado.
7. Gire a cabega injetora para baixo
8. Remova о tubo de escorva, conecte-o ao 

paciente e pressione Check For Air (verificar 
ar).

Instalagao do conjunto de transferdneia
1. Encaixe о conjunto de transferencia msenndo о 

recipiente de тею no suporte, remova a tampa da 
agulha e insira a agulha.

2. Remova as tampas de protegdo da seringa e do 
conector Luer fSmea do conjunto de transferSneia.

3. Instate 0 conjunto de transferecia na extremidade da 
sennga com um girode 1/4 a 1/2 de vote, no maxinno 
N3o use for̂  excessiva.

4. Encha a seringa retrocedendo о pistdo/embolo. Ao 
concluir, expulse о ar da sennga e do percurso de 
fluido.

ObservagSo; A v3lvula do conjunto de transferencia 
pode emitir um som estndente durante a operagao Isso 
e considerado normal.

Introduccibn: Lea la informacidn contenida en esta 
seccibn Entender la informacibn le ayudarb a utilizar el 
dispositivo de fonra segura 
Aviso de seguridad importante; este dispositivo estb 
diseriado para ser usado por personas con 
capacitacibn adecuada у experiencia en estudios de 
diagnbsticos por imagen.
Uso previsto: el contenido de este equipo se utilize 
para la infusion de medics de contraste о suero 
fisioibgico. Esta indicado para un solo uso en un |olo 
paciente. con los inyectores Stellant de MEDRAD®. 
Contraindicaciones; estos disjxisitivos no deben
lit il iT are a  rnn  w^rinc p a r in n ia c  р з г з  1пГчс1Ап/Га

para изо umco. a reutiiizagao de dispositivos 
descartaveis de uso iinico cria о risco de falha do 
dispositivo, assim сото riscos para о paciente. As 
falhas potenciais do dispositivo incluem deterioragbo 
significativa do componente com о uso prolongado, 
funcionamento madequado do componente e falha do 
sistema. Os riscos potenciais para о paciente incluem 
lesoes devidas ao funcionamento inadequado do 
dispositivo ou infeegbo. jb que о dispositivo nao e 
validado para ser limpado nem re-esterilizado
Nao use se о pacote esteril estiver aberto ou 
daniheado. Se a embalagem estiver aberta ou 
danificada. ou se forem utilizados componentes 
danificados. poderb haver risco de iesbo Fsica ao 
paciente ou ao operador. Examine visualmente о 
conteiido e a embalagem antes do uso

I «

oderb ocorrer acidente com о paciente ou com о 
operador se houver vazamentos do meio de 
contraste ou rupturas no tubo. Verifique se о 
percurso do fluido estb aberto N§o exc^a as 
pressbes identificadas na frente do pacote. Niveis 
mais altos de pressbo ou odusoes no percurso do 
fluido poderao provocar vazamentos ou rupturas.
Podera ocorrer acidente com о paciente se a 
seringa nbo for acoplada de maneira adequada. 
Nbo carregue ou injete se a sennga nao estiver 
acoplada de maneira adequada
Tenha cuidado ao manusear e inserir a agulha no 
frasco de contraste. A agulha ё pontiaguda e pode 
provocar acidente pessoal
Se a extremidade da agulha ou do QFT for tocada, 
podera ocorrer contaminagao.

carregamenio manual oa smiani as meukali:—
1. Instate a nova seringa.
2. Instate a agulha ou о QFT na extremidade da seringa, 

gire no mbximo de 1/4 a 1/2 Nbo use forga 
excessiva.

3. Insira a agulha ou о QFT na fonts do fluido e encha a 
seringa com о fluido, utilizando os bolbes de carga.

4. Remova о ar
5. Remova a agulha ou о QFT Conecte о conjunto de 

tubos descartbveis
6.Siga as instrugbes da segbo ‘Instalagbo do tubo de 

conexbo".
Carga autombtica integral da Stellant da MEDRAD 
com agulha ou QFT;
1. Defina e bloqueie о protocolo
2. Instate uma nova seringa.
3. Instate a agulha ou о Qm na extremidade da seringa, 

gire no mbximo de 1/4 a 1/2. Nao use forga 
excessiva.

4. Insira a agulha ou о QFT na fonte do fluido e 
pressione о botbo Autoload (carga autombtica).

5. Pressione о botSo Fill (encher).
6. Remova о ar
7. Remova a agulha ou о QFT. Conecte о conjunto de 

tubos descartbveis.
8. Siga as instrugbes da segbo "Instalagbo do tubo de 

conexbo".
9. Pressione о botbo Start/Hold (inidar/pausa) 
Observagbo: 0 teste de desobstrugao por aspiragbo 
utilizando о botbo injetor manual nbo podera ser feito se 
uma vblvula de retengao for utilizada na extremidade do 
tubo do conexbo. Se a aspiragbo for importante. 
remova a vblvula de retengbo do tubo conector e 
conecte о tubo diretamente ao cateter.
Remogao de uma seringa
1. Desconecte о jogo de tubos descartaveis do 

dispositivo de entrada vascular. 0 jogo de tubos 
descartaveis nbo precise ser desconectado da

fbrmacos, en quimioterapia, ni para un uso que no sea 
el indicado.
Venta restringida: solo por prescripabn mbdica.

AAdvertenclas
Una embolia gaseosa puede provocar la muerte о 
graves lesiones al paciente. No conecte el inyector 
al paciente hasta haber eliminado todo el aire de la 
jeringa у de la trayectona del liquido. Lea atentamente 
las instrucciones sobre la carga у uso de los 
indicadores FluiDots (si corresponde) para reducir el 
riesgo de embolia gaseosa.
La reutilizacion de este producto puede provocar 
contaminacion biologica, degradacibn del 
producto 0 problemas con el rendimiento del 
producto. Deseche adecuadamente los articulos 
descartables despubs de usarlos о si existe alguna 
posibilidad de que se haya producido contaminacibn.
La extraccion del embolo pondrb en peligro la 
esterilidad de la jeringa, pudiendo causar 
infecciones al paciente. No extraiga el bmbolo para 
llenar la jeringa.
Puede producirse contaminacion bacteriana si se 
utilizan las jeringas para almacenar medios de 
contraste. Una vez car̂ das las jeringas. uselas de 
inmediato. Deseche las jeringas cargadas que no 
hayan sido utilizadas.
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Д  Advertencies
RttMcto de los dispositivos clasificados сото 
d^Aolo uso, tenga en cuenta lo sigulente: este 
pr^Rcto esta indicado para un solo uso. No 
reesterilizar, reprocesar ni reutilizar. Los 
dispositivos desechables han sido disenados у 
probados para un solo uso. La reutilizacibn de los 
dispositivos desechables de un solo uso podria poner 
en riesgo al paciente у provocar fallas en el 
dispositivo. Las posibles fallas del dispositive incluyen 
delerioro significative de los componentes con el uso 
prolongado. falla de los componentes у del sistema. 
Los posibles riesgos para el paciente incluyen 
lesiones debidas al malfuncionamiento del dispositivo 
0 infeccrones debido a que no se ha certificado que el 
dispositivo este limpio у reesterilizado.
No use el dispositivo si el paquete esteril esta 
abierto о danado. El paciente о el operador podrian 
sufrir lesiones si el paquete esta abiedo о danado о si 
los componentes han sido usados. Inspecciones 
visualmente el contenido у el paquete antes de cada 
uso
La fuga de medio de contraste о la rotura del tubo 
puede causar lesiones al paciente о al operador.
Asegiirese de que la Irayectona del llquido no este 
obstruida у que las presiones no superen los limites 
indicados en la etiqueta del envase. El uso de 
presiones supenores о una odusion en la trayectoria 
del liquido puede provocar fugas о roluras
Un acoplamiento incorrecto de la jeringa puede 
causar lesiones al paciente. No cargue la jeringa ni 
la use para inyectar a menos que este correctamente 
acoplada.
Tenga cuidado al manipular e insertar la espita en 
el frasco de medio de contraste. La espita es afilada 
у puede causar lesiones personates.
Puede producirse contaminacibn si se toca la 
punta de la espita о el tubo de llenado rbpido.
No utilice el equipo de transferencia con mbs de 
un frasco de medio de contraste.
No utilice el equipo de transferencia durante mas 
de seis horas despues de que haya sido expuesto 
al medio de contraste.
Cualquier daho en la vblvula del equipo de 
transferencia puede causar lesiones al paciente о 
al operador. No utilice el equipo con caudales 
supenores a 4 mUs. ya que la presion generada 
podria danar la valvula у provocar fugas у roturas.

Ж Precauclones
Los componentes pueden sufrir dahos о fugas si 
no se los instala correctamente. Asegiirese de que 
todas las conexiones esten bien firmes, pero no 
excesivamente apreladas, con el objeto de evitar 
fugas, desconexiones у dahos a los componentes.
Consutte el Manual de Operacion del sistema 
inyector para obtener mbs informacibn.
NOTA: para reducir al mlnimo la formacibn de burbujas 
al cargar la jeringa utilizando un equipo de 
transferencia. no supere un caudal de carga invertida 
de 7 mils.
Instalacibn de una jeringa 
Inserte la jeringa hasta que encaje en su posicibn. El 
pistbn se acoplarb automaticamente al embolo у lo harb 
avanzar hada la parte deiantera de la leringa (en la 
mayoria de modelos). Para disminuir el tamaho у la 
canlidad de burbujas de aire aspiradas en la jeringa 
durante la carga. se recomienda usar un distribuidor de 
liquidos de Bayer.
Para reducir al minimo la posibiiidad de embolia 
gaseosa es esencial la vigilanda у la precaucibn рог 
parte del operador. asl сото el ŝ uimtento de un 
procedimiento eslablecido. Mantenga el cabezal del 
inyector orientado hacia arriba durante la carga. 
Mantenga el cabezal del inyector orientado hacia abajo 
durante la inyeccibn.
Para evitar la inyeccibn de aire. las jeringas de Bayer 
estbn equipadas con indicadores FluiOots. Estos 
indicadores FluiDots deben observarse durante el 
procedimiento de activacibn. Cuando se observa un 
indicador FluiDots a travbs de una jeringa vacia, los 
puntos lienen aspecto de elipses estrechas Cuando se 
observan a traves de una jeringa llena. los puntos son 
mbs grandes у casi redondos. сото se ob̂ rva en la 
sigulente ilustracibn

О
jQ m g a  vacia Jeringa Ilona 

Para reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa. 
asegurese de que solamente un operador sea 
responsable de llenar las jeringas. No cambie de 
operador durante el procedimiento: si es necesario 
cambiarlo, asegurese de que el nuevo operador 
verifique que no haya aire en la trayectoria del liquido.

Carga у cebado de una jeringa utilizando una espita
0 un tubo de llenado rapido
En el inyector StellanI de MEDRAD. lajennga puede 
cargarse manual о autombticamente Consulte el 
Manual de Of̂ racibn del sistema StellanI de MEDRAD 
para obtener instrucciones mas dctalladas 
Carga manual del sistema Stellant de MEDRAD 
t.Coloque una jeringa nueva.
2. Instate la espita о el tubo de llenado rbpido en el 

extreme de la jeringa. haciendola girar de 1/4 a 1/2 
vuelta No aplique demasiada fuerza.

S.Coloque la espita о el tubo de llenado rbpido en la 
fuente de liquido у llene ia jeringa mediante ios 
botones de carga.

4. Expulseel aire
5. Retire la espita о el tubo de llenado rbpido. Conecte 

el tubo desechable.
6. Siga las instrucciones de la seccibn 'Instalacibn del 

tubo de conexibn*.
Carga autombtica del sistema MEDRAD Stellant 
con una espita о un tubo de llenado rapido:
1 .Seleccione el protocolo у bloqueelo.
2. Coloque una jeringa nueva.
3. Instate la espita о el tubo de llenado rbpido en el 

extreme de la jennga. haciendola girar dc 1/4 a 1.'2 
vuelta No aplique demasiada fuerza.

4. Inserte la espita о el tubo de llenado rbpido en la 
fuente de llquido у pulse Carga autombtica.

5. Pulse Llenar.
6. Expulse ei aire
/.Retire la espita о el tubo de llenado rbpido Conecte 

el tubo descartable
8. Siga las instrucciones de la seccibn "Instalacibn del 

tubo de conexibn".
9. Pulse Iniciar/Retener.
Nota: no se pueden realizar pruebas de permeabilidad 
por aspiracibn mediante el control manual del inyector 
cuando se usa una vblvula de seguridad en el extreme 
del tubo conector. Si la aspiracibn es importante. retire 
la valvula de segundad del tubo corrector у conecte 
directamente el tubo conector al cateter 
Desconexibn de una jeringa
1. Desconecte el tubo descartable del dispositivo de 

enfrada vascular No es necesario desconectar el 
tubo descartable de la jeringa.

2. Gire la jeringa aproximadamente 1/4 de vuelta en 
sentido antihorario у tire con cuidado para 
desconectarla del cabezal del inyector; deshagase 
de la jennga у del tube descartable

Nota: cuando se retira la jeringa del inyector, el pistbn 
se retrae automaticamente (en la mayoria de modelos). 
Nota: para poder retirar la jeringa. el ultimo movimiento 
del pistbn debe ser hacia delante. сото es normal. Si 
no puede retirar la jeringa. gire el control manual del 
cabezal del inyector aproximadamente una vuelta hacia 
delante у repita el paso 2.
Instalacibn del tubo de conexibn
1. Extraiga el tubo de conexibn del envase у quite las tapas 

protectoras de las conexiones luer.
2. Asegiirese de que se haya purgado

todo el aire de la jeringa. /
3. Conecte el tubo conector a la jennga,

hacibndolo girar sblode 1/4a 1/2 ,
vuelta. No aplique demasiada fuerza. ,1 9

4. Asegurese de que el accesorio luer ['в ' 
del conector estb correctamente
fijado a la punta de ia jeringa у verifique que el tubo 
no este curvado u obstnjido.

Si esta utilizando un tubo de conexibn con un conector 
en T. acople la parte recta del conector al medio de 
contraste (jeringa A) у la extension al suero fisioibgico 
(jennga B). Si el conector on T estb acoplado a la 
jeringa B, el tubo de conexibn no se llenarb totalmente 
durante el cebado.
5. Conecte el tubo de cebado al extreme del tubo de 

inyeccibn del lado del paaente у realice el cebado 
oprimiendo el botbn Prime (Cebar).

6. /teegiirese de que se haya expulsado todo el aire.
7. Gire el cabezal del inyector hacia abajo.
S.Desconecte el tubo de cebado, conecte el tubo

de inyeccibn al paciente у optima el botbn 
Check For Air (Comprobar aire).

Instalacibn del equipo de transferencia
1. Para conectar el equipo de transferenaa, coloque el 

frasco de medio de contraste en su soporte e inserte 
la espita tras haber retirado el protector

2. Retire las tapas protectoras de la jeringa у de la 
conexibn luer hembra del equipo de transferencia.

3. instale el equipo de transferencia en el extreme de la 
jeringa, haaendolo girar sbto de 1/4 a 1/2 vuelta. No 
aplique demasiada merza

4. Llene la jeringa haciendo retroceder el pistbn/ 
bmbolo. Cuando haya terminado, expulse el aire de 
la jeringa у de la trayectoria del liquido.

Nota: la vblvula del equipo de transferencia puede 
emitir un diirrido durante este procedimiento. Esto es 
normal.

i-:ill! ̂  es I ' tiV Ш c t  U J:
•4'

i 'fyf.ciaSkt
h Й«(i' Л1 -t- ̂  c i- i  t  -O ' fe - P,

Л(;(4;)1] 5 iL/j MEDRAD® Stellant
•T > >-:x: y-kV:)n C\ X>t 1 H
/i'tH-tHl-C'J i-1-
[t.f-A t

11 l
7 ч '-c< fc'esH 

r̂ j/Aiiiz/iiesn Ji-i

Ui) Z.  ̂ ■> Ч ^
■>' i  i f i i W S b ' e s  Л  rj  1  t i  t . ,'i'. Г,-

'/ /iesi'
'7:  ̂(1Ш-Р 6 7V )::, jfti!)] ,i;:

-loti I . ( fi:iii T- J
7 ! i ) FluiDots ■< > ■>' V -  У 7  lE L <

ir  ̂Я tK—tf Й L fc У f i В

WiЛ ] vjX  ̂ X,1;- -ri-'--//L 
! 1. L T < 7es I ' t
t-, Cl '6 « l
l>!t|iVt)i:№tliiL-C<7'esiV

Ivv-V — У 2: vU >

- 7  V - 5 r ib  у vk es 74 'T ' < 7  es I '

f , IJ V >>TLiiT.f,i:№lt! L,'C ч 1i
Z, l 7c « r?t .7a -C fJ; ffi L 7  75«' .  7  >  ') > ■>'
li, ■e'.i‘.i7|(k;L-c< 7esi'

z :^*  < Л: $ t ' : l i -
ШЯУ-Р-Г. ДЖ В,
L'-C<f£^L4 -@ И У«[
mtbb(Dt L T K ft •
(SL'fgT

L T I i .

V  я -7-A  г® в  Л1 ̂  I f  b  4г ̂ - r . ж  #  I c  - r  6  

CDIi ЙЧ К es tlTI'7  Las ̂  r  6 c ic ь

ttfflL7v'-c<fc*esv'.
/j 411! I f  гЛ 7a t ' -f)' .  7  у . (&•«) L 'C I ' 6  a-.
,̂ 79:!,1/,/-5ЧЙс«1 L -a '6ii)rpl t, .'ii KK^iV
Л ;.' /a'ef̂ -&!f-l'4;'|S:4i у t  i-c/j-C. Hi
111 L 7i'-c-< 7esI' ftm(77i?,ii 

-̂tie,</̂ rlш.•.’.^«:L-c<7esl^

Ш-Го
-f .-. - -  / 7  7<77i m «;'e<77ftil
(77 ' c. t  L  r  < 7  es I , i  7

V •■>'(:,?4*!ces4iTl'6li:.7j^747-C 
(-t)ii L7'.''c< 7'esi' «i’*n;6'№x бп;л 
-C ( /) f t ) l l^ 7  7 ^ - - - / z j r r n i i ! i 3 5 ‘ у  7 , ( - ' i : . t  
у i i 'CI ' 7 4i
i i V -f- .-X — ■ / (/,) fig. i'i 'J> hit W 7  У
t-l-
vU >vA<aiElC-tr'V

> Ч > >
ii- .r  -tr у t  es I t  C l ' 6  c  i  L c 

Л'ь,  7ей-^-’г1 .л ^ - '( ]о 'с < 7:esiV______

-|-^7i*LTtT-DT< '-'(■ t'A.
M /j'fe i4 i)7 7 V ), F .o T (t’/ O i t 7
i  v t  О 7./51 V,
Я /W <̂7)

Ь7 1̂ ЯС1т—b-v blijt»JWieeO)BL'

к ^ > я :7 т —b'v

У .  Lv-'Si Л
аьу ^ Го /КЛа//^14 4mLu' *tl-trtx.7l' J: 
•j (C L T < 7  es I ' rti/lifF-AC о 'C4/ U 6 
)1..7j(t, y< /i'-7 ^ fiii4 t)L , iMfliV/i(i.5li(7)hitLy
ег7У .t i  о

A ;± *

7 1± *4 г$  ^7-Г!8*1й<аь У ^  Го tWi'Jll-̂ -Wr
fWtii'j(/7((itH].̂ -|i/j <('7V)(:, Tu'l'Clijfctes

41 r  i ' 6 c  i- ^  fif; if. L , ek Ч) < 7/) -) • 7 1 )
J; -ulCtJ/L-CC 7esiv 

»^#HSLT<f=eFL'o

X b > 7mLy ff-Tt-ax 7 l ' t n 7
L c < 7  es V V

v y > v
$ ^ j» A L rr , 1=Я F
V-V—1сЛ'<7аЙ’1 ',  —$■ '>') >
ix(7)Bii:^^»)A'Lrr (-S|ic7)4Ex/U^B 
< )„ Й«Ф1С'>У >':x|A)7f£^r-5ft;a(D 
А Ё^^2:й ^Й 1я67Л 1с, Bayer (О'ШЙ.

iz.
’►j: i : Л < ±  C 7d:L^<i: 9 1С55Л Т  < 7* L 'o

> v x  7̂

Г > v x e z K $ ^ T i c ( S ] i t 6 t P  9i- 
Ltto
х7-<7);‘г А $ й 1Т 6 7 Л (с , Bayer (7)->У 
>>lZlt FluiOots d" iy v/r— Aif̂ ’L 'T l' 
ГГо FluiDots-f >ve7— -5!|CcP 6

S(7)vy >v^iiLTFIuiO ots ^

1С й яГГо :> v ^ a L T

BIzE^^to T<DEi^#BSL,T<7'?L'»

CT> О

a  : b V > X 7  r  -  ir у b 7  •> <J > у
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Bevezetb: Olvassa el az ebben a reszben leirt 
infomiiciokat! Az informacibk meĝ rtese segits6get 
nyiijt az eszkoz biztonsdgos mddon torteno 
haszndlalAhoz.
Fontos biztonsAgi megjegyzes; Ez az eszkoz a 
diagnosAikai kepalkoto vizsgalatok teriileten megfelelb 
kepzesben reszesiilt ё$ tapasAalattal rendelkezo 
szen̂ lyek dital 16г1ёпб hasznalatra keszult. 
Felhaszndl̂ si teriilet; A csomag tartalma 
kontrasztanyag vagy sootdat bcjuttatasara szolgal 
Ezek az eszkozok kizardlag a MEDRAD* Stellant 
befecskendezokkel tortend hasznalatra javallottak, 
egyetlen pdciensen.
Ellenjavallatok: Ezek az eszkozok nem hasznOlhalOk 
fel tobb pOcienscn, tovObbO nem alkalmazhatOk 
gyogyszennfiiziora. kemoterapiara, illetve a kOsziilOk 
rendeltelOsOtol ellero ̂ yeb cOlra.
Korlatozott ertekesites: VOnykoteles

A  FigyelmeztetOsek
Az egyszer hasznOlatos berendezeskent jelolt 
eszkozok eseteben vegye figyetembe a 
kovetkozOket: A termek egyszeri hasznOlatra lett 
tervezve. Ne sterilizalja iijra, ne kezelje iijra es ne 
hasznaija iijra. Az eldobhatO eszkozok kizardlag 
egyszeri hasznalatra lettek tervezve es 
jovahagyva. Az egyszer hasznOlatos eszkozok 
ismOtelt felhasznOIOsa az eszkoz meghlbOsodOsOnak 
veszelyet Os a pacienst OrintA kockOzatokat rejt 
magOban. Az eszkoz potendOlis meghibOsodOsai 
kozott szerepel az alkatreszek siilyos seriilOse 
hosszan lartO hasznalat esetOn, az alkatrOszek 
rendellenes mukodese es a rendszerhiba. A 
pOciensre vonatkozo kockazatok kozO tartoznak az 
eszkoz rendellenes mOkodOsObAI szOrmazo 
sOriilOsek. valamint a fertozes. mivel az eszkoz nem 
tisztithalO es nem sterilizOlhato ujra.
Ne hasznaija, ha a steril csomagolOs fel van nyitva 
vagy megseriilt! A beteg vagy a kezelOst vOgzO 
szemely serulesehez vezethet, ha a csomagolOs 
nyitva van vagy sOrult. illetve ha sOriilt alkatrOszeket 
hasznOlnak. Minden felhasznOIOs elAtt 
szemrevetelezessel ellenorizze a csomagot Os annak 
tartalmOt!
A beteg vagy a kezelo szemOly sOrtilOse 
kovetkezhet be a kontrasztanyag szivargOsa vagy 
a csovezes felszakadasa miatt. Ugyeljen rO. hogy a 
folyadOkiit szabad legyen: ne lOpje till a csomagolOs 
eiolapjan feltOntetett nyomOsOrtOkeket! Nagyobb 
nyomasOrtOkek alkalmazOsa vagy a folyadOkiit 
elzOrodasa szivOrgashoz vagy felszakadOshoz 
vezethet.
A beteg serulesehez vezethet. ha a fecskendo 
nines megfelelden csatlakoztatva. Ne toltse fel a 
fecskendot Os ne injektaljon, ha az nines megfeleloen 
csatlakoztaWa.
A kisziirOtii kezelOse Os a kontrasztanyag- 
palackba sziirasa sorOn kdrullekintden jarjon ell A 
kisziirotu hegyes. Os szemOlyi sOriilOst okozhat.
Szennyezodes kovetkezhet be a kiszurotii 
hegyenek a megerintOsekor.
Ne hasznOIja a transzfer keszletet egynel tobb 
kontrasztanyag tartalyon.
Ne hasznOIja a transzfer kOszletet hat oranOI 
tovObb a kontrasztanyagnak valo kitOtelt 
kovetAen.
A transzfer keszlet karosodott szelepe a paciens 
vagy a kezelA sOriilOsehez vezethet. Ne hasznOIja 4 
mL/mOsodpercnel nagyobb aramlOsi sebessOgii 
befecskendezOseknOI. A nagyobb Oramlasi sebessOg 
okozta nyomOs a szelep meghibasodasat 
eredmOnyezheti, ami szivargashoz vagy 
felszakadOshoz vezethet

AFIgyelem

Nem megfelelo osszeszerelOs esetOn az 
alkatreszek seriilOse vagy szivargasok
IcnuarlcaTharnalt h a  I Igyaljan rj. hA jy m im W

A legembOlia veszelyOnek a minimalizOIOsa OrdekOben 
bizonyosodjon meg arrol. hogy az egyik kezelo 
felelossege a fecskendo{k) teitoltOse. Az eljOrOs alatl ne 
valtozzanak a kezelok szemOlyei Amennyiben a kezelo 
szemOlyOben tortOno valtozOs elkerOlhetetlen. 
bizonyosodjon meg arrOI, hogy az uj kezelO ellenOrzi a 
folyadOkiit levcgomentesseget 
Fecskendo feltoltOse es levegOmentesitese 
kiszurotii vagy Quick Fill Tube (QFT - gyorsfeltbItO 
cso) segitsOgevel
A fecskendo feltoltheto kOzileg vagy automatikusan a 
MEDRAD Stellant befecskendezo egysOgen. ROszletes 
utasitOsok ligyOben lasd a MEDRAD Stellant kezelOsi 
kOzikonyvel.
MEDRAD Stellant kOzi feltoltOs;
1. Telepilsen egy iij fecskendOt.
2. Helyezze a kisziirOtCit vagy a QFT tartozOkot a 

fecskendo vOgOre. majd forgassa el 1/4. maximum 1/ 
2 fordulattal. Ne forgassa el tiilzott erOvel.

3. Helyezze a kisziirOtut vagy a QFT tartozOkot a 
folyadOkforrOsba. Os toltse fel a fecskendot 
folyadOkkal, a toltes gombok sogitsOgOvel.

4. Nyomja ki a levegdt.
5. TOvolitsa el a kiszurOtuI vagy a QFT tartozOkot. 

Csadakoztaŝ  az egyszer hasznalatos csOkOszletel
6. Kovesse az .QsszekotO csO beszerelOse" fejezetben 

leirtakat.
MEDRAD Stellant teljesen automatikus feltbItOs 
kisziirOtii vagy QFT hasznOlatOval:
1. Allitsa be Os zarja a protokollt.
2. Telepitsen egy uj fecskendOI.
3. Helyezze a kiszurOtGt vagy a QFT tartozOkot a 

fecskendo vOgOre, majd forgassa el 1/4, maximum 1/ 
2 fordulattal Ne forgassa el tuizott erovel.

4. Helyezze a kisziirOtut vagy a QFT tartozOkot a 
folyadOkforrOsba, Os nyomja meg az Autoload 
(automatikus feltoltOs) gombot.

5. Nyomja meg a Fill (toltOs) gombot.
6. Nyomja ki a levegol
y.Tavolitsa el a kiszurotut vagy a QFT tartozOkot. 

Csatlakoztdŝ  az egyszer hasznalatos csokOszletet
8. Kovesse az .QsszekotO csO beszerelOse" fejezetben 

leirtakat.
9. Nyomja meg a Stait'Hold (inditas/tartOs) gombot 
Megjegyzes: Az osszekotO cso vOgOn talalhato 
visszaesapO szelep hasznalatakor a szivOs Oltali 
atjarhatosagi teszt nem vOgezhetO el a befecskendezo 
tekerOgombja segitsOgevel Amennyiben a szivOsnak 
jelentosê  van. tavolitsa el a visszaesapO szelepel az 
osszekoto csOrOI, Os az osszekotO csovet kosse 
kOzvetleniil a katOterre.
FecskendO(k) eltOvolitasa
1. Csatlakoztassa le az egyszer hasznalatos 

csOkOszletet az erbelepesi eszkozrol. Az egyszer 
hasznOlatos csOkOszletet nem szuksOges 
lecsatlakoztalni a fecskendOrOI

2. Forgassa el a fecskendot megkozelitoleg 1/4 
fordulattal az Oramutato jOrOsOval ellentetes iranyba, 
Os finoman hiizza ki a fecskendOt az injektorfejbOl, 
kiselejtezve a fecskendot az egyszer hasznOlatos 
csOkOszlettel egyetemben.

Megjegyzes; Amint a fecskendo eltOvolilasra kerult a 
befecsKendezObOl, a kOszulOk dugattyuja 
automatikusan vissza fog hiizodni (a modellek 
tobbsOge esetOn).
Megjegyzes; A fecskendo eltOvolitasa OrdekOben az 
utolso dugattyiimozgas elore kell tortOnjen. ami 
megegyezik a szokvanyos mozgassal. Amennyiben 
nem tudja eltOvolitani a fecskendot. forgassa el az

2. T0volltsa el a vOdOkupakokat a fecskendorOI Os a 
transzfer kOszlet hiivelyes luer zOrjarol. .

3. Helyezze a transzfer kOszletet a fecskendO vOgere. 
majd forgassa el 1/4. maximum 1/2 fordulattal̂ l̂  
forgassa el tuizott erovel.

4. Toltse meg a fecskendot a fecskendO dugattyû ak 
vagy a kOszulOk dugattyiijanak a visszahuzOsOval 
Ennek vOgrehajtOsOt kovetOen szoritsa ki a levegot a 
fecskendobOl es a folyadOk uWonalObol.

MegjegyzOs; A transzfer kOszlet szelepe sipolO hangot 
adhat ki mukodOs kozben. Ez termOszetes jeiensOgnek 
tekintendo.

Импорте;) на территорию России:
АО «БАЙЕР» Бизнес-юнит «Радиология»,
107113,3-я Рыбинская ул.,
Д.18. стр.2, Москва. Россия 
тел.; +7 495 231 1200 
vwvwbayer.ru
Введение: прочитайте всю инс{х)рмацию. 
содержащуюся в данном разделе. Понимание 
этой инсрормации поможет вам безопасно работать 
с изделием.
Важное замечание по безопасности: данное 
изделие предназначено для использования 
персоналом, имеющим соответствующую подготовку 
и опыт диагностических исследований с применением 
методов визуализации.
Назначение: содержимое данной упаковки 
предназначено для введения контрастных веществ 
или физиологического раствора. Оно предназначено 
для одноразового применения дда одного пациента 
только с инъекторами MEDRAD̂  Stellant. 
Противопоказания: данные изделия не 
предназначены для многоразового использования 
введения лекарственных препаратов, 
химиотерапии и любых других манипуляций, 
не показанных для данного изделия.
Ограничения в отношении продажи: 
Федеральное законодательство США допускает 
продажу настоящих изделий только врачам или по 
их предписанию.

А  Предупреждения
Воздушная эмболия может привести к смерти 
или ктяжелой травме пациента. Не подсоединяйте 
инъектор к пациенту до тех пор. пока из шприца 
и линии подачи жидкости не будет удален весь 
воздух. Внимательно прочитайте инструкции по 
заполнению и использованию индикаторов FluiDots 
(где это применимо) для снижения риска воздушной 
эмболии
Повторное использование данного изделия 
может привести к биологическому заражению, 
ухудшению качеств изделия и/или снижению 
эффективности его действия. Одноразовые 
изделия должны утилизироваться в установленном 
порядке после использования либо при наличии 
вероятности возникновения загрязнения.
Извлечение плунжера из шприца может привести 
к нарушению его стерильности и инфицированию 
пациента. Не вынимайте плунжер из шприца при его 
заполнении.
При использовании шприцев для хранения
контрашоге вёщепи шиит прби̂бйТй/(\ Figyelmeztetfesek

А Ibgembolia а paciens halalat vagy siilyos 
seriilAset okozhatja. MIndaddig ne csatlakoztassa a 
beteget a befecskendezohdz, amig a fecskenddbe Bs 
a folyadBk iitvonalaba szoruH levegot maradektalanul 
el nem tdvolitolta! Alaposan olvassa el a feltbItBsre Bs 
a FluiDots jelzBsek (ahol rendelkezesre all) 
hasznBlalBra vonatkozo ulasitBsokat, a legembblia 
lehelbsBgBnek a csokkentBse Brdekeben!
Biologiai szennyezodes kovetkezhet be az 
egyszer hasznBlatostermekek ismetelt hasznBlata 
vagy az aszeptikus eljaras be nem tartasa miatt
HasznBlatot kbvetoen. vagy ha fennall a 
szennyez6d6s lehetosege, megfelelo modon 
selejtezze ki az egyszer hasznBlatos termBkeket.
A fecskendo sterilitasa megsziinik, es igy a 
pBciens fertozese kovetkezhet be, ha a dugattyiit 
eltBvolitjak a fecskendobol. A fecskendd 
feltoltBsBhez ne tBvolitsa el a dugattyiit!
BakteriumfertozBs kovetkezhet be, ha a 
fecskendoket kontrasztanyag tBrolBsara 
haszndljak. A feltoltott fecskend6ket azonnal 
hasznBIja fel! A fel nem hasznBIt, feltoltott 
fecskend6kel selejtezze ki!

csatlakozBs stabil legyen: nem szabad tuihuzni! 
EzBItal minimalisra csokkenthetd a szivBrgBs, a 
csatlakozBsok levalasa es az alkatrBszek sBriilBse
A tovabbi utasitasokat lasd a befecskendezo 
Kezelesi kezikonyvBben!
MEGJEGYZES: A fecskendo transzfer keszlelen 
keresztiili feltollBse sorBn a buborBkok szBmBnak 
minimalizBIBsa BrdekBben ne haladja meg a forditott 
feltoltesi sebessBg a 7 mL/mp BrtBket 
Fecskendd telepitese
Csiisztassa be a fecskendot, amig az a helyere nem 
kattan A dugattyii automatikusan racsatlakozik a 
fecskend6 dugattyiijara, Bs el6re toija a fecskendoben 
(a modellek tobbsege eselBn). A fecskendd feltollBse 
sorBn keletkezd IBgbuborBkok szBmBnak es 
mennyisBgBnek csokkentBse BrdekBben javasolt a 
Bayer BItal biztositott Fluid Dispensing Device 
(folyadBkadagold kBsztilBk) hasznBlata.
A kezelo Bbersege Bs figyelme, valamint a rdgzitett 
eljarasok betartBsa elengedhetetleniil szukseges a 
IBgembdIia lehetdsBgBnek a minimalizBIasahoz. Az 
injektorfejet tartsa felfele felldltBs sorBn. Az injeklorfejet 
tartsa lefelB befecskendezBs sorBn.
A levegdbefecskendezes elkeiiilBse Brdekeben a 
Bayer fecskenddk FluiDots jelzBsekkel rendelkeznek. A 
FluiDots jelzBsek figyelembe vBtele rBsze az BlesitBsi 
eljarasnak A FluiDols jelzBsek Ores fecskenddn 
keresztiil megtekintve kis vBkony ellipszisekhez 
hasonlitanak. Megtdltbtt fecskenddn keresztiil tekinWe 
azonban a ponlok nagyobbaknak, Bs szinte kerek 
fonmajiinak tiinnek LBsd az alabbiakban.

О
Uros focskondo Feltoliott hcxknnd^

iiijuRiuiitij кел lym/ioguiiiujai iiieoKOjaiiimw) iH)V
fordulattal eldre, majd ismBtelje meg a 
2. IBpest.
Osszekoto cso beszerelese 
1 .Vegye ki az dsszekdtd csdvel a 

csomagolBsbdl, Bs tavolitsa el a luer i (■ t 
szerelvBnyeken talalhatd ponrBdd 
boritast. ,  ■ T

2. Bizonyosodjon meg arrol, hogy nines I  ji
levegd a fecskenddben. ' b̂  Ьл''

3. Csatlakoztassa az dsszekdtd csovet
a fecskenddhdz 1/4 vagy maximum 1/2 fordulattal Ne 
forgassa el tuizott erdvel.

4. Bizonyosodjon meg arrol. hogy az osszekoto luer 
szerelvenye biztosan rogziil a fecskendd hegyere, es 
ellendrizze, hogy a csdvek nincsenek megtdrve vagy 
mbs mddon elzBrddva.

Amennyiben egy T elBgazdval rendelkezd dsszekdtd 
csovet hasznal. a T elagazd egyenes rBszBt kosse a 
kontrasztanyagra (A fecskendd) Bs a bdvitBst a 
sdoldatra (B fecskendd). Amennyiben a T eIBgazd a В 
fecskenddhoz van csatlakoztatva. a feltdites sorBn nem 
fog leljes mBrtBkben feltditddni az dsszekdtd csd.
5. Csatlakoztassa a Pnme Tube (felldltBs csd) elemel 

a csdkBszlet paciens feldli rBszBhez, majd toltse fel a 
esdvezetet a Prime (feltdHBs) gomb megnyomBsBval

6. Bizonyosodjon meg arrdl. hogy az dsszes levegd 
tavozott

7. Fordltsa el az injektorfejet lefelB.
8. Tavolitsa el a Prime Tube elemet. majd 

csatlakoztassa a befecskendezdt a pBcienshez.
es nyomja meg a Check For Air (levegdellendrzBs) 
gombot

Transzfer keszlet beszerelese 
I.Csatlakoztassa a transzfer keszletet a 

kontrasztanyag tartalyBnak tartdba IdrtBnd 
behelyezBsBvel. majd tdvolitsa el a kisziirdtii 
kupakjat. Bs helyezze be a kisziirdtut

бактериальное заражение. Сразу же используйте 
заполненные шприцы. Утилизируйте 
неиспользованные заполненные шприцы
Обратите внимание на изделия, помеченные 
«Для одноразового использования»: Такое 
изделие предназначено только для 
одноразового использования. Повторное 
использование, повторная обработка или 
повторная стерилизация запрещены. 
Одноразовые изделия разработаны и 
утверждены только для одноразового 
применения. Повторное использование 
одноразовых изделий влечет за собой опасность 
поломки изделия и риск для пациента. Возможная 
поломка изделия включает в себя значительный 
износ компонентов при длительном использовании, 
неисправность компонентов и сбой в работе 
системы Возможные риски для пациента включают 
в себя травмы из-за неисправности изделия или 
инфицирование, так как изделие не утверждено для 
очистки или повторной стерилизации.
Не использовать, если стерильная упаковка 
вскрыта или повреждена. Использование 
изделий из вскрытых или поврежденных упаковок 
или поврежденных компонентов может привести к 
травме оператора или пациента. Перед каждым 
использованием осматривайте содержимое и 
упаковку
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ж  Предупреждения
Утшы к 
С(^ни 
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контрастного вещества или разрывы 
ительных трубок могут привести к травме 
<̂та или оператора. Убедитесь в отсутствии 

препятствий току жидкости; не допускайте 
превышения давления указанного на лицевой 
стороне упаковки Создание повышенного давления 
или закупорка пинии подачи жидкости может 
привести к утечкам или разрывам трубок.
Неправильная фиксация шприца при установке 
может привести к травме пациента. Не выполняйте 
инъекцию либо заполнение шприца контрастным 
веществом при его неправильном закреплении
Соблюдайте осторожность при манипуляциях с 
иглой и при введении ее во флакон с контрастным 
веществом. Игла является острой и может причинить 
телесное повреждение.
Прикосновение к кончику иглы может привести 
к ее загрязнению.
Не используйте систему для переливания более 
чем с одним флаконом контрастного вещества.
Не используйте систему для переливания 
более шести часов с момента ее контакта с 
контрастным веществом
Повреждение клапана системы для переливания 
может привести к травмированию пациента или 
оператора. Скорость введения жидкости не должна 
превышать 4 мл/с. При более высокой скорости 
создается давление, которое может привести 
к повреедению клапана и возникновению утечек 
либо разрывов.

Ж Предостережения

Неправильная установка изделия может 
привести к его повреждению или к утечкам. 
Убедитесь в надежности всех соединений: не 
затягивайте их слишком сильно Это поможет 
свести к минимуму риск утечек, отсоединения 
и повреждения изделия.
Дальнейшие инструкции см. в руководстве по 
эксплуатации инъектора.
Примечание: для уменьшения образования пузырьков 
при заполнении шприца через линию для переливания 
скорость обратного тока не должна превышать 7 мл/с 
Установка шприца
Вставьте шприц, пока он со щелчком не зафжсируется 
на месте. Поршень автоматически соединится 
с плунжером и переместит его к передней части шприца 
(у большинства моделей). Чтобы уменьшить размер и 
количество пузырьков воздуха в шприце при 
заполнении, рекомендуется использовать устройство 
для заполнения жидкостью компании Bayer 
Для сведения к минимуму риска воздушной эмболии 
необходима бдительность со стороны оператора, 
а также наличие утвержденной процедуры.
При заполнении головка инъектора должна быть 
направлена вверх Во время введения жидкости 
направьте инъекторную головку вниз 
Шприцы компании Bayer оснащены индикаторами 
FluiDots. которые помогают избежать введения 
воздуха. Следует наблюдать за индикаторами 
FluiCtots в процессе заполнения жидкостью. При 
взгляде через пустой шприц индикаторы FluiDots 
выглядят как небольшие узкие эллипсы. При взгляде 
через заполненнь1й шприц индикаторы 
увеличиваются и становятся почти круглыми. См. 
рисунок:
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Чтобы свести к минимуму риск воздушной эмболии, 
следует убедиться, что ответственность за 
заполнение шприца(ев) закреплена за одним 
оператором. СНюраторы не должны меняться во 
время процедуры. При необходимости замены 
оператора уедитесь в том. что новый оператор 
проверил отсутствие воздуха в линии подачи 
жидкости
Заправка и прокачивание шприца с 
использованием иглы или Quick Fill Tube (кТрубки 
быстрого наполнения») (QFT) («ТБН»)
Заполнение шприца может выполняться вручную 
или автоматически в инъекторе MEORAD Stellanl. 
Более подробные инструкции см. в руководстве по 
эксплуатации системы MEDRAD Slellant.
Заправка системы MEDRAD Stellant вручную:
1. Установите новый шприц
2. Подсоедините к наконечнику шприца иглу или ТБН. 

повернув ее на четверть или максимум на половину 
оборота. При установке не прикладывайте 
избыточных усилий.

3. Введите иглу или ТБН в емкость с раствором 
и заполните шприц жидкостью при помощи 
кнопок для заполнения.

4. Удалите воздух.

5. Отсоедините иглу или ТБН. Присоедините 
одноразовый набор трубок

6. Следуйте инструкциям в разделе «Установка 
соединительной трубки».

Встроенная функция автоматического 
заполнения MEDRAD Stellant при помощи иглы 
или ТБН;
1. Установите и заблокируйте протокол.
2. Установите новый шприц.
3. Подсоедините к наконечнику шприца иглу или ТБН, 

повернув ее на четверть или максимум на половину 
оборота. При установке не прикладывайте 
избыточных усилий.

4. Введите иглу или ТБН в емкость с раствором 
и нажмите кнопку Autoload («Автоматическая 
загрузка»),

5. Нажмите кнопку Fill («Заполнить»),
6. Удалите воздух
7.Отсоедините иглу или ТБН. Присоедините 

одноразовый набор трубок
8. Следуйте инструкциям в разделе «Установка 

соединительной трубки».
9. Нажмите StarlHold («Пуск/Ожидачие»), 
ПРИМЕЧАНИЕ: установка на конец 
соединительной трубки обратного клапана делает 
невозможной проверку проходимости путем 
аспирации с использованием ручки управления 
головки инъектора. При необходимости аспирации 
отсоедините обратный клапан от соединительной 
трубки и подключите соединительную трубку 
непосредственно к катетеру.
Удаление шприца(ев)
1. Отсоедините одноразовый набор трубок от 

устройства для внутрисосудистого введения 
Отсоединение одноразового набора трубок 
от шприца не является необходимым

2. Поверните шприц примерно на четверть оборота 
против часовой стрелки и осторожно извлеките 
его из головки инъектора. затем утилизируйте 
шприц вместе с одноразовым набором трубок.

Примечание: после извлечения шприца из иньектора 
поршень автоматически втянется (у большинства 
моделей).
Примечание: для удаления шприца последнее 
движение поршня должно выполняться в 
направлении вперед, которое является стандартным 
Если шприц не удаляется из инъектора, поверните 
ручку управления головки инъектора приблизительно 
на один полный оборот в прямом направлении, затем 
повторите шаг 2.
Установка соединительной трубки
1. Извлеките соединительную трубку

из упаковки и удалите > т (
пылезащитные колпачки с ~
разъемов Луер.

2. Убедитесь, что воздух из шприца 
полностью удален.

3. Подключите соединительную трубку 
к шприцу, повернув ее на четверть или максимум на 
половину оборота При установке не прикладывайте 
избыточных усилий

4. Убедитесь в том. что разъем Луер трубки закреплен 
на наконечнике шприца, и проверьте отсутствие 
перегибов или закупорки трубки

При использовании соединительной трубки 
с Т-образным коннектором подключите прямой 
участок коннектора к контрастному веществу (шприц 
А), а удлиненный участок - к физиологическому 
раствору (шприц В). Если Тюбразный коннектор 
подсоединен к шприцу В. при прокачивании 
соединительная трубка не будет заполнена 
полностью.
5. Подключите Prime Tube (Трубку для прокачки 

воздуха) к концу трубки пациента, затем нажмите 
Prime (Прокачать)

6. Убедитесь в полном удалении воздуха.
7. Поверните головку инъектора вниз
8. Отсоедините трубку для прокачки воздуха, 

подключите систему к пациенту и нажмите 
кнопку Check For Air («Проверка на наличие 
воздуха»).

Установка линии для переливания
1. Чтобы подключить линию для переливания, 

установите флакон контрастного вещества в 
держатель, удалите колпачок с иглы и введите иглу.

2. Удалите защитные колпачки со шприца и 
разъема Луер ’мама' на линии для переливания.

3. Подсоедините к шприцу линию для переливания, 
повернув ее на четверть или максимум на половину 
оборота. При установке не прикладывайте 
избыточных усилий

4. Для заполнения шприца оттяните назад плунжер 
с поршнем шприца. После заполнения удалите 
воздух из шприца и линии подачи жидкости

Примечание: во время работы клапан линии 
для переливания может издавать свистящий звук. 
Это не является признаком неисправности.

Wst̂ ; Nalê  zapoznac sî  z inkxmaqami zawartynri 
w nlmî ej broszufze. Ich zrazumierue pomoze bezpiecznie 
obskjgiwac urẑ enie
Wazna informacja dotycẑ ca bezpieczehstwa:
Urẑ dzenie jest przeznaczone do obstugi przez 
odpowiednio przeszkolone osoby, z doSwiadczeniem 
w badaniach z zakresu diagnost̂ i obrazowej. 
Przeznaczenie; Zawartoic niniejszego opakowania

I

slu  ̂do podawania Srodka kontrastowego tub roztwooi 
soli fiqologicznej. Zawartoib ta jest przeznaczona do 
jednorazowego uzytku u jednê  paqenta i wŷ cznie 
wraz ze wstrzykiwaczami Stellant firmy MEDf̂ D̂ . 
Przeciwwskazania; Niniejsze urẑ dzenle nie jest 
przeznaczone do u2ylku и wielu pacjentow, wtewu 
lekow, podawania chemiotcrapli, ani zadnego mnego 
zastosowania. ktdre me zostato okrê one jako 
wskazanie.
Ograniczenia sprzedazy: Tylko z przepisu lekarza.

/KOstrzezenia
Zator powietrzny moze spowodowac smierc lub 
powazne uszkodzenie cî a pacjenta. Nie podtaczac 
рафп1а do wstrzykiwacza, dopdki uwî zione powietrze 
nie zostanie calkowicie usunî te ze strzykawki I ̂ Zki 
piynu. Nalezy starannie przeczytac instrukcj? ladowania 
oraz korzystania ze wsteznikbw FluiDots (jê i maĵ  
zastosowanie w danym przypadku) w celu ograniczenia 
ryzyka powstania zatoru powietrznego.
Ponowne u^cie niniejszego produktu moze 
spowodowac zanieczyszczenie biologiczne, 
zniszczenie produktu i/lub jego nieprawidlowe 
dziatanie, NaleZy we wtaSciwy sposbb utylizowac 
sprzgt jednorazowy po jego uZyclu lub gdy zachodzl 
podejrzenie zanieczyszczenia produktu.
Wyĵ cie ttoka ze strzykawki moze spowodowac 
desterylizacĵ  staykawki i zakazenie pacjenta.
Nie wyjmowac ttoka w celu napetnienia strzykawki
Jezeli strzykawki sq uzywane do przechowywania 
kontrastu, moze nast̂ pib skazenie bakteryjne. 
Napelnione strzykawki nalezy natychmiast wyko- 
rzystac. Niewykorzyslane, wypetnione strzykawki 
powinno sî  wyrzudt
W przypadku urẑ dzeii oznaczonych do 
jednorazowego uiytku nalezy zwrocto uwaĝ : Ten 
produkt jest paeznaczony wyl^nie do 
jednorazowego uzytku. Nie resterylizowab, nie 
przetwarzac ani nie uzywac powtomie. Urẑ dzenia 
jednorazowe zaprojektowane i pneznaczone 
wyl̂ cznie do jednorazowego uzytku. Ponowne 
u2ycie urẑ dzenia jednorazowego uZytku stwarza 
ry^o awarii urzs(dzonia i zagroZen« dia pacjenta. 
Potencjalna awaria urzqdzenia obejmuje znaczne 
zuiycie komponentow poprzez dtugotrwaie uiyde, 
wadliwe dziatanie komponentbw oraz awari? systemu 
Potencjalne zagroiema dIa pacjenta obejmuĵ uraz 
spowodowany wadliwym dziataniem urẑ dzenia lub 
zakaienie, poniewa7 urzctdzenie nie zostato 
przeznaczone do oczyszczania ani resterylizaqi
Nie u^ac, jezeli opakowanie jest otwarte lub 
uszkodzone. Moze dojid do urazu pacjenta lub 
operatora. jesli opakowanie zostato otwarte lub 
uszkodzone. lub jedli zostaly uZyte uszkodzone 
komponenty. Sprawdzic wzrokowo opakowanie i jego 
zawartosc przed kazdym uiydem.
Do uszkodzenia data pacjenta lub operatora moze 
dojsd z powodu wycieku irodka kontrastowego 
lub przerwania ciqgloici rurek ЦсгедусЬ. Nale2y 
upewnid sig, ze dcie2ka ptynu jest droZna. Nie wolno 
przekraczac cisnier̂  podanych na przedniej czgSci 
opakowania. Zastosowanie zbyt wysokich warlosa 
cisnieri lub obecnodc zatordw na scieice ptynu moze 
spowodowad powstanie przeaeku lub przerwanie 
dagtosci rurki (дегдее)
Niewtasciwe zainstalowanie strzykawki moze spo­
wodowac uszkodzenie data pacjenta. Nie napetniad 
strzykawki ani nie wstrzykiwad jej zawartodci. dopoki 
strẑ awka nie zostanie zainstalowana prawidtowo.
Podezas obstugi i wprowadzania ostrza do pojemnika 
z kontrastem nalezy zachowac ostroznô . Jego 
koticbwka jest ostra i mo2e spowodowad obraienia.
Dotknigeie koheowki ostrza moze doprowadzid do 
jej skazenla.
Nie korzystad z zestawu transferowego do wigeej 
niz jednego pojemnika z kontrastem.
Po kontakeie zestawu transferowego ze srodkiem 
kontrastowym nie nalezy go uzywac dtuzej niz 
przez szeic godzin.
Uszkodzenie zaworu zestawu transferowego 
moze doprowadzid do obrazerr pacjenta lub 
operatora. Nie korzystad ze sprzgtu przy przeptywie 
szybszym niz 4 mL/s. Cidnienie generowane podezas 
szybszych przeplywbw moie uszkodzid zastawkg. 
prowadzдc db wycieku Srodka kontrastowego lub 
przerwania ciagtodci zestawu.

Ж Przestrogi
Jedli instalacja zostata wykonana nievidadciwie, 
тош dpjsc do uszkodzenia elementu lub przecieku.
Upewnid sig, ze wszysikie podlaczenia щ szczelne 
Nie dokrgead na sitg, Takie postgpowanie zminimalizuje 
ryzyko przeciekbw, rozlaczeri oraz uszkodzeri elementbw.

A  Przestrogi
Szersze Instrukcje znajduja sig w Instrukcji 
obstugi wstrzykiwacza.
Uwaga: Aby ograniezyd powstawanie pgcberzykbw 
powietrza podezas napetoiania strzykawki zestawem 
transferowym. nie powinno sig przekraczad prgdkodci 
napetmania 7 mUs.
Instalowanie strzykawki
Wtoiyd strzykawkg. ai zaskoezy na swoje miejsce Tick 
wstrzykiwacza automatyeznie weidnie tick strzykawki 
i przesunie go do przodu (w wigkszosci model!) Aby 
zmniejszyd rozmiar i liezbg pgcberzykbw powietrza 
zassanych podezas napetniania str âwki. zaleca sig 
stosowanie urzдdzenia Fluid Dispensing Device 
(urzgdzenie do dozowania ptynbw) firmy Bayer 
Dia zminimalizowania ryzyka zatoru powietrznego 
niezbgdna jest czujnodd i dbatodd obstugi oraz prze- 
slrzeganie ustalonej procedury. Podezas napetniania 
skierowad gtowieg wstrzykiwacza do gbry. Podezas 
wstrzykiwania skierowad gtowieg wstrzykiwacza w dbt. 
Aby dodatkowo zapotxegad wstrzykmgdu powietrza. 
strzykawki firmy Bayer $д wyposaione we wskazniki 
FluiDots Podezas procedury uzbrajania nalê  
obserwowad wskazniki RuiDols Podezas ogl̂ dania 
wskaznikbw FluiDots przez риз1д strzykawrkg sprawiajci 
one wrazenie malych, wдskich elips Podezas oglдdanja 
ich przez паре1п10пдз1гг;Ь<з̂ к? kropki 51а]д51д wî sze. 
prawie окгд̂ , Patrz poniiej:
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Aby zminimalizowad ryzyko zatoru ̂ wietrznego. naleiy 
wyznaczyd jedn̂  osobg odpowicdzialnд za napetniame 
strzykawek. Nie wolno zmieniad operatora podezas 
zabiegu. Je2eii zmiana одегэ1ога jest niezbgdna, nowa 
osoba powinna sprawdzid, czy na dcieice ptynu nie ma 
powietrza.
Napetnianie strzykawki i przewodbw za ротосд 
ostrza lub rurki do szybkiego napetniania (ang.
QFT, Quick Fill Tube)
Wstrzykiwacz Slellant lirmy MEDRAD umozliwia rgezne 
lub automatyezne napetnianie strzykawki Wigeej 
informacji mo2na znalezd w instrukqi obstugi urzдdzeпla 
Stellanl firmy MEDRAD
Rgezne napetnianie wstrzykiwacza Stellant firmy 
MEDRAD:
1. Zalo2yd nowд strzykawkg
2. Zaloiyd ostrze lub rurkg QFT na koniec strzykawki. 

maksymalnie оЬгаса)дс je о 1/4 do 1/2. Nie stosowad 
nadmiemej ^  przy zakladamu

3. Wprowadzid ostrze lub тгкд QFT do zrbdia ptynu 
I wypetnic nim strzykawkg, wclskajдc przyciski 
napetniania.

4. Usunдd powietrze.
5. Usunдd ostrze lub rurkg QFT. Podtдczyd zeslaw 

przewodbw jednorazowych
6. Postgpowac zgodnie z instnjkcjami z czgsa 

Jnstalacja rurki lдczдceĵ
Automatyezne napetnianie wstrzykiwacza Stellant 
firmy MEDRAD za ротосд ostrza lub rurki QFT:
1. Ustawid i zablokowad protokbl.
2. Zalo2yd nowa strzykawkg.
3. Natoiyd ostrze lub rurkg QFT na koricbwkg 

strzykawki, maksymalnie obracajac о 1/4 do 1/2.
Nie stosowad nadmiemej sily przy zaktedaniu.

4. Wprowadzid ostrze lub rurkg QFT do zrbdte ptynu
1 wcisnad pfzyask Autoload (Automatyezne najaetoiame).

5. Wcisnad Fill (Wypetnij)
6. Usunad powietrze.
7. Usunad ostrze lub rurkg QFT. Podlaczyd zestaw 

przewodbw jednorazowych
8. Postgpowad zgodnie z instrukejami z czgsci 

Jnstalacja rurki laczacej"
9. Nacisnad przyeisk Start/Hold (Start/Wstrzymaj). 
UWAGA: Sprawdzenie dro2noSd za ротосд aspiraeji 
pokrgtiem rgcznym aparatu nie jest moaiwe. jedli na 
koricu taeznika znajduje sig zawbr zwrotny. Jeieli 
aspiraeja jest konieezna. naleiy zdjad zawbr zwrotny
z lacaiika i pĉ ezyd laeznik bezpodrednio do cewnika. 
Zdejmowanie strzykawki
1. Odiaezye przewody jednorazowe 00 dostepu Zylnego. 

Nie jest konieczne odiaezanie przewodbw od strzykawki
2. Przekrgcic strzykawkg okoto 1/4 obrotu przeciwnie 

do ruchu wskazbwek zegara I delikatnie wyjac
z gtowicy aparatu. Nastgpnie wyrzucid strzykawkg 
razem z przewodami.

Uwaga; Po wyjgau strzykawki z wstrzykiwacza. Itok 
wstrzykiwacza automatyeznie wycota sig (w wigkszosci 
model!).
Uwaga; Aby wyjad strzykawkg. ostatni ruch вока musi 
odbyd sig do przodu, со jest typowe. Jedii nie moina 
wyjac str̂ kawki, nalezy wykonad mniej wigeej pelny 
obrbt pokrgtiem rgcznym na gtowicy wstrzykiwacza, 
przesuwajac tlok do przodu, a nastgpnie powtbrzyd krok 2. 
Instalacja rurki laczacej
1. Wyjad rurkg laczacaz opakowania ‘

Zdjad ostonkg z kortcbwki typu luer. i f i
2. Upewnid sig, ze powietrze zostato ;

calkowicie usunigte ze strzykawki. » ' “ i
3. Przymocowad rurkg laczaca *

do strzykawki. obracajac ja f̂ B*! - a' i
maksymalnie о 1/4 do 1/2.
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Nie stosowai!: nadmiernej sity przy zakladaniu.
4. Upewnic sif. czy l̂ cznik luer jest solidnie osadzony 

na kodcdwce strzykawkj i sprawdzic. czy rurki nie 
zagî le tub zacisnî te.

Je&li uiywa sî  l̂ cznika z rozgal̂ ieniem w ksztatde 
lilery T, nalê y kortcbwk? prostq podt̂ czyd do strzykawki 
ze srodkiem kontrastoŵ  (slr̂ awka A), a kortcdwk? 
bocznq do strzykawki z sol̂ fizjologiczn̂ (strzykawka B). 
Jeieli l̂ cznik T zostanie podt̂ czony do strzykawki B. 
rurka tecẑ ca nie zostanie w p^i przeplukana.
5. Podî czyd przewdd ptucẑ cy do kottedwki przewoddw 

od strony par̂ nta. Nast̂ pnie przeplukac przewody, 
wdskajaic przydsk Prime (Przeptua).

6. Upewnit si?, Ze usunî to cate powietrze.
7. Obrdai gtowic? aparatu w dot.
8. Usun̂  przewbd plucẑ cy Podtqczyt przewody 

do pacjenta i wcisnsit Check For Air (SprawdZ 
оЬ^ойб powietrza).

Instalacja zestawu transferowego
1. Podlqczyt zestaw transferowy, wktadajqc pojemnik 

z kontrastem do uchwytu. Usunq£ oslon̂  ostrza
i wprowadzit ostrze.

2. Zdĵ c zatyczki ochronne ze strzykawki i Zer̂ skiej 
koric^i typu luer zestawu transferowego.

3. PrzytqczyC zestaw transferowy do koricowki strzykawki, 
obracaĵ c go maksymalnie о 1/4 do 1/2. Nie stosowac 
nadmiemej sity przy zakladaniu.

4. Napetnii strẑ awk?, odctqgaĵ  Йок. Po zakoriczeniu 
usun̂  powietrze ze strzykawki i ̂ Zki ptynu.

Uwaga; Zastawka zestawu transferowego moZe 
wydawac skrzypî ce dZwî ki podczas pracy. Jest to 
prawidtowy objaw.
TURKQE
Giri$: Bu bblumdeki bilgilen okuyunuz. Bilgilen 
aniamaniz dhazi giivenli bir ;ekilde galî tirmanizda 
size yaroimci olacaktir
Onemli Giivenlik Uyarisi: Bu cihaz diyagnostik 
goriintoleme Qalijmalarmda yeterli ê itim ve deneyime 
sahip tibbi profesyoneller tarafindan kullanilmak iizere 
tasaiianmî tir.
Kullanim Amaci; Bu paket igerî i kontrast madde 
veya salin verilmesinde kullanilmak iizere tasaiianmî tir 
Bu ahazlar. MEDRAD® Stellant Enjektbrterle sadece tek 
hastada bir kez kullanim iqndir.
Kontrendikatyonlar; Bu cihazlar birden gok hastada 
kullanim. ilag infiizyonu. kemoterapi veya belirtilmeyen 
ba$ka kullanim amaQiari iQin tasarianmamiftir.
Sinirli Sati;; Sadece relate He satihr.

A  Uyanlar

E^r ;innga diizgun bir ;ekilde oturtulmamî sa 
hastada yaralanma meydana gelebilir. §iringa tarn 
oturmadikga yiikleme veya enjeksiyon yapmayin
Sivri kismi tutarken ve kontrast madde $i$esine 
sokarken dikkatli olun. Sivri kisim keskindir ve 
kl$isel yaralanmaya nedcn olabilir.
Sivri kisim ucuna dokunulursa kontaminasyon 
olu$abilir.
Aktarim setini birden fazia madde kabinda 
kullanmayin.
Aktarim setini maddeye maruz kaldiktan sonra alti 
saatten fazia kullanmayin.
Aktanm seti valfinin hasar gormesi durumunda 
hasta veya kullamci yaralanabilir. 4 mL/sn uzerinde 
enjeksiyon aki$ hizlariyla kullanmayin. Daha yiiksek 
aki$ hiziarinin olû turdugu basin;, valfte hasara 
neden olabilir ve sizinti ya da yirtilmalar ortaya 
gikarabillr.

f ¥ ¥  

i

AQntemler

Dogru takilmamasi durumunda bile$en hasan 
veya sizmtilar olu$abilir. Tiim baglantilarin siki 
oldû undan emin olun: a$iri sikmayin. Bu $ekilde 
sizintilar, bâ lanti kopmasi ve bilê en hasan en 
aza ineceklir
Daha fazia bilgi igin Enjektor Qali$tirma El Kitabina 
bakin.

A  Uyanlar

Hava embolizasyonu hastanin ciddi $ekilde zarar 
gormesine veya oliimiine neden olabilir. Smnga ve 
sivi yolundan butiin sikî n hava temizlenene kadar 
bir hastayi enjektore bâ lamayin. Hava embolizasyonu 
riskini azaltmak igin, yukleme ve (varsa) FluiDots 
gbstergelerin kullanilmasi talimatlarini dikkatli bir 
jekilde okuyun.
Bu uriiniin tekrar kullanilmasi biyolojik 
kontaminasyon. uriiniin bozulmasi ve/veya iiriin 
performansiyla ilgili sorunlara neden olabilir.
Kullanim sonrasinda veya kontaminasyon olujmu? 
olmasi olasilî i varsa atilabilir maddelen uygun 
êkilde atm.

Eger firinga pistonu $iringadan (ikarilirsa, 
$innganin sterilitesi olumsuz etkilenir ve hastada 
enfeksiyon olû abllir. $iringayi doldurmak ipin

Not; Aktarim seti yoluyta bir $iringayi yiiklerken 
kabarciklari minimuma indirmek igin 7 mL/sn iizerinde bir 
ters yukleme hizini gegmeyin.
Sinnganin Takilmasi
§iringayi yerine tiklayarak oturuncaya kadar yerleftirin. 
Piston otomatik olarak jinnga pistonuna geger ve 
jiringanin oniine ilerietir (;ogu model) Yiikleme 
esnasinda ̂ iringaya gekilen hava kabarciklannin hacim 
ve adedini azaltmak igin. Bayer Sivi Dispensiyon Cihazi 
tavsiye edilir.
Hava embolisi olasiligmi en aza mdirmede kullanicinin 
titiziigi ve dikkaliyie birlikte belirienmij bir prosedurun 
kullanilmasi i;ok onemlidir. Yiikleme sirasinda enjektor 
kafasini yukanya dogrultun. Enjeksiyon sirasinda 
enjektor kafasini ajagiya dogrultun 
Hava enjekte etmekten kaginmak amaciyla Bayer 
$iringalari FluiDots gostergeleriyie donatilmi$tir 
Ruif̂ ts gostergeteri hazir duruma gelme proseduriiniin 
bir pargasi olarak izienmelidir FluiDots kisimlarina 
bo$ bir $iringa iginden bakildiginda noktalar kuguk 
dar elipsler olarak goriiliir Dolu bir ;iringa ii;Hnden 
bakildiginda noktalar daha biiyiik ve neredeyse 
yuvariak hale gelir. Â agiya bakiniz:

enjektor manuel diigmesl kullanilarak aspirasyon 
yoluyla agikligin kontrolQ miimkun degildir. Aspirasyon 
onemliyse gekvalfi konektor tupunden gikarin ve 
konektor tiipunii dogrudan katetere bagiayin. 
Sinnganin/^inngalann Qikarilmasi
1. Vaskiiler giri; cihazindan tek kullanimlik tiip setini 

ayirin. Тек kullanimlik tiip setinin $iringadan 
ayrilmasi gerekll degildir.

2. §inngayi saat yoniiniin tersine yakla?ik 1 /4 tur gevirin 
ve $iringayi enjektor kafasindan yava$;a gekip 
$iringayi tek kullanimlik tiip setiyie atm

Not: §iringa enjektorden gikanldiktan sonra piston 
otomatik olarak retraksiyon yapar (gogu model).
Not; ^iringayi gikarmak 1фп son piston hareketinin ileri 
dogru olmasi gerekir ve bu tipiktir. ^inngayi 
gikaramiyorsaniz enjektor kafasi manuel diigmesini ileri 
yonde yakla^ik bir tur dondiirun ve sonra Adim 2'yi 
tekrarlayin.
Konektor Tiipiiniin Takilmasi
1. Konektor tiipiinu paketten Luer 

baglantilardaki toz kapakiarini 
gil̂ rarak gikann.

2. Tiim havanin siringadan atildigindan 
emin olun.

3. Konektor tiipunii §iringaya 'в ''i
maksimum 1/4 veya 1/2 turgevirerek 
takin. Kurarken a$m gu; kullanmayin.

4. Konektor Luer bagiantisinin $iringa ucuna 
sabitiendiginden emin olun ve tupiin biikiilii veya 
tikali olmadigini dogrolayin.

T konektorlij bir koneWor tiipii kullaniyorsaniz,
T konektoriin dOz kismini kontrast maddeye (§iringa A) 
ve uzatma kismini saline (§innga B) takin. T konektor 
§iringa B'ye takiliysa hava bogaltma konektor tiipunii 
tamamen doldurmaz.
5. Hava Bo$altma Tiipiinii tiip setinin hasta ucuna takin 

ve Prime (Hava Bojalt) kismina basarak tupteki 
havayi bo$altin.

6. Turn havanin atildigindan emin olun.
7. Enjektor kafasini ajagiya dogru gevirin.
8. Hava Bojaltma Tupiinii gikarin, hastaya 

bagiayin ve Check For Air (Hava Kontrolii) 
kismina basin.

Aktarim Setinin Takilmasi
1. Madde kabmi tutucuya yerlejtirerek. sivri kisim 

kapagmi gikartarak ve sivri ucu yerlê tirerek aktarim 
setini takin.

2. ̂ inngadan ve aktarim setinin di$i Luer kismindan 
koruyucu kapaklari gikartin.

3. §iringa ucuna aktarim setini takin, maksimum 1/4 veya 
1/2 tur dondiiriin Kurarken agin giig kullanmayin.

4. Smnga pistonunu gen gekerek ginngayi doldurun. 
Tamamlandiginda. $inngadan ve sivi yolundan havayi 
di$an atm.

Not; /kktarim seti valfi galigma sirasinda bir gicirdama 
sesi gikarabilir. Bu normaldir.

О
Ckjki Sfrtfiqn

Hava embolizasyonu risklerini en aza indirmek agisindan, 
jiringayi/girmgalari doldurma sorumiulugu igin bir 
kullanicinin atandigmdan emin olun. Prosediir sirasinda 
kullanicilari degi$tirmeyin. Kullamci degigikligi yapilmasi 
oerekivorsa. veni kullanicinin sivi volunun havadaa_ 

mdirildi'giringa pistonunu giKarmayin.
Eger $inngalar kontrast madde saklamak igin 
kulianilirsa bakteriyel kontaminasyon olusabilir. 
Yiiklenmi; îringalari hemen kullanin. Yiiklenmig 
эта kullanilmamif $iringalari atm
Тек kullanimlik olarak etiketlenmi; cihazlarda 
liitfen $unlara dikkat edin; Bu iiriin sadece bir kez 
kullanim igindir. Tekrar sterilize etmeyin, tekrar 
i$leme koymayin veya tekrar kullanmayin. 
Atilabilir cihazlar sadece tek kullanimlik olarak 
tasarianmi; ve dogrulanmî tir. Тек kullanimlik 
atilabilir cihazlarin tekrar kullanilmasi cihaz arizasi 
riski ve hasta agisindan riskier olu$lurur. Olasi cihaz 
arizasi igerisinde uzun siireli kullanim ile onemli 
bilê en bozulmasi. bilegen arizasi ve sistem arizasi 
bulunur. Hasta igin olasi nskler igerisinde cihaz arizasi 
nedeniyie yaralanma veya cihaz temizlenmesi veya 
tekrar sterilize ediimesine yonelik dogrulanmadigi igin 
enfeksiyon bulunur.
Steril paket agik veya hasarliysa kullanmayin.
Paket agilmig veya hasar gormiigse ya da hasar 
gdrmiî  bilê nler kulianilirsa hasta veya operator 
yaralanabilir. Her kullanimdan once paketi ve 
igindekileri gdzie kontrol edin.

armdirildigmi dogruladigmdan emin olun.
Bir Sivri Kistm veya Hizli Ooldumia Tiipii (QFT) 
Kullanarak bir ̂ iringayi Yiikleme ve Hava Bô altma
$iringa MEDRAD Stellant enjekloriine manuel veya 
otomatik olarak yuklenebilir. Daha ayrintili talimat igin 
MEDRAD Stellant Qaligtirma El Kitabina bakmiz, 
MEDRAD Stellant Manuel Yiikleme;
1. Yeni bir girmga takin.
2. §irmga ucuna bir sivn kisim veya QFT takin. 

maksimum 1/4 veya 1/2 turddnduriin. Kurarken ajiri 
giig kullanmayin.

3. Sivri kisim veya QFTyi sivi kaynagma yertegtirin ve 
girmgayi yukleme dOgmelerini kullanarak siviyla 
dolduron.

4. Havayi dijari atm.
5. Sivri kisim veya QFTyi gikarm. Тек kullanimlik tiip setini 

bagiayin
6. ‘Konektor Tiipiiniin Takilmasi’ kismindaki talimati 

izleym
Sivri kisim veya QFT ile MEDRAD Stellant Entegre 
Otomatik Yiikleme;
1. Protokolii ayarlayin ve kilitleyin.
2. Yeni bir jinnga takin.
3. $iringa ucuna bir sivri kisim veya QFT takin. 

maksimum 1/4 veya 1/2 tur ddnduriin. Kurarken â iri
giig kullanmayin. 

4.Siv
Kontrast maddenin sizmasi veya tiipiin delinmesi 
durumunda hasta veya kullamci yaralanabilir.
Sivi yolunun agik oldugundan emm olun; paketin on 
kismmda belirtilen basmci agmayin. Daha yiiksek 
basing kullanilmasi veya sivi yolunda tikaniklik olmasi 
sizinti veya yirtilmaya neden olabilir.

>ivri kisim veya QFTyi sivi kaynagma yertegtirin ve 
Autoload (Otomatik Yukle) kismina basin.

5. Fill (Doldur) kismina basin.
6. Havayi digari atm,
7. Sivri kisim veya QFTyi gikarin. Тек kullanimlik tiip setini 

bagiayin.
8. "Konektor Tiipiiniin Takilmasi’ kismindaki talimati 

izicyin
9.Start/Hold (Baglat/Beklet) kismina basin.
NOT; Konektor tiipii ucunda bir gekvalf kullanirken
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Qwik-Fit Syringe / Seringue Qwik-Fit

Instructions for Use /  Mode d’emploi

In jector
Systeme d’in jection

Catalog Number 
Reference catalogue

Volume
Volume

EnVision CT Injection System 125-FLS-Q
CTP-125-FLS 125 ml

Vistron CT Injection System
200-FLS
200-FLS-Q
CTP-200-FLS

200 ml

CT Injectors 300 Series
200-FLS
200-FLS-Q
CTP-200-FLS

200 ml

EH

©2011-2014, 2017 Bayer. A ll Rights Reserved. Reproduction o f th is  m anual 
is s tric tly  prohibited w ith o u t express w ritten consent o f Bayer Medical Care 
Inc.

© 2011-2014, 2017 Bayer. Tous droits reserves.La reproduction de ce 
m anuel est strictem ent interdite sans le consentement ecrit explicite de 
Bayer Medical Care Inc.

Bayer, the Bayer Cross, MEDRAD, EnVision, Vistron, Qwik-Fit Syringe and 
FluiDots may be registered tradem arks o f Bayer in the US and other 
countries.

Bayer, la croix de Bayer, MEDRAD, Envision, V istron, Seringue Qwik-Fit et 
FluiDots peuvent etre des marques deposees de Bayer aux ^tats-Unis et 
dans d'autres pays.

U N IT E D  STATES English 5
Bayer Medical Care Inc.
1 Bayer Drive II 5

Indianola, PA 15051-0780 
USA

Deutsch

Francais

6

Phone: +1 (412) 767-2400 6

+ 1 (800) 633-7231 Ita liano 7
Fax: +1 (412) 767-4120 EAArjviKa 8

EUROPE
Svenska

Nederlands

8

9
Bayer Medical Care B.V.
Horsterweg 24 Dansk 10
6199 AC Maastricht A irport 
The Netherlands

Suomi 10

Phone: +31 (0) 43-3585601 Norsk 11

Fax; +31 (0) 43-3656598 Polski 12

Portugues 12
JAPAN
/ И

Espanol 13

T  530-0001 Magyar 14

2-4-9 Turkce 14

+81(0) 6-6133-6250
Русский 15

Fax: +81(0) 6-6344-2395

NOT MADE WITH 
NATURAL RUBBER LATEX C€ 0 0 8 6

rVHtfiw ■ M -'4
Д.
See insert, i f  applicable.
Смотрите вкладыш , если 
это прим еним о

3039545 Rev. В 

April 22, 2017

Bayer /■s'fxju Байер
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English

Dttcnption Standard/Symbol Number

Ж Ш Ф Х

Betchrijving

Ж АСелЬол Re%r to «vamm-gs and caubons on 
ins&uctK>ns lor Use packaged in each carton.

BSEN IS 0 15223-1:2012 
N0 . 5 4 4

BerraerK.
lors>gtgheds^

henv*se$ bi ad^arsier eg 
gtor t b^gsanven ngen 1 hv«f 

icartor)

Lei op Lees de waarscnuwv>gen en 
aandachispunten m de geDrut<sdanw)png 

die met eike doos ^M>rdl r'toegeieye'd.

Huonw); Katso varortuksei >a huonaotukset 
fokaseen pahvipa^aukseen pakatusta 

k^/ttcoh)eesU

Ж Non Pyrogenic
BSEN ISO 15223-12012 

No. 5 6  3
il*e-pyroger. Pyrogeeniffjj Pyrogeenrton

Non-Pyrogentc Fluid Path
BSEN ISO 15223-1 2012 

No 5.6.2 and 5 6 3
lk)« p'jTogen vseskebane PyrogeenvT) vtoeistoftrajec: Pyrogeeniton nestevaya

Do not use if package s  opened or daniaged
BSEN ISO 15223 1 2C12 

No 5 2 6
^  Я ; IC n iit.. i f i 'r  ^ f l H J

>s nvtt pakker. er abnet eVer 
beskad-get

N «t gebrviken тоюг> veq>a<dun9  is geopeno 
ofbeschadigd

El saa kaynaa jos pakAaus on avaOu iai 
vahirigoittunut

S4>gie Use Only
BSEN ISO 15223-1 2C12 

No 5 4  2
UCH и m tH engangsbrug Uitsiuiiend roor eenrnabg gebaiA. Vain kertakaytioon

Date ot Manufacture
BSEN ISO 15223-1 2012 

No 5.1.3
« . * U U l | ^remsWkngsdBlo Datum van vervaardiging Valnvstusoarv^

2 Use By
BS EN ISO 15223-1 2012 

No 5 1 4
S ai anvendes mden KayiettOva viirtieistdan

BS EN ISO 15223-1 2012 
No 5 1.5

< 0

REF Catalog Number
BS EN IS 0 15223-1 2012 

No 5.1.6
■S'; irK 'i Katalognumrner Calatogus'iummer

I STtWLf I Eo] Slenitzad witn Ethylene Oxide
B SEN IS O  15223-1:2012 

No. 5.2,3
serel tried ehytenoxic Gestenliseerd net ethyleenoxde Steniortu elyteeniokeKfilia

[ Т т Е Н 1 1 Е ]Т | Steniized using игаи1а 1юп
BS EN ©015223-1:2012 

No 5 24
V.iW-A;i'A Sler isetel ved bcstra'ing. Gestoniiseerd met straliig. Slerilorlu sate>ly1t5maSa

C€ 0 0 8 6

1л4>са Its the device conforms to the 
re<)ii«ementt d  me European Medfoai OevKe 

Drecbve 93 42 €E C .

European V4edcal Oev<e Drecbve 

93Д2'ЕЕС
-н с г» н гк *гa w n s ':42 кк " irjIi -R

cvtflprsstori 
Medical Oevio 

tor medio

>r at defa produfct er i 
r ebe med ueveoe i European 

Ckrectrve (europeeske direkev 
ke instrumenteri 93'42<EEC

Geeft aan dat het huip^recdei «oldoei aan de 
vereisten van de Europese псп|Цп 

93Г42ЕЕС voor mediscre aeparatjur

La<t« laytM  EUj  ̂iMiunnaliVia (a4te<la 
koskevan direMiivin 93/42'ET^ n m a^ykset

Tt This side up
ISO 70004)623 

(ISO 780- No, 3»
DennesKMop Deze kant boven Tama риок ylospem

BS ENISO 15223-1 2012 
No 5 3 4

Oroog houden Sakytettava kuivassa

T Fiagle. handle xndi care
BS EN ISO 15223-1 2012 

No 5 3 1 k W  • '1 ч .« У 2 I H t n i r -  • i i . r y i g "ancleres lotsigsgl Breexbaar. voorzchug hanterei Sarxyvaa kasiiekava varoen

Do Not RestetSize
BS EN ISO 15223-1 2012 

No 5 2  6
J l to T r U if l i t i ,w '? i*.i x - n a Mre re-sterkiseres. Niel opnieu* stenaseren El saa steiifisode uudeleen

RX Only
Federal (USA) law restnets this device Id sale 

by or on the order ol a licensed healheare 
oiaciitianer

FDA Final RuO - Use of Symbols In Labeling 

Docket No FD A -2013-N -0125

« п ;  (i.s.M
i.T. № 3J M  Ч  ;L' T. r t  » It I n  uf IV  К  

f V ^ W I I

i ; . 4 W f  W fc y s tT f f i  ■.'(1,-t'24t
I5g. алтегвгат r 

saeiges af ellei ci

lov me denre anordning kun 
a ofdinenng fra en licenseret 

pbkweiende Lege

volgens de Amerikaanse fedeiaie wetgeving 
mag dit apparaal mlsluilend door of in 

opdracnl van een gedioiomeerd merksch 
zorgvedoner worder verkrxbl.

''hdysvaitain kttovaltion lam mukaar. taman 

laiUeen saa myyda amoasiaan valluuleitu 
Ikakan tai vaduuieiun laaxaim maaikyksesia

Authorized Keptesertabve m the Eu-opean 
Commun.ly

BS EN ISO 15223-1 2012 
So 5.1.2

»;мй1В1П11ьа»4ка. ’ге1 repraisentant i EU
Bevoegd vertegenwoorciger m de Europese 

Gemeensebap.
Vsituuteitu eduslaja Euroopan yMeisossa

BSEN ISO 15223-1 2012 
No 5 1  1

No; made with natural nibbei latex Bayer-denved symbol Ixke ftemsb el men natunigi latexgummi N et gemaaki met natuurkjke rubbe''alex
Vametulcsessa »  ole kayttity 

kxmnonkuniilaeksia

Warning
Warning • Advecs yau of агситглпсее that 
ctouid resun m mfury or death to the patient or 

operator.
Й & (t Ti’f / "I HI- .<7 »■« Л к fv к I» f); s?.“v: &Ч1<;д|>Г!11.59К1|;|г'̂ '»11- л-г 

1в.":с'П:СП'7М.Ч •

Advarsel
omstseo 

personskad

Omfattei oplysninger om 
igneder. som kan lore Ы 
eHtef oed lor patienien etier 
operaleron

Waarschuwing - W^st op omstandigheden 
d e bij de patteni ol de gebruiker letsei 

kunnen veroorzaken of zelfs dodelijk kunnen
Zl)n

Varoitus - Varoittaa elenieista. loSia voival 
aibeuttaa poblaan lai kaytiatan 

vammautumisen tai hengenvaarar.

Caution Caution • Advises you of circumstances that 
couid result m damage to sie device.

s e
K 9L’ ?« urteiTX-! i’2 i f t i l i iW /l l f lT jh f i . i i

,if« : ’ : Vr1!;4jiirs?Ka(M-;гП)!Г51Й ' Forsigtig Onifaler oplysninger om 

:tr:sUeni g.’ieder. som kan ‘ore Ы 

beska igefse af instrumenlel

Opgclal - Wfst op omstandigheden d e  hel 
hiulpmiddel zouden kurnen beschadigen

Н иотю  - Varontaa dianteista jotka voival 
vaunoittaa iailetia
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А
Attention . RepofteZ‘voo$ »ux avertseen^ts 

ei aux T ŝes en дапзе du mode d emplo foumi 
dans chaqje bo5e

Beschreibung

Achtung &tie beachte^ d ^  Warn- uod 

Vorsicfitshrm e^ in cer Getrai>ctisaoweGur^. 

,«dem <arlon bHiegt

EAXîviKd
ricpiYpQfn

npoooxî  А\ю?рс0сонпрос>бопс<(У)е’̂ кс1
ouaiootK o6qv><Jv xpOcî K
nou илархоц/ arq cuouucxjki tou ковс

XODTOK Э<̂100

Magyar

F>gyetem -aad az egyes csorragotasokban 
ta^ibaib haszn^iab utnutatoban szerepK 
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Ne pas resteniiser NicH restenksiemn Nn pnv CnOVOrOOTf Ipiuvtrfl Ne sfentizaid ujra No'' nsterfaz/are Ikke Res^kser

RX Only
En vedu de la to* feoe'ate des Ёtвts•Un(S. cet 

apparei ne peut dtre vendu que par un 
profesnonnei de la sante dtptome ou sur 

ordonrianoe medn̂ afe

GemaB USanerixantseber Gesetzgebung dar̂  
dieses Ger^ nur an emer Arr Oder au' 
arztbcbe Anordnung verkauf) werden.

h OpocmovbKBcn vopoeco<a twv H П А  

TTipiopiCi fT|v TTuiAr f̂t Щ  oi«aittw>g оип)^ 
ond отрбп KCTdTifvcvToiu^ ютроО

Az Egyesuit Akamok szovetsegi torvenvben 
kor t̂ozza a кёагй<ек brfekesiieset amely 
csak e>4tedeify«' rendefcezC egeszsegugyi 
(k>9ozo altai vagyengedel/el rer4jetkez6 
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Introduction: Head the information 
C Q ^^e d  in this section. Understanding the 
in ^ ^ a t io n  will assist you in operating the 
device in a safe manner.
Important Safety Notice: This device is 
intended to be used by individuals with 
adequate training and experience in 
diagnostic imaging studies.
Indications for use: The contents of this 
package are intended to be used in the 
delivery of contrast media. These devices arc 
indicated for single-use only with Injectors 
from Bayer.
Contraindications: These devices are not 
intended for multiple-use, drug infusion, 
chemotherapy, or any other use for which the 
device is not indicated.
Restricted Sale: Federal (USA) law restricts 
these devices for sale by or on the order of a 
physician.

Д  Warnings

Air embolization can cause death or 
serious injury to the patient. Do not
connect a patient to the injector until all 
trapped air has been cleared from the 
syringe and fluid path. Carefully read the 
instructions for loading and the use of 
Fluidofs indicators (where applicable) to 
reduce the chance of air embolism.
Biological contamination can result from 
reusing disposable items or failure to 
fo llow  aseptic technique. Properly discard 
disposable items after use.
Syringe sterility w ill be compromised, 
and patient infection may result, if the 
plunger is removed from the syringe. Do 
not remove the plunger to fill the syringe.
Bacterial contamination can occur if 
syringes are used to store contrast 
media. Use loaded syringes immediately. 
Do not store loaded syringes for later use. 
Discard unused loaded syringes.
For devices labeled for single use, please 
note: This product is intended for single 
use only. Do not resterilize, reprocess or 
reuse. The disposable devices have been 
designed and validated fo r single use 
only. Re-use of the single use disposable 
devices pose risks of device failure and 
risks to the patient. Potential device failure 
includes significant component 
deterioration with extended use, 
component malfunction, and system failure 
Potential risks to the patient include injury 
due to device malfunction or infection as the 
device has not been validated to be cleaned 
or re-sterilized.
Do not use if sterile package is opened or 
damaged. Patient or operator injury may 
result if package is opened or damaged, or 
if damaged components are used. Visually 
inspect contents and package before each 
use.
Patient injury could result if syringe is not 
properly engaged. Do not load or inject 
unless the syringe is properly engaged. 
Ensure the alignment marks on the syringe 
and injector head are properly aligned and 
the piston and plunger are interlocked. 
Improper engagement may cause air 
embolization or under-volume delivery
Patient or Operator injury may result 
from contrast media leaks or tubing 
ruptures. Ensure that the fluid path is open; 
do not exceed pressures identified on the 
front of the package. Use of greater 
pressures or occlusions in the fluid path 
may result In leaks or ruptures to the 
connector tube.

A  Cautions

Component damage or leaks may occur 
It not installed properly. Ensure all 
connections are secure; do not overtighten. 
This will help minimize leaks, disconnection, 
and component damage.
Refer to the Injector Operation Manual 
for further instructions.
Syringe Installation:
1. Ensure that the piston(s) on the injector 

head are fully retracted.
2. Remove the new syringe(s) from the 

package and insert into the injector head 
Syringe Interface ensuring that the Keyed

Wings at the syringe base and openings in 
the Syringe Interface are aligned.

Note that the syringe is keyed to property fit 
one way.

3. Twist the syringe 1/4 turn clockwise until 
the synnge clicks, locks, and the alignment 
marks on the syringe and injector head are 
aligned.

Syringe Filling:
NOTE: One person should fill and arm the 
injector. If you must change the injector 
operator, be certain that the second operator 
verifies that the syringe is properly filled and 
that any air is eliminated.
1. Tilt the injector head (or the syringe 

interface module) up.
2. Advance the plunger to full forward 

position.
3. Remove the protective covers from the 

syringe luer tip and attach a sterile filling 
device onto the tip of the syringe (Quick Fill 
Tube or spike, if provided). Install the spike 
or QFT onto the end of the syringe, 1/4 turn 
to 1/2 turn maximum. Do not install with 
excessive force.

4. Transfer the contrast media into the 
syringe by one of following methods:
a. Quick Fill Tube - raise the contrast 

bottle until the Quick Fill Tube is fully 
inserted. The end of the Quick Fill 
Tube should be near the bottom of the 
contrast bottle.

b. Filling Device (spike) - prepare the 
bottle or bag of contrast and/or 
flushing solution. Push the bottle or 
bag onto the Filling Device until the 
seal is punctured.

NOTE: Use a Quick Fill Tube or equivalent 
device to reduce the volume and size of air 
bubbles drawn into the syringe during 
filling. It is more difficult to remove the air 
bubbles if you use smaller diameter tubes, 
such as a catheter-over-needle, or a tube 
longer than 10 in. (25 cm.)

5. Aspirate contrast media into the syringe.
6. If the syringe has FluiDots indicators use 

them to help you detect the presence of 
contrast media in the syringe. Verify that 
the Qwik-Fit Syringe disposable FluiDots 
indicators are round in the filled portion of 
the syringe. The rounded shape of the 
FluiDots indicators varies according to the 
type of contrast media, but an oblong 
shape indicates the presence of air. 
Rounded FluiDots indicators do not 
indicate the total absence of air bubbles in 
the syringe tip.

О
t m p t y  S y n n g e h il le d  S y r i n g e

If you remove a syringe from the injector and 
then wish to reinstall it, perform the following 
steps:
1. Insert the end of the syringe in the 

horizontal cutouts in the injector head.
2. Advance the piston until it is past the 

plunger feet and the piston and plunger 
interlock

3. Rotate the syringe 1/4 turn clockwise until 
the syringe locks and alignment marks are 
positioned.

4. Proceed as normal 
by aspirating and 
dislodging any air 
bubbles.

Removing a Syringe
To remove the syringe 
when the procedure 
has been completed, 
rotate the syringe 1/4 
turn counterclockwise 
and remove it from the 
Injector head. Discard 
all used components.
NOTE: Do not use 
unless the plunger feet 
are properly engaged 
with the piston.
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Expelling A ir and A ttach ing the
C onnector Tube:

After you fill the syringe, you must expel all 
air from the syringe and then attach the 
connector tubing. To do so:

1. Remove the filling device and expel air 
from the synnge.

Do not hit the syringe to remove air 
bubbles. Reverse the plunger 3 to 5 ml, 
then, if applicable, rock the injector head 
on the pivot to dislodge the bubbles. Expel 
the remaining air.

2. Verify that the tubing is not kinked or 
obstructed.

3. (If your injector does not have a manual 
knob, proceed to Step 4.) Use the manual 
knob to advance the syringe plunger to 
provide a slow flow of contrast media 
through the connector tubing.

An absence of flow is an obvious indication 
of air in the fluid path.

4. Prime the connector tubing and make 
certain that the air is expelled.

5. Verify that all the air has been expelled 
from the syringe and fluid path.

6. Attach the connector tube to the vascular 
entry device.

7. Tilt the injector head (or syringe interface 
module) down.

Reinstalling a Syringe
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Einfuhrung: Lesen Sie diosen Abschnitt 
autmerksam durch. Ein qutes Verstandnis 
der darin enthaltenen Informationen hilft 
Ihnen beim sicheren Betrieb des Gerats. 
Wichtiger Sicherheitsvermerk: Dieses 
Gerat ist zur Verwendung durch Personen 
vorgesehen. die uber entsprechende 
Ausbildung und Erfahrung mit 
diagnostischen Tomographie-Studien 
verfugen.
Anwendungsbereich; Der Inhalt dieser 
Packung ist zur Abgabe von Kontrastmittein 
vorgesehen Diese Produkte sind fur den 
einmaligen Gebrauch mit Injektoren von Bayer 
bestimmt.
Kontraindikationen: Dieses Gerat ist nicht 
zum mehrfachen Gebrauch, zur Infusion von 
Medikamenten Oder Chemotherapie 
bestimmt und ausschlieBlich fur den vom 
Hersteller bestimmten Zweck vorgesehen.
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/KWarnhinweise

Luftembolie kann zum Tod Oder zu 
emsthaften Verletzungen des Patienten 
fiihren. Der Patient darf erst an den Injektor 
angeschlossen werden, nachdem samtiiche 
eingeschlossenen Luftruckstande aus der 
Spritze und den Infusionszuleitungen 
entfernt worden sind. Lesen Sie die Ftill- 
und Bedienungsanleitung der 
FluiDotsIndikatoren sorgfaltig durch (falls 
zutreffend), um die Gefahr einer Luftembolie 
zu verringem.
Eine erneute Verwendung von Einweg- 
Artikeln oder Nichteinhaltung 
aseptischer Methoden kann zu einer 
biologischen Kontaminierung fiihren.
Nach Gebrauch ordnungsgemaR 
entsorgen.
Wenn der Kolben von der Spritze entfernt 
wird, ist die Sterilitat der Spritze nicht 
langer gewShrieistet, was zu einer 
Infektion des Patienten fiihren kann. Der
Kolben darf zum Fullen der Spritze nicht 
entfernt werden.
Werden die Spritzen zur Lagcrung von 
Kontrastfiiissigkeiten verwendet, kann 
dies zu einer bakteriellen 
Kontaminierung kommen. Gefullte 
Spritzen sofort verwenden. Gefullte 
Spritzen nicht zum spateren Gebrauch 
lagem. Nicht benutzte gefullte Spritzen 
entsorgen.
Beachten Sie bei Geraten, die filr den 
Einmaigebrauch gekennzeichnet sind; 
Dieses Gerat ist nur fiir den einmaligen 
Gebrauch bestimmt. Nicht 
resterilisieren, wiederaufbereiten oder 
wiederverwenden. Die 
Einwegkomponenten wurden 
ausschlieBlich fiir den einmaligen 
Gebrauch entwickelt und validiert. Die 
Wiederverwendung von Einweggeraten 
kann zur Fehifunktion des Gerats fiihren 
und den Patienten gefahrden. Zu den 
moglichen Fehlfunktionen des Gerats 
gehdren erheblicher VerschleiB der 
Komponenten nach langerem Gebrauch, 
Funktionsstorung der Komponenten und 
Systemversagen. Zu den potenziellen 
Risiken fur den Patienten gehoren 
Verletzungen aufgrund von 
Funktionsstbrungen des Gerats oder 
Infektionen aufgrund einer nicht validierten 
Reinigung oder Resterilisation des Gerats.
Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die 
sterile Verpackung geoffnet oder 
beschadigt ist. Bei geoffneter bzw. 
beschadigter Verpackung Oder bei 
Verwendung beschadigter Komponenten 
konnen Patienten oder Anwender verlefzt 
werden. Vor dem Gebrauch miissen 
Packung und Inhalt einer Sichtpriifung
■ i n t a r m y n  .AiOrHan_____________________________

Falls Spritze nicht ordnungsgemaB 
eingekuppelt ist, kann dies zu 
Verletzungen des Patienten fuhren. Nur
fullen Oder injizieren, wenn die Spritze 
ordnungsgemaB eingekuppelt ist. 
Sicherstellen, daB die Ausricht- 
markierungen an der Spritze und dem 
Injektorkopf ordnungsgemaB gefluchtet 
sind und daB Kolbenkopf und Kolben 
ineinandergreifen, Ein unsachgemaBes 
Einkuppein kann Luftembolie Oder Abgabe 
eines ungeniigenden Volumens 
verursachen.
Kontrastmittelleckagen oder 
Schlauchrisse konnen zu Verletzungen 
des Patienten bzw. Bedieners fuhren. 
Sicherstellen, dass der Fliissigkeitspfad 
often ist. Die auf der Packungsvorderseite 
angegebenen Druckwerte nicht 
Oberschreiten. Hbherer Druck bzw. 
Verschliisse im Fliissigkeitspfad konnen 
Leckagen oder ein Platzen des 
Verbindungsschlauchs verursachen.

Ж  SIcherheitshinweise

Bei unsachgemaBer Installation konnen 
Komponentenschaden auftreten.
Sicherstellen, daB alle Verbindungen gut 
sitzen; nicht zu fest anziehen. Dies trbgt zur 
Minimierung von Leeks, Trennung der 
Anschliisse und Komponentenschaden bei.
Weitere Anieitungen sind der Injektor- 
Bedienungsanleitung zu entnehmen.

Spritzeninstallation:
1. Sicherstellen, daB der/die Kolben am Kopf 

vollig eingefahren isVsind.
2. Die neue(n) Spritze(n) aus der Packung 

nehmen und in die Spritzenschnittstelle am 
Injektorkopf einsetzen. Dabei darauf 
achten, daB die markierten Fliigel an der 
Spritzenbasis mit den Offnungen in der 
Spritzenschnittstelle gefluchtet sind.

Hinweis die Spritze ist so gekennzeichnet, 
daB sie nur in einer Position richtig sitzt.

3. Die Spritze um eine Vierteldrehung im 
Uhrzeigersinn drehen, bis die Spritze 
einrastet und spent und die Markierungen 
an Spritze und Adapter aufeinander 
ausgerichtet sind.

Fullen der Spritze:
HINWEIS: Eine Person sollte den Injektor 
fullen und aktivieren. MuB der 
Injektorbediener gewectiselt werden, ist 
darauf zu achten, daB der zweite Bediener 
sich vom ordnungsgemaBen Fulizustand der 
Spritze iiberzeugt und daB samtiiche 
Luftreste entfernt sind.
1. Den Injektorkopf (Oder das Spritzen- 

Schnittstellenmodul) nach hinten kippen.
2. Den Kolben voll ausfahren.
3. Die Schutzabdeckung von der Luer- 

Spritzenspitze abnehmen und eine sterile 
Fullvorrichtung an der Spritzenspitze 
(Schnellfullschlauch oder Fulldorn, falls 
mitgeliefert) anbringen. Spike oder QFT mit 
1/4 Drehung (maximal 1/2 Drehung) auf 
dem Spritzenende montieren. Nicht mit 
groBem Kraftaufwand befestigen.

4. Das Kontrastmittel mit einer der folgenden 
Methoden in die Spritze einfullen:
a. Schnellfullschlauch - Die 

Kontrastmittelflasche anheben, bis 
der Schnellfullschlauch vOllig 
eingefiihrt ist. Das Ende des 
Schnellfullschlauchs sollte sich fast 
am Boden der Kontrastmittelflasche 
befinden.

b. Fiillgerat (Fulldorn) - die Flasche 
Oder den Beutel mit Kontrastmittel 
und/oder die Spulldsung vorbereiten. 
Die Flasche oder den Beutei auf das 
Fullgerat schieben, bis die Dichtung 
durchstochen wird.

HINWEIS: Mit einem Schnellfullschlauch 
Oder Aquivalent das Volumen und die 
GrbBe der Luftblasen, die wahrond des 
Fullens in die Spritze eindringen, 
reduzieren. Das Entfernen der Luftblasen 
ist schwieriger, wenn Schlauche mit 
kleinerem Durchmesser, wie etwa oin 
Katheter, bzw. Schlbuche, die langer als 25 
cm sind, verwendet werden.

5. Das Kontrastmittel in die Spritze 
aspirieren.

6. Falls die Spritze uber FluiDots-Indikatoren 
verfugt, mit diesen das Vorhandensein von
KuiitidMiiilttet III d«i SpilizH fHststHtteii
Sicherstellen, daB die Qwik-Fit Spritze 
Einweg-FluiDots-Indikatoren im geftillten 
Toil der Spritze rund sind. Die runde Form 
der FluiDots-Indikatoren variiert je nach 
Kontrastmitteltyp. Eine ovale Form weist 
jedoch auf das Vorhandensein von Luft 
hin Runde FluiDots-Indikatoren sind kein 
Anzeichen fiir eine vbllige Abwesenheit 
von Luftblasen in der Spritzenspitze

hat, mit Schritt 5 fortfahren.) Mit derri 
manuellen Knopf den Spritzenkolben 
ausfahren, um einen langsamen 
KontrastmittelfluB durch den 
AnschluBschlauch zu ermoglichen.

Falls das Kontrastmittel nicht flieBt, ist dies 
ein eindeutiger Hinweis darauf, daB Luft in 
der Infusionszuleitung eingeschlossen ist.

4. Den AnschluBschlauch vorfullen und 
sicherstellen, daB die Luft ausgeschieden 
ist.

5. Nachprufen, daB die Spritze und die 
Infusionszuleitung enfluftet wurden.

6. Den AnschluBschlauch an das vaskulare 
Zugangsgerat anschlieBen.

7. Den Injektorkopf (oder das Spritzen- 
Schnittstellenmodul) wieder absenken.

Erneute Installation der Spritze 
Wenn Sie die Spritze vom Injektor abnehmen 
und dann erneut installieren mochten, fuhren 
Sie die folgenden Schritt durch:
1. Fuhren Sie das Spritzenende in die 

horizontalen Aussparungen am 
Injektorkopf ein.

2. Schieben Sie den Kolben an dem 
Spritzenkolbensockel vorbei, bis der 
Kolben und der Spritzenkolben 
ineinandergreifen.

3. Drehen Sie die Spritze um eine 
Vierteldrehung nach rechts, bis die Spritze 
einrastet und die
Ausrichtungsmarkierungen gefluchtet 
sind.

4. Gehen Sie nun wie 
ubiich vor. indem 
Sie Luftblasen 
absaugen und 
loslosen.

Entfernen einer 
Spritze:
Zum Entfernen der 
Spritze nach 
beendetem Vorgang 
die Spritze um eine 
Vierteldrehung 
entgegen dem 
Uhrzeigersinn drehen 
und aus dem 
Injektorkopf 
herausnehmen Alle 
benutzten Komponenten entsorgen. 
HINWEIS: Erst verwenden, wenn der 
Spritzenkolbensockel richtig im Kolben 
eingerastet ist.

FRANQAIS
Introduction : lire attentivement les 
informations de cette section, car elles 
permettent d ’utiliser le dispositif de maniere 
sure.
Consigne de sOcuritO importante : ce
dispositif a ete congu pour etre utilise par des 
personnes correctement formees et 
benOficiant d'une certaine experience en 
matiere d’imagerie diagnostique.
Conditions d’emploi: le produit contenu dans 
cet emballage a ete congu pour I’injection d’un 
produit de contraste. Ces dispositifs sont a 
usage unique et ne doivent etre utilises 
qu’avec les injecteurs de Bayer. 
Contre-indications : ces dispositifs ne sont 
pas prevus pour plusieurs utilisations, des 
perfusions medicamenteuses, des 
chimiotherapies ou pour tout autre usage 
non indiquO.

О
Leere Spritze GefOllte Spntze 

Entluftung und Anbringen des 
AnschluB-schlauchs:

Nach dem Fullen der Spritze mussen 
sOmtliche Luftruckstande aus der Spritze 
ausgeschieden werden. Dann wird der 
AnschluBschlauch wie foigt angebracht:

1. Das Fullgerat entfernen und die Spritze 
entluften.

Nicht auf die Spritze klopfen, um die 
Luftblasen zu I6sen. Den Kolbenkopf 3 bis 
5 ml einfahren, dann - falls zutreffend - den 
Injektorkopf auf dem Drehbolzen hin- und 
herbewegen, bis sich die Luftblasen losen. 
Die Luftruckstande ausstoBen.

2. Sicherstellen, daB der Schlauch nicht 
geknickt Oder verstopft ist.

3. (Falls der Injektor keinen manuellen Knopf

Ж  Avertissements

Une embolie gazeuse peut entrainer des 
blessures graves, voire mortelles, pour le 
patient. Ne pas raccorder un patient a 
I’injecteur tant que Fair n’a pas ete 
integralement purge de la seringue et de la 
tubulure. Lire attentivement les instructions 
de remplissage et le mode d ’emploi des 
pastilles FluiDots pour diminuer les risques 
d’embolie gazeuse.
Une contamination bacterioiogique peut 
decouler de la rOutilisation d’articles ё 
usage unique ou du non-respect des 
techniques aseptiques. Mettre au rebut 
les articles k usage unique apres I’emploi, 
conformement a la reglementation.

La sterilite de la seringue peut etre 
compromise par le retrait de son piston, 
ce qui peut provoquer une infection chez 
le patient. Ne pas retirer le piston pour 
remplir la seringue.
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Д  Avertiseements
U lu  contamination bact^riologique peut 
a ^A o d u ire  si les seringues ^ usage 
u M ^ e  sont utilis^es pour la 
conservation du produit de contraste.
Utiliscr imm6diatement les seringues 
remplies. Ne pas les mettre de cote pour les 
utiliser ulterieurement. Jeter toute seringue 
remplie inutilisee.
Pour les dispositifs etiquetes pour un 
usage unique, noter ce qui s u it : Ce 
produit est destine a un usage unique 
strict. Ne pas resteriliser, retraiter ni 
r6utiliser. Les dispositifs jetables ont ete 
congus et approuves pour un usage 
unique strict. La reutilisation des 
dispositifs jetables & usage unique pr6sente 
des risques de defaillance de ces demiers 
et des risques pour le patient. Les 
defaillances potentielles des dispositifs 
incluent une deterioration importante des 
composants en cas d ’usage prolongs, le 
dysfonctionnement des composants et la 
defaillance du systems. Les risques 
potentiels pour le patient incluent des 
lesions dues au dysfonctionnement du 
dispositif ou une infection, le dispositif 
n’ayant pas ete approuve pour etre nettoye 
ou restwiise.
Ne pas utiliser si I’emballage stёrile est 
ouvert ou endommag6. Un emballage 
ouvert ou endommage. ou I’utilisation de 
composants endommages represents un 
risque pour le patient ou I'operateur. 
Inspecter visuellement I’emballage et son 
contenu avant chaque utilisation.
Le patient s’expose a des blessures si la 
seringue A usage unique n'est pas 
correctement enclenchee. Ne pas la
remplir et ne pas proceder a I’ injection tant 
que la seringue n’est pas correctement 
installee. Verifier que les reperes 
d'alignement de la seringue et de la tete 
d'injection coincident et que le piston de la 
t6te et celui de la seringue sont emboites 
I’un dans I’autre. Un verrouillage incorrect 
risque de causer une embolie gazeuse ou 
I'injection d ’un volume insuffisant.
Le patient ou I’operateur peut etre blesse 
a la suite de la fuite du produit de 
contraste ou de la rupture d ’une 
tubulure. S’assurer que le circuit de 
passage du liquids est ouvert; ne pas 
d6passer les pressions indiquees sur le 
devant de I’emballage. Une pression 
superieure ou une occlusion du circuit 
risque d ’entrainer une fuite ou une rupture 
de la tubulure du connecteur.

Д М 15в en garde

L’Installation incorrecte des composants 
risque d ’entrainer leur dёtёrioration.
S’assurer que les raccordements sont 
solidement ёtablis ; ne pas serrer 
exagёrёment. Le risque de fuites, de 
dёbranchements et de deterioration des 
composants sera ainsi гёРиИ au minimum.
Pour des instructions supplementaires, 
se reporter au manuel d 'utilisation de 
I’injecteur.

6t6 correctement remplie et ригдёе de son
air.
1. Relever la tete d ’injection.
2. Avancer le piston au maximum
3. Retirer la protection de I’embout Luer de la 

seringue et у a d ^ te r  un dispositif de 
remplissage sterile (canule de remplissage 
rapide ou microperfuseur s’ils sont 
fournis). Placez le microperforateur ou la 
canule de remplissage au bout de la 
senngue en toumant de 1/4 a 1/2 tour au 
maximum, sans forcer.

4. Remplir la seringue de produit de 
contraste en procedant de I’une des 
manieres suivantes :
a. Canule de remplissage - Remonter 

le flacon de produit de contraste 
jusqu’a insertion complete de la 
canule. L’extremite de la pipette doit 
so trouver au fond du flacon do 
produit de contraste.

b. Dispositif de remplissage 
(microperfuseur) - Preparer le flacon 
ou la poche de produit de contraste 
et/ou de еёгит physiologique. 
Enfoncez le bouchon du flacon ou la 
valve de la poche sur le dispositif de 
remplissage jusqu’a ce qu’ils soient 
transperces.

REMARQUE : utiliser une canule de 
remplissage ou un dispositif equivalent 
pour diminuer le volume et le diametre des 
bulles d ’air aspire dans la seringue durant 
le remplissage. II est plus difficile d ’eliminer 
les bulles d ’air avec des accessoires de 
faible diametre (cathlon par exemple) ou 
mesurant plus de 25 cm.

5. Aspirer le produit de contraste tiedi dans la 
seringue.

6. Utiliser les pastilles FluiDots de la seringue 
a usage unique pour detecter la presence 
du produit de contraste a I’interieur. 
Verifier que les pastilles FluiDots des 
seringues a usage unique Qwik-Fit sont de 
forme circulaire dans la partie remplie de la 
seringue. La forme arrondie des pastilles 
FluiDots varie selon le type de produit de 
contraste, mais une forme oblongue 
indique la presence d’air. En revanche, la 
forme arrondie des pastilles FluiDots 
n’indique pas necessairement I’absence 
totale de bulles d ’air dans I’embout de la 
seringue.

О

Installation de la seringue a usage un ique;
1. Verifier que le(s) piston(s) de la tete 

d ’injection est (sont) retractefs) au 
maximum.

2. Retirer la (les) seringue(s) neuve(s) de 
I’emballage et l’(les) ins6rer dans la platine 
de la tete d ’injection en veillant a ce que les 
ailettes de герёге, ё la base de la seringue, 
coincident avec les ouvertures de la 
platine.

Noter que la seringue est congue pour 
s'adapter correctement d ’une seule 
maniere.

3. Donner un quart de tour a la seringue dans 
le sens des aiguilles d'une montre, jusqu’i  
ce qu’elle s’enclenche en position (declic) 
ou se bloque et que les reperes 
d ’alignement de la seringue coincident 
avec ceux de la platine.

Remplissage de la seringue a usage 
un ique:
REMARQUE : une seule et meme personne 
doit remplir et armer I’injecteur. Si I’operateur 
de I’injecteur doit etre relaye, s’assurer que le 
deuxi4me op6rateur v6rifie que la seringue a

2. Avancez le piston jusqu’a ce qu’il se 
raccorde a Гагпёге du piston de la 
seringue.

3. Tournez la seringue I 
a usage unique d ’un | 
quart de tour dans 
le sens des aiguilles I 
d’une montre 
jusqu’^ ce qu’elle se I 
verrouille et que les f 
reperes 
d ’alignement 
coincident.

4. Passez ensuite a 
Гёtaped’ёlimination| 
des bulles d ’air.

Retrait de la seringue 
Pour retirer la seringue 
une fois la procedure 
terminee, lui donner
un quart de tour dans le sens inverse des 
aiguilles d ’une montre et la retirer de la t§te 
d ’injection. Jeter tous les articles utilises. 
REMARQUE : Ne pas utiliser tant que le 
raccord piston/seringue niest pas 
complEtement effectuЁ.

Introduzione: Leggere attentamente le 
informazioni contenute in questa sezione. La 
comprensione di tali informazioni contribuira 
ad un uso sicuro del dispositive 
Aw iso importante per la sicurezza : 
Questo dispositive deve essere usato da 
personale con adeguata preparazione ed 
esperlenza negli studi di diagnostica per 
immagini
Indicazioni per I’uso; II contenuto di questa 
confezione ё concepilo per il trasferimento di 
mezzi di contrasto. I dispositivi sono 
esclusivamente monouso e devono essere 
utilizzati con gli iniettori Bayer. 
Controindicazioni: Quest! dispositivi non 
sono intesi per uso multiple, infusione di 
farmaci, chemioterapia, о qualsiasi altro uso 
per cui non siano espressamente indicati.

Senngue vide Seringue pleine 
Purge de fa ir  et connexion du raccord a 
usage un ique :
Une fois la seringue remplie, il est necessaire 
de la purger completement de I’air qu’elle 
contient, puis de connecter le raccord. Pour 
ce faire, proceder comme s u it:
1. Retirer le dispositif de remplissage et 

expulser Fair de la seringue.

Ne pas tapoter la seringue pour retirer les 
bulles d'air. Reculer le piston de la seringue 
de 3 a 5 ml, puis, le cas echeant, basculer 
la tete d'injection sur son axe pour deloger 
les bulles. Expulser I ’air residuel.

2. Verifier que le raccord n’est pas coudё ni 
obstrue.

3. Utiliser le bouton de purge manuelle pour 
faire avancer le piston de la seringue de 
telle maniere que le produit de contraste 
progresse lentement dans le raccord.

L'absence d'ecoulement indique 
in6vitablement la pr6sence d ’air dans la 
tubulure.

4. Purger le raccord en veillant a ce que Fair 
soit expulse.

5. S’assurer que la seringue et toute la 
tubulure sont integralement purgees.

6. Connecter le raccord ё Fabord vasculaire 
du patient.

7. Incliner la tete d ’injection vers le bas. 
Rёinstallation d'une seringue ё usage 
unique :
Si vous retirez une seringue ё usage unique 
de Finjecteur et desirez la reinstaller, suivez 
les etapes suivantes:
1. Insёrez les ailettes de Fembase de la 

seringue a usage unique dans les 
logements horizontaux correspondants de 
la tete d ’injection.

/t^Awertenze

La fomnazione di emboli gassosi pu6 
causare lesioni anche fatali al paziente.
Non collegare il paziente all’iniettore fino a 
quando tutta Faria rimasta nella siringa e 
lungo il percorso del fluido non sia stata 
rimossa completamente. Per ridurre il 
rischio di embolia, leggere attentamente le 
istruzioni per il caricamento e Fuse degli 
indicator! FluiDots (laddove pertinents).
II riutilizzo di articoli monouso о il 
mancato rispetto di procedure asettiche 
pub determ inare una contaminazione 
biologica. Eliminare adeguatamente gli 
articoli monouso dopo il loro impiego.
La sterilitb della siringa verrb 
compromessa, con possibile rischio di 
infezione nel paziente, se to stantuffo 
viene rimosso dalla siringa. Non
rimuovere lo stantuffo per riempire la 
Siringa.

Conservando il mezzo di contrasto nelle 
siringhe si pub verificare una 
contaminazione batteriologica. Usare le 
siringhe non appena sono state caricate. 
Non conservare siringhe cariche per usi 
futuri. Eliminare le siringhe cariche che non 
sono state utilizzate.
Nota per i dispositivi classificati come 
monouso; questo prodotto ё progettato 
esclusivamente per uso singolo. Non 
risterilizzare, ritrattare о riutilizzare. I 
dispositivi monouso sono stati progettati 
e validati esclusivamente per uso 
singolo. II riutilizzo di dispositivi monouso 
pub causare guasti al dispositive e 
comporta rischi per il paziente. I potenziali 
guasti del dispositive includono il 
deterioramento dei component! sottoposti 
alFuso prolungato, malfunzionamento dei 
component! e guasto del sistema. I 
potenziali rischi per il paziente includono 
lesioni dovute al malfunzionamento del 
dispositive о infezioni, in quanto il 
dispositive non ё stato convalidato per 
essere pulito о risterilizzato.

AAwertenze

Non utilizzare se la confezione sterile ё 
aperta о danneggiata. L utilizzo del 
prodotto in case di confezione aperta о 
danneggiata о Fuso di component! 
danneggiati pub comportare lesioni per il 
paziente о Foperatore. Prima di ogni 
utilizzo, ispezionare visivamente il 
contenuto e la confezione.
Una siringa non inserita adeguatamente 
potrebbe causare lesioni al paziente. Non 
cancare пё iniettare se la siringa non e 
adeguatamente inserita. Assicurarsi che gli 
indici di riferimento sulla siringa e sulla testa 
dell’iniettore combacino e che il pistons e lo 
stantuffo siano inseriti Funo nell’altro. Una 
siringa non adeguatamente inserita 
potrebbe causare emboli gassosi о una 
somministrazione di volume inferiors a 
quello richiesto.
Eventual! perdite del mezzo di contrasto 
о rotture del tubo possono causare 
lesioni al Paziente о alFOperatore.
Assicurarsi che la linea del liquido sia 
aperta: non superare i livelii di pressione 
indicati nella parte anteriore della 
confezione. Pressioni elevate о eventual! 
occlusion! nella linea del liquido possono 
determinare perdite о rotture del tubo 
connettore.

AAttenzione

Se non installati adeguatamente, i 
component! potrebbero danneggiarsi.
Assicurarsi che tutte le connessioni siano 
salde, ma non stringerle eccessivamente. 
Questo contribuirb ad evitare perdite, 
scollegamenti e danni ai component!.
Fare riferimento al manuals d ’uso 
dcll’iniettore per ulterior! informazioni.
Installazione della siringa:
1. Assicurarsi che il pistons (o pistoni) sulla 

testa dell’iniettore sia completamente 
arretrato.

2. Estrarre la nuova siringa (o siringhe) dalla 
confezione od inserirla nelFinterfaccia della 
siringa sulla testa delFiniettore 
assicurandosi che le alette alia base della 
siringa e le aperture sull’interfaccia della 
siringa risultino allineate.

Notare che la siringa e conformata in mode 
che si possa posizionare solo in un 
determinato modo.

3. Girare la siringa di 1/4 di giro in senso 
orario finche non scatta, si blocca in 
posizione e gli indici di riferimento sulla 
siringa e sull’adattatore non sono allineati.

Riempimento della siringa:
NOTA - Una stessa persona dovrebbe 
riempire ed approntare Finiettore. Se 
Foperatore delFiniettore dovesse cambiare, 
assicurarsi che chi gli subentra verifichi che 
la siringa sia correttamente caricata e che 
tutta Faria sia stata eliminata.
1. Inclinare verso Falto la testa delFiniettore о 

il modulo di interfaccia della siringa.
2. Spostare lo stantuffo in posizione 

completamente avanzata.
3. Togliere il cappuccio protettivo dalla punta 

luer della siringa e collegare un dispositive 
di riempimento sterile alia punta della 
siringa (tubo di riempimento rapido о una 
cannula, se fomita in dotazione). Installare 
il perforatore о il QFT sull'estremita della 
siringa, ruotando da 1/4 a 1/2 giro 
massimo. Non installare con eccessiva 
forza.

4. Trasferire il mezzo di contrasto nella siringa 
impiegando uno dei metodi che seguono.
a. Tubo di riempimento rapido - 

Sollevare il flacone del mezzo di 
contrasto finchb il tubo non risulti 
completamente immerso. L’estremitb 
del tubo di riempimento rapido 
dovrebbe trovarsi presso il fondo del 
flacone del mezzo di contrasto.

b. Dispositivo di riempimento 
(cannula) - Preparare il flacone о il 
sacchetto del mezzo di contrasto e/o 
della soluzione di risciacquo. 
Spingere il flacone о il sacchetto sul 
dispositivo di riempimento fino a 
forarne il sigillo.

NOTA - Per ridurre il volume e le 
dimension! delle bolle d’aria aspirate nella 
siringa durante il suo riempimento, usare 
un tubo di riempimento rapido о un
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dispositive analogo. Se si usano tubi di 
diametro inferiore, come un ago catetere о 
tubi piu lunghi di 25 cm, risulta piii difficile 
rimuovere le bolle d'aria.

5. Aspirare nella siringa il mezzo di contrasto.
6. Servirsi degli indicatori FluiDots, se  

presenti, per rilevare la presenza del 
mezzo di contrasto nella siringa. Verificare 
Che gli indicatori FluiDots appaiano 
tondeggianti nella parte plena della siringa. 
Bench6 la forma tond^giante degli 
indicatori FluiDots vari a seconda del tipo 
di m ezzo di contrasto usato, una forma 
oblunga indica la presenza di aria. 
Tuttavia. la presenza di indicatori FluiDots 
di forma tondeggiante non garantisce 
I'assenza totale di bolle d'aria nella punta 
della siringa.

Л£1тоиру1̂ опЕ тп ouoKEui  ̂p£ аофоА^(; трбпо. 
EripavTiKii Ei6oTToirior| AotpaAcia^: Aurti П 
ouoKEun ax£5iaoT£i yio ХРП°П 
(StTopo TO onoio ^xouv екпа|5£ите1 Еттаркш? 
KOI eIvoi Ti£TT£ipap£va cm^ 5iaYV(uaTiK£  ̂
P£A£t£<; aTTEiKbvioriq.
EvScl̂ cig ym XPĥ n̂: To mpiExbpevo аитб? 
тг]!; ouoKEuaoio^ evSeIkvovtoi npo^ XP'loH Y'o 
тг|у nopoxt  ̂OKTivo6ian£paTou psoou. Aut£̂  oi 
auoK£u£^ £v5£lKvuvTai yio pia ХР'‘|0П. M^vo p£ 
Tou<; £ухитф£(; тг)? Bayer.
AvTev5tl^£i5: Аит£<; oi ouok£u£<; 6ev 
Ev6EiKvuvTai via ттоААаттА£с xp^of?. V'a 
£yXuori (раррйкыу, хПР£ю0ЕрапЕ1а, ую 
onoiaCfinoTE 6AAri XPfiori yio rriv onoio 6ev 
EV5£iKVUTai ri OUOKEUt̂ .

Ж  npott5owoiriong

H 5iappoi^ aKiayparpiKou p taou  r] pfj^n 
Tujv auAfjvu>v pnopci va обпуп<7С' 
траиратю рб той аавсуой^ g тои 
XcipioTi^. Bt3aiu)0£he 6ti g бюброрб тои 
иурои eIvoi avoiKTt̂  koi pgv unEppElie tî  
Tip£  ̂nl£ori(; nou avaypdcpovToi OTgv 
Epnpb^ 6фГ1 тг|^ ouoKEuaola^. H xpi^on 
ифпАбтЕрыу Tipu)v nlEoriq ig onbcppo^ri 
Triq 6ia6popr^q too uypou pnopEl va 
npoKoAtoEi 6iappot^ pî r̂i той ouv6etiko0 
ocoAr^vo.

Tou акпуобюпЕратои p£oou p£oo oti*| 
oOpiyya. BePoiojOeite oti oi ovaAtyoipoi 
бЕ1КТЕ̂  FluiDots тд  ̂Zupiyywv Qwik-Fit 
eIvoi KuAiv6piKoi pEOo ото уЕрйто тртцк  
Tgi; oupiyyoi;. H KuAiv6piKî  рорфб т ^ В  
5eiktu)v FluiDots 510ф£р£1 ovdAoyo p^rov 
Tuno TOU aKTivo5ian£poTou p£oou, oAAo 
fvo op0oycjvio охбро ogpoivEi 6 ti undpxEi 
OEpoq. Oi KuAiv5piKoi 6£iKT£q FluiDots 6ev 
Uno6£IKVClOUV 6ti £X0UV PyEI 6AÊ  01 
ФиааА|'б£(; o£pa on6 то бкро Tgq oupiyyoi;.

с з : >

О
Siringa vuota Siringa piena 

Eliminazione dell’aria e collegamento 
del tubo connettore:
Una volta riempita la siringa, eliminare tutta 
I’aria in essa  contenuta e collegarla al tubo 
connettore attenendosi alia seguente  
procedural
1. Rimuovere il disprasitivo di riempimento ed 

eliminare I'aria dalla siringa.

Hon picchiettare la siringa per rimuovere le 
bolle d'aria. Arretrare lo stantuffo di 3-5 ml, 
pot, se possibile, fare oscillare la testa 
dell'iniettore sullo snodo persmuovere le 
bolle; eliminare I'aria residua.

2. Verificare che il tubo non sia schiacciato о 
ostruito.

3. Se liiniettore non dispone di una manopola 
manuale, passare al procedimento 5) 
Servirsi della manopola manuale per fare 
avanzare lo stantuffo della siringa in modo 
da provocare un lento flusso del m ezzo di 
contrasto attraverso il tubo connettore.

Un'assenza di flusso в una chiara 
indicazione di presenza d'aria nelpercorso 
del fluido.

4. Iniziare il deflusso del liquido 
assicurandosi che tutta I'aria venga 
eliminata.

5. Controllare che tutta I’aria sia stata 
eliminata dalla siringa e  dal percorso del 
fluido

6. Collegare il tubo connettore al dispositive 
di ingresso vascolare.

7. Inclinare verso il basso la testa  
dell'iniettore о il modulo di interfaccia della 
siringa.

Reinstallazione di una siringa:
Se la siringa viene rimossa dall'iniettore e  si
des idera instaltarta di nuovo , oe e orre
attenersi alia seguente procedure;
1. Inserire I’estremita della siringa nelle 

fessure orizzontali presenti sulla testa  
dell’iniettore.

2. Far avanzare il pistons oltre la base dello 
stantuffo fino ad intercon nett ere il pistone 
e lo stantuffo.

3. Ruotare la siringa di 1/4 di giro in sen se  
orario fino al suo blocco complete e  finche 
gli indici di riferimento non sono allineati.

4. Procedere ■
normalmente H  .
all'aspirazione del Ы  w ”
liquido ed H ..............  .......
all’eliminazione di щ  ^
eventuali bolle 
d’aria. H

Rimozione della В
siringa: ■
Per rimuovere la И  i »  V;
siringa a procedure Ы  :
ultimata, ruotarla di 1 / И  
4 di giro in sen se  Г 
antiorario ed estrarla 
dalla testa | ~
dell’iniettore. _____________
Eliminare tutti i 
componenti usati.
NOTA - Non usare a meno che la base dello 
stantuffo non sia interconnessa 
correttamente con il pistone.

Ектаушуд: AiopdOTE Tiq пАдрОфор|£(^ пои 
nEpi^xovTOi OE out6 to Tpfipa. H катоибдод 
Twv пАдрофор1ЫУ 0o aa^ pog0/|a£i va

ЖПро£|0опо111аск
H £p0oXi^ a lp a  pnopff va прокаЛ£ос1 
0dvaxo li aop ap o  траиратю рб axov  
aa0£vri. Mg ouv6££te fvav ao0Evg pE tov 
ЕУХитд M̂ XPî  6tou vo £x£i Py '̂ 6Ao<; о 
nayidEupfvo^ QEpaq and тд aupiyya koi тд 
5idpaag тои uypou ДюраотЕ проо£кт1к6 
Tiq odgyiE^ ую тд фбртиюд koi тд хр£|стд tuuv 
5eiktujv FluiDots (опои laxuEi) ую va 
pEiiooETE Tgv П10ОУбтдта EpPoAf|  ̂atpa.
MnopEi va прокАдвЕ! PioAoyiKg 
pdAuveg an d  rgv E n avaxp goip on oigag  
avaAtbaipoTV £i6(jjv g Edv 6 ev 
Xpgaiponoig6Ei d o gn rg  lExviKg. 
/\порр1фТЕ та avaAwoipa npoi'dvTa pE tov 
KOTdAAgAo трбпо офои xPHOiponoigOouv
Edv acpaipEBEi to ipPoAo a n d  тд 
aupiyya, 6a 5iaKiv5uv£UT£i g 
anoaTEipurag тд^ aupiyyaq Kai n ieavdv  
va апотЁАЕара тд pdAuvog
TOU aaOEvg. Mgv афа1рЕ1тЕ то ЁрроАо ую 
va yEpiOETE тд oupiyya
MnopEi va auppEi рактдр|б1ак/| 
pdAuvag Edv oi aupiyyEq 
XpgcTiponoiouvrai yia тд фйАа^д 
акт1Уоб1апЕратои рЁаои.
XpgoiponoigoTE ti^ yEpdxE  ̂oupiyyEi; 
ap£ou)^ Mgv апоОдкеиЕТЕ nq yEpdxEq 
oupiyysq ую peAAovtik/i хР>1оП- ПетЬ^те Tiq 
yEpdTcq aupiyycq nou 5ev exouv 
Xpgoiponoig0£i.
f ia  auoKEUEq p£ Eniagpavag yia pia 
Xpiiag, AdpcTc undijig та E?gq: Auxd to 
npo'idv npoopi^ETOi yia pia pdvo ХРП<̂ П 
Mgv TO EnavanooTEipwvETE, pgv to 
EnaVEnE^Epyd^EOTE KOI pgV TO 
EnavaxpgaiponoiEiTE. Oi avaAuraipcq 
auoKEuiq t^ouv  ax£6iaaTEi koi 
EniKupu>eEi yia pia pdvo xpgn g. H 
Enavaxpgoiponoigog tiov avaAcuoipwv 
ouoKEuuiv piaq хР>1оп  ̂£v£xti Kivduvouq 
aoToxIaq Tgq ouokeui’i*;. KoOioq koi 
Kiv5uvouq ую tov oo0£vi’| Inq ni0av£q 
aoToxiE? Tgq ouoKEu/iq оиукатаА£уо\да1 g 
ogpovTiKf) фОорб TU)v E^aprgpdTuiv Adyui 
napOT£Tap£vgq ХРИ̂ П̂ - П 6uoAEiToupyia 
Twv Е^артдрбтыи koi g aoroxio tou
guqTi’|p<noqi Stowq т Вамеид tuM6ww«wq ую
TOV ao0£v/| оиукатаАЕуЕта! о TpaupoTiopdq 
Абуш 6uaAEiToupyiaq rgq auoKEUi’iq 6 g 
Aoipuj^g, Ka0(jjq g ouokeu/| 6 ev 
£niKupLj0£i ую ка0ар1орб 
EnavanooTEipiuag.

ЖПрофцА6{Е1С
Mnopci va auppei ^gpid ora  с(арт£|рата 
Edv 6 ev Еукатаотавоич аш атб.
B£Pai(u0£iTE OTI 6A£q oi ouv5£aEiq civai 
аофоАюрЁУЕ^ KOI pgv Tiq оф|ууЕТ£ 
unEppoAiKd Аитб 0a Pog0i^oei org pEioaag 
5iappou)v, anoouv6Eogq koi ^gpidq ото 
Е̂ артбрата.
Avaq>£pe£iT£ ото Eyx£ipi6io AEiToupyiaq 
Еухитд yia nEpairipu) odgyisq.

О

Еукатботаод xgq Zupiyyaq:
1. Iiyoup£u0eiTE 6ti to £pPoAo(a) orgv 

КЕфоАд Tpapgx0£i nAgpurq
2. ВубАтЕ Tgv axpgoiponolgrg oupiyya(Eq) 

and тд ouoKEuaoia кш ЕюбуЕТЁ Tgv pioa  
OTgv кЕфоАд тои Еухитд 6iaauv6£ogq 
Zupiyyaq £^aaфaAi<ovтaq бп та 
МаркарюрЁУО ПтЕриую org pdog тдс 
aupiyyaq koi та avolypaxa отд AiaouvOEog 
Tgq Zupiyyaq Eivai Eu0uypappiap£va.

ПаратдрботЕ 6ti g aupiyya £x£' 
papKopiOTEi ую va raipid<Ei ооютб pdvo 
катб £va трбпо.

3. ПЕрютрЁфТЕ тд oupiyya бЕ 1̂батрофа avd 
1/4 Tgq отрофб^ pEXPi va oKouarEi £vaq 
XapOKTgpiOTiKdq бх°^ '̂ Aik, va KAci6u)0£i, 
KOI TO одрббю Tgq Eu0uypdppiogq org 
oupiyya KOI OTgv пАбка тои прооарроотд 
va Eivai EuBuypappiopEva.

ГЁрюра Tgq Zupiyyaq:
ZHMEinZH: To i5io npdoumo n p in ti va 
yEpioEi KOI va E^onAioEi тд oupiyya. Edv 
прЁпЕ! va aAAax0Ei о XEipiorgq.
OiyOUp£U0£iT£ OTI О dEUTEpOq X£'picnn<>
EnaAgOEUEi to ycyovdq 6ti g oupiyya ix^* 
yEpioEi оокттб Kai 6ti ёх '̂ PŶ ' о a£paq.
1. KdvETE KAiog Tgq кЕфоАд  ̂тои EYXUTg (g tou 

Tpgpcnoq 5iaouv5£ogq Tgq oupiyyaq) npoq 
та Endvw

2. npouj0goT£ TO £ppoAo OTgv nAgptuq 
прбоОю 0£og.

3. Афа1рЕот£ TO проотат£ит1кб кйАирра тои 
бкрои luer Tgq oupiyyoq koi прооартдотЕ 
рю oreipa ouoKEug nAgpiuogq ото бкро

Quick Fill Tgq g
Tgv

тдс oupiyyaq (ZuiAgvac Quick Fill тг 
ак1ба, Edv бют10Ета1). ТопоОстдотс 
ак1ба g то oujAgva QFT ото бкро Tgq 
oupiyyaq кш отрЁфте топоАи катб 1/4 £(uq 
1/7 iMfir • • •|ППГ ттгшгттpimprupgr Mgu

AdciaZOpiyya Гербтд Zupiyya 
AnopoAg TOU A£pa koi П рообртдод тои 
I uv5 etikoli ZiuAgva:
Афои YEpiOETE Tg oupiyya, пр£пЕ1 va 
anoPdAETEi dAov tov a£pa and тд oupiyya koi 
рЕтб va npooappdoETE to ouv5etik6 otuAgva. 
Гю va TO KdvETE np£n£i va;
1. Афа1р£оЕТ£ тд ouOKEug yEpiopaToq koi va 

onoPdAcTE TOV azpa and тд oupiyya.

Mq хгипбгЕ rq aupiyya yia va arpaiptacu 
nr; <puaaM6zq atpa. AvTiorptiprc to tp^oAo 
3pe 5 ml, Kai KaTdmv, edv layOei, Kouvqare 
rqv KerpaAf) той eyxurq otov dfovo yia va 
pyouv 01 rpuaaAideq. Arpaiptare tov 
UTTdAoiTTo atpa.

2. BEpaiu)0EiT£ 6ti g oarAgvuiog 6 ev £xei 
тоакюрата g фрбурата.

3. (Edv 0 Еухитбе oaq 6ev ex^' x^'POKivgio 
ndpoAo, npoxujpgoTE ото Вдра 5.) 
XpgoiponoigoTE TO XEipOKivgTO nopoAo ую 
va npowOgoETE TO ep^ A o xgq oupiyyaq 
оитше окпЕ va EniTEuxeci рю аруб род 
OKTivc îanEpaTou рЁоои бюрЁоои rgq 
ouv6ETiKgq ouiAgvuxjgq.

H anouaia poqq eivai pia Trpocpavqr; tv5ei{q 
6ti uTTdpxei a t par; arq Sid^aaq uypou.

4. ripoEToipdOTE тд ouv6£tik6 ou/Agvojog koi 
oiYoup£u0£iTE dn EXEi Ру£| О a£paq.

5. BEPaiu)0£iTE 6ti £x£i Pyei dAoq о a£paq and  
Tg oupiyya koi тд didpaog tou uypou

6. ПрооаррботЕ TO ouvdETiKd owAgva orgv 
аууЕЮкд ouoKEug ЕЮббои

7. KdvETE KAiog rgq ксфоАбс Еухитд (б тои 
трбратос 6iaouv6£ogq rgq oupiyyaq) npoq 
та кбтш.

EnavaTono0£Tgog xgq oupiyyaq;
Edv афа1рЁО£Т£ pia oupiyya and tov 
еухитдра Kai 0eAet£ org ouv£x£ia va rgv 
£navaTono0£Tgo£T£, ектеАёоте та акбАоиОа 
Рбрата;
1. EiodyETE то бкро тдс aupiyyaq oriq 

opi^dvTicc ситорЁс тдс ксфоАбс тои 
Еухитбра.

2. ПрошОдотЕ TOV d^ova тои ЕррЬАои p£xpi 
va HEpdOEi TIC pdOEiq тои epPdAou кш vo 
oAAgAEpnAoKEi to ЁрРоАо pc tov d^ovd

Na pg xpgmponoiEiTai, Edv g OTEipa 
auoK cuaoia £xei ovoixtei 6 £xei unooTEi 
{gpid. MnopEi va npoKAgBei траиратюрбс 
TOU ao0Evouc g TOU XEiptorg, Edv g 
ouoKEuaoia £x£i avoixTEi 6 Ёх£| unooiEi 
^gpid g Edv xpgoiponoig0ouv Е^артдрата 
пои £xouv unooTEi ^gpid. ЕАёухете оппкб 
то nspiExdpEvo кш тд ouoKEuaoia npiv and  
Kd0£ xP^og.

MnopEi va прокАдвЕ! траиратюрбс Edv 
g oupiyya 5 ev exei ouv5£0£i оыотб. Mg
фopтшv£T£ g KdvETE Ёухиод Ектбс KOI av g 
oupiyya ЁХЕ1 OUV6t0Ei ОШОТб. BEPaiUJ0£iTE 
dn та ogpddia £u0uypdppiogc org oupiyya 
KOI orgv кЕфаАд тои Еухитд Eivai 
£u0uypappiop£va owoTd Kai to ЁрРоАо koi 
TO ЁрРоАо pOOiogc Eivai oAAgAopnAsKdpEva. 
H OKOTdAAgAg ouv5Eog pnopsi va 
прокаАЁОЕ! EppoAg аЁра g парохб  
XapgAou букои.

aoKEiTE uncpPoAiKg 6uvapg катб rgv 
топоОЁтдод.

4. МстафЁрЕТЕ то aKTivoSiancpard рЁоо рЁоа 
отд oupiyya рЕ рю and nq акбАои0ЕС 
р£0ббоис;
a. a.ZioAgvac Гpgyopgq ГЁрюдс -

ОдкОХТТЕ то фюА1б10 рЕ то 
OKTivodianEpard рЁоо pcxp i va  
EioaxOEi пАдрш с о ZшAgvac 
Грбуордс ГЁрюдс. То тёАос тои 
ZшAgva Грбуордс ГЁрю дс ттрЁпЕ! va 
PpiOKETai OTOV n u 0p£va тои cpiaAidiou 
aKTivo6ian£paTou рЁоои.

b. p.IuoKEug ГЁрюдс (а к 1б а )- 
npOETOipdoTE TO фlaAiбю g тд 
оакоиА а тои OKTivoSianEpaTou рЁоои 
кш  g то 5 idAupa nAuogq.Znpuj^TE то 
фюAi5ю  g тд оакоиАа рЁоа отд 
ZuoKEug ГЁрюдс И^ХР' va  o nd oE i g 
офрау1ба

1НМЕЮ1Н: XpgoiponoigoTE £va ZшAgva 
Грбуордс ГЁрюдс <1 ioo5uvapg оиокЕиб 
ую va РЕ1ШОЕТЕ Tgv пообтдта koi то 
рЁусОос TWV фuoaAiбu^v аЁра пои 
pnaivouv отд oupiyya drav ycpi^ETai. Eivai 
nio биокоАо va aфalpt0ouv oi фиоаА1бЕС 
аЁра Edv xpgoiponoiEiTE ocuAgvEq piKpgq 
бюрЁтрои, dnu)c £va ка0£тдра £ndvш and  
pia PeAdva, g tva  ocoAgva рЕуаАитЕро and  
25 EK

5. KdvETE avappdфgog lou aKTivodranEparou 
рЁоои рЁоа отд oupiyya.

6. Edv g oupiyya £xei SsiKTEq F lu iD ots 
XpgoiponoigoTE Touq yia va oaq 
Pog0goouv va ovixveuoete igv  napouoia

3. ПЕрютрЁфТЕ тд oupiyya бЕ^юотрофа катб 
то 1/4 piaq nAgpouq пЕрютрофбс p£xpi va 
аофаАюЕ! Kai va Tono0£Tg0ouv oi 
ogpdvoEiq EuBuypdppiogq org ошотд Touq 
0Ёод

4. ПрохсорботЕ 
KavoviKd
avappoфa)vтac Kai 
anopaKpiivovraq 
Tuxdv фuoaAi5EC 
аЁра.

Афа1рЕод ТГ1С 
lupiyyaq:
Гю va афа1рЁОЕТ£ тд 
oupiyya dTov Ёх£| 
oAoKAgpw0Ei g 
6ia6iKaoia,
ПЕрютрЁфТЕ тд 
oupiyya
арютЕрботрофа катб 
1/4 тдс отрофбс Kai 
афа1рЁот£ rgv and Tgv 
КЕфаАд тои Еухитд. Пет6^те бАа та 
Е^артбрата пои xpgo'ponoigOgKav. 
ZHMEIQZH: Mgv то xpgcnponoiEhE пара  
pdvov Edv 01 pdoEiq тои EppdAou £xouv 
niaoTEi owoTd pE tov d^ova tou EpPdAou.

Inledning: Las informationen i det har 
avsnittet. Om du ar &r fdrtrogen med 
informationen kommer det att hjMIpa dig att 
anvdnda den hSr anordningen рй elt sakert 
satt.
Viktig sakerhetsinformation: Den har
anordningen skall anvandas av individer som
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har tillrackligt mycket utbilding i och 
erfarenhet av diagnostiska bildanalytiska 
studier.
In ^ b t io n e r  InnehSllet i den h^r 
fc^^kn in gen  ar avsett att anvandas for 
overfbnng av kontrastmedel. Dessa produkter 
ar enbart avsedda for engSngsbruk 
tillsammans med injektorer frSn Bayer. 
Kontraindikationer: Den hbr anordningen ar 
inte avsedd att Steranvandas eller for 
lakemedelsinfusion eller kemoterapi eller for 
nSgot annat bruk for vilket den inte Sr 
avsedd.

Д  Vamingar

Luftemboli kan orsaka dddsfall eller 
ativarlig patientskada. Anslut inte en 
patient till en injektor forran all instangd luft 
har tbmts frSn sprutan och vatskevagen. 
Las noggrant anvisningen for hur FluiDots- 
indikatorema (dar tillampligt) laddas och 
anvbnds for att reducera risken for 
luftemboli.
Biologisk fdrorening kan resultera om 
engbngsartiklar bteranvands eller om en 
aseptisk teknik inte tillampas. Kassera 
engangsartiklar p i lampligt satt efter 
anvandning.
Sprutans sterilitet komprometteras och 
patientinfektion kan resultera om 
tryckkolven aviagsnas frin  sprutan.
Aviagsna inte tryckkolven for att fylla 
sprutan
Bakteriell fdrorening kan uppkomma om 
sprutoma anvands for forvaring av 
kontrastmedel. Anvand laddade sprutor 
omedelbart. Forvara inte laddade sprutor 
for senare bruk. Kassera oanvanda laddade 
sprutor.
Observera foljande for onheter som ёг 
markta for engingsbruk; Denna produkt 
ёг endast avsedd fdr engingsbruk. F ir 
inte itersteriliseras, omarbetas eller 
iteranvindas. Engingsenheterna har 
endast utformats och godkants fdr 
engingsbruk. Ateranvindning av 
engingsenheter utgdr en risk fdr att 
enheten gir sender och risk fdr patienten. 
Potentiella enhetsfel inkluderar avsevard 
nedbrytning av komponent vid lingvarig 
anvandning, funktionsfel hos komponent 
och systemhaveri. Potentiella risker fdr 
patienten inkluderar personskada till fdijd av 
funktionsfel hos enheten eller infektion, 
eftersom enheten inte godkints fdr 
rengdring eller itersterilisering.
Anvand inte om den sterila 
fdrpackningen ar dppnad eller skadad.
Skada kan uppkomma p i  patient eller 
operatdr om fdrpackningen ar dppnad eller 
skadad. eller om skadade komponenter 
anvands. Inspektera innehSllet och 
fdrpackningen visuellt fdre varje 
anvindning.
Patientskada kan resultera om sprutan 
inte sitter рё ordentligt. Ladda eller 
injiciera inte om sprutan inte sitter 
ordentligt. Se till att 
inriktningsmarkeringarna p i  sprutan och 
injektorhuvudet s tir  rStt och att kolven och 
tryckkolven ar hopkopplade. Felaktig 
hopkoppling kan orsaka luftemboli eller fdr 
l ig  avgivning.
Patienten eller operatoren kan skadas av 
kontrastmedelslackage eller slangbrott.
Kontrollera att vitskevigen i r  dppen. 
Overskrid inte de tryck som anges p i 
fdrpackningens framsida. Om hdgre tryck 
anvands. eller om vitskevigen ar igensatt. 
kan lackor eller brott p i  anslutningsslangen 
uppkomma.

/f\, Forsiktighetsitgarder

Komponentskada kan f6rekomma vId 
felaktig installation. Fdrsikra dig om att 
alia anslutningar sitter sikert; dra inte i t  fdr 
h irt. Detta bidrar till att minska risken fdr 
lackage, isirkopplingar och 
komponentskada.
Se injektorhandboken fdr ytteriigare 
anvisningar.

Sprutans installation:
1. Se till att kolven (kolvama) p i 

injektorhuvudet i r  helt tillbakadragen.
2. Vlagsna den nya sprutan (sprutoma) frin  

fdrpackningen och fdr in injektorhuvudets 
sprutgrinssnitt, och fdrsikra dig om att de

kilade vingarna befinner sig vid sprutans 
bas och att dppningarna i sprutans 
grinssnitt i r  inriktade.

Lagg miirke till att sprutan endast passar 
p i  ett korrekt s ift.

3. Vrid sprutan 1/4 varv medsols tills den 
klickar och lises och 
inriktningsmarkeringarna p i  sprutan och 
adapterplattan ar inriktade.

Sprutfyllning:
OBS! En person bdr fylla och iordningstilla 
injektorn. Om du m iste  byta 
injektoroperatdr, se till att den andra 
operatdren bekraftar att sprutan har fylits 
korrekt och att all luft har eliminerats.
1. Luta injektorhuvudet (eller sprutans 

granssnittsmodul) uppit.
2. Fdr fram tryckkolven till fulit fram itlige.
3. Aviagsna skyddshdijet/skyddshdijena frin  

sprutans luerspets och f is t en steril 
fyllningsanordning p i  sprutans spets 
(snabbpifyllningsslang eller tagg, om 
sidan medfdijer). Montera spetsen eller 
QFT:n p i sprutans ande, hdgst 1/4 till 1/2 
varv. Anvind inte overdriven kraft.

4. Overfdr kontrastmedlet till sprutan med 
nigon av dessa metoder:
a. Quick Fill Tube 

(snabbfyllningsslang) - Lyft 
kontrastflaskan tills Quick Fill Tube 
(snabbfyllningsslangen) ar helt infdrd. 
Andon p i Quick Fill Tube 
(snabbfyllningsslangen) skall befinna 
sig nara kontrastflaskans botten.

b. Fyllningsanordning (tagg) - 
Fdrbered flaskan eller pisen med 
kontrast och/eller spolningsidsning. 
Skjut p i  flaskan eller pisen p i  
fyllningsanordningen tills fdrseglingen 
har punkterats.

OBS! /Vnvand en Quick Fill Tube 
(snabbfyllningsslang) eller likvirdig 
anordning fdr att reducera volymen och 
storleken p i luftbubbloma som dras in i 
sprutan under fyllningen. Det i r  svirare att 
aviagsna luftbubbloma om du anvander 
slangar med en mindre diameter, sisom 
en kateter-dver-nil eller en slang som ar 
lingre an 25 cm.

5. /\spirera in kontrastmedel i sprutan.
6. Om sprutan har FluiDots-indikatorer skall 

de anvindas som hjalp fdr att kontrollera 
om det finns kontrastmedel kvar i sprutan. 
Bekrafta att Q\wik-Fit sprutans FluiDots- 
indikatorerna for engingsbruk i r  runda i 
den fyllda delen av sprutan. De rundade 
FluiDots-indikatorerna vanerar beroende 
p i typen av kontrastmedel, men en aviing 
form indikerar att det finns luft i sprutan. 
Rundade FluiDots-indikatorer indikerar 
inte total avsaknad av luftbubblor i 
sprutans spets.

О

tilltridesanordningen.
7, Luta injektorhuvudet (eller sprutans 

grinssnittsmodul) nedit.
Aterinstallera en spruta:
Om du tar Port en spruta frin  injektorn och 
sedan vill installera den p i nytt skall du gdra 
s i  har.
1. Fdr in sprutans inda i de horisontella 

uttagen i injektorhuvudet.
2. Fdr fram kolven tills den g it t  fdrbi 

tryckkoivsstdden och kolven och 
tryckkolven fdrreglas.

3. Vrid sprutan ett 1/4 varv medurs tills 
sprutan lises och riktningsmarkena ar i 
lage.

4. Fortsatt p i  vanligt 
s itt med att 
aspirera och driva 
bort eventuella 
luftbubblor.

Sprutans 
aviagsnande:
Fdr att aviagsna 
sprutan efter avsiutat 
fdrfarande skall den 
vridas 1/4 varv 
motsols och 
aviigsnas frin  
injektorhuvudet.
Kassera alia anvanda 
komponenter.
OBS! F ir ej anvandas
om inte tryckkolvens stdd sitter ordentligt
fast i kolven.

NEDERLANDS
Introductie: lees de informatie in dit 
hoofdstuk. Als u do informatie begrijpt, zal dit 
u helpen om het hulpmiddel veilig te 
gebruiken.
Belangrijke veiligheidsmededeling: dit
hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door 
personen die terdege zijn opgeleid en 
voldoende ervaring hebben op het gebied 
van diagnostische beeldvorming.
Indicaties voor gebruik: de inhoud van deze 
verpakking is bestemd om bij de toediening 
van contrastmiddel te worden gebruikt. Deze 
hulpmiddellen zijn uitsluitend bestemd voor 
eenmalig gebruik in combinatie met injectors 
van Bayer.
Contra-indicaties: deze hulpmiddelen zijn 
niet bestemd voor meervoudig gebruik, 
infusie van geneesmiddelen, chemotherapie 
of voor andere dan de geindiceerde 
doeleinden.

/iV Waarschuwingen

Ton} spruta Fyltd spruta
Luftomning och fastsattning av 
kopplingsslang:
Nar du har fylit sprutan m iste du tdmma 
sprutan p i  all luft och sedan fasta 
kopplingsslangarna. S i h ir  gdr du:
1. Aviagsna fyllningsanordningen och tom 

sprutan p i  all luft.

S /i inte рё sprutan fdr att aviigsna 
luftbubblor. Kesta om tryckkolven 3 till 5 
ml, vagga darefter (om tillimpligt) 
injektoitiuvudet рё pivoten fdr att f i  loss 
bubblorna. Tdm den iterstiende luften.

2. Kontrollera att slangen inte i r  snodd eller 
tilltappt.

3. (Om din injektor inte har en manuell knopp 
skall du ga vidare till Steg 5.) Anvand den 
manuella knoppen for att fora fram 
sprutans tryckkolv s i att kontrastmedlet 
lingsamt kan rinna genom 
kopplingsslangen.

Ett avsaknat fidde ёгеп tydiig indikering рё 
att det finns luft I vitskevagen.

4. Forbered kopplingsslangen och se till att 
luften tOms.

5. Bekrifta att all luft har tbmts frin  sprutan 
och vitskevigen.

6. Fast kopplingsslangen p i  den vaskulira

Luchtembolisatie kan er de oorzaak van 
zijn dat patient gewond raakt of zelfs 
ovcriijdt. Sluit een patibnt pas op de 
injector aan nadat alle ingesloten lucht uit 
de spuil en het vioeistofpad is verwijderd. 
Zorgvuldig de instructies voor hot vullen en 
voor het gebruik van FluiDots indicatoren 
lezen (wanneer van toepassing) om het 
risico op luchtembolie te beperken.
Als disposable artikelen opnieuw worden 
gebruikt of indien geen aseptische 
techniek wordt toegepast, kan 
biologische contaminatie ontstaan. De
disposable artikelen na gebruik op de juiste 
wijze afvoeren.
De steriliteit van de injectiespuit komt in 
gevaar en kan een infectie bij de patient 
veroorzaken indien de zuiger uit de spuit 
wordt gehaald. Verwijder de zuiger niet om 
de spuit te vullen.
Bacterible contaminatie kan ontstaan als 
spuiten worden gebruikt om 
contrastmiddel op te slaan. Gebruik de 
gevulde spuiten onmiddellijk. Gevulde 
spuiten niet voor later gebruik bewaren 
Niet-gebruikte gevulde spuiten weggooien.

/К  Waarschuwingen

Voor hulpmiddelen die volgens het etiket 
zijn bedoeld voor eenmalig gebruik; dit 
product is uitsluitend bedoeld voor een­
malig gebruik. Niet opnieuw steriiiseren. 
opnieuw bewerken of opnieuw gebruiken. 
De wegwerphulpmiddelen zijn uitsluitend 
ontworpen en gevalideerd voor eenmalig 
gebruik. Hergebruik van wegwerphulpmid­
delen voor eenmalig gebruik heeft het risico 
dat het hulpmiddel niet correct werkt en 
brengt risico's voor de patibnt met zich mee. 
Een mogelijk niet-correct functioneren van 
het hulpmiddel omvat aanzienlijke slijtage 
van onderdelen als gevolg van langdurig 
gebruik, een gestoorde werking van onder­
delen en storing van het systeem. Mogelijke 
risico's voor de patibnt zijn letsel als gevolg 
van een niet-correcte werking van het hulp 
middel of infectie aangezien het hulpmiddel 
niet is gevalideerd voor reiniging of hersteril- 
isatie.
Niet gebruiken als de steriele verpakking 
geopend of beschadigd is. De patient of 
persoon die het hulpmiddel bedient, kan 
letsel opiopen als de verpakking wordt 
geopend of beschadigd. of als beschadigde 
onderdelen worden gebruikt. Voor gebruik 
de verpakking en de inhoud op het oog 
controleren.
De patiint kan gewond raken als de spuit 
niet goed is bevestigd. De spuit pas vullen 
of injecteren als de spuit correct is 
bevestigd. Zorg dat de uitlijntekens op de 
spuit en de injectorkop correct zijn uitgelijnd 
en dat de zuigerstang en de zuiger 
vergrendeld zijn. Het niet correct bevestigen 
kan luchtembolisatie of toediening van 
minder dan het gewenste volume tot gevolg 
hebben.
Lekken van het contrastmiddel of 
scheuren in de buis kunnen leiden tot 
letsel bij de patiint of bij de operateur.
Zorg ervoor dat de vloeistofdoorgang 
openstaat; overschrijd niet de drukwaarden 
die op de voorkant van de verpakking staan 
vermeld. Toepassing van hogere 
drukwaarden of occlusies van de 
vloeistofdoorgang kunnen leiden tot lekken 
of tot scheuren in de verbindingsbuis.

A Opgelet

De onderdelen kunnen beschadigd raken 
indien het product niet juist is 
geinstalleerd. Zorg dat alle verbindingen 
goed vast zitten; niet te strak aandraaien. 
Dit helpt het risico op lekken, loskoppeling 
en beschadiging van de onderdelen tot een 
minimum te beperken.
Raadpleeg de handleiding van de 
injector voor nadere instructies.

De spuit installeren;
1. Zorg dat de zuigerstang(en) op de 

injectorkop helemaal ingetrokken is.
2. Neem de nieuwe spuit(en) uit de 

verpakking en steek ze in de spuit- 
interface van de injectorkop. zodat de 
gemarkeerde vieugels aan de onderzijde 
van de spuit en de openingen in de spuit- 
interface uitgelijnd zijn.

Merk op dat de spuit is gefabriceerd om 
slechts op een wijze te passen.

3. Draai de spuit V* slag naar rechts tot de 
spuit klikt, vergrendelt en de uitlijn- 
merktekens op de spuit en de adapterplaat 
op i i n  lijn liggen.

De spuit vullen:
OPMERKING: een persoon dient de injector 
te vullen en vrij te geven. Als een andere 
persoon de injector moet bedienen, dient u 
ervoor te zorgen dat de tweede gebruiker 
controleert of de spuit naar behoren is gevuld 
en dat alle lucht is verwijderd.
1. Kantel de injectorkop (of de interface- 

module van de spuit) omhoog.
2. Breng de zuiger helemaal naar voren.
3. Verwijder de beschenmdop van de luertip 

van de spuit en plaats een steriel 
vuihulpmiddel op de tip van de spuit 
(opzuigbuisje of een vulcanule indien 
bijgeleverd). Installeer de vulnaald of 
snelvulbuis op het uiteinde van de spuit, 
draai deze daarbij een kwartslag tot 
maximaal een halve slag om. Gebruik 
hierbij geen overmatige kracht.
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4. Breng het contrastmiddel d.m.v. 66n van 
de volgende methoden naar do spuit over:
a. Opzuigbuisje - breng de fles 

contrastmiddel omhoog tot het 
opzuigbuisje helemaal is ingebracht. 
Het uiteinde van het opzuigbuisje 
moet dichtbij de bodem van de fles 
contrastmiddel zitten.

b. Vul-canule (spike) - prepareer de fles 
of zak contrast rniddel en/of 
spoelvloeistof. Duw de fles of de zak 
op het vul-instrument tot het zegel is 
doorboord.

OPMERKING: gebruik een opzuigbuisje of 
een gelijk\waardig hulpmiddel om het 
volume en de grootte van de tijdens het 
vullen opgezogen luchtbellen te beperken. 
Het is moeilijker om de luchtbellen te 
verwijderen als u slangen met een kleinere 
diameter gebruikt, zoals een IV-catheter, 
of een slang van meer dan 25 cm.

5. Aspireer contrastmiddel in de spuit.
6. Indien de spuit FluiDots indicatoren heeft, 

gebruik deze dan om contrastmiddel in de 
spuit te detecteren. Controleer of de 
FluiDots indicatoren op de Qwik-Fit Spuit 
in het gevulde deel van de spuit rond zijn. 
De ronde vorm van de FluiDots indicatoren 
vaneert naargelang het type 
contrastmiddel, maar een ovale vorm duidt 
op de aanwezigheid van lucht. Ronde 
FluiDots indicatoren betekenen niet dat er 
helemaal geen luchtbellen in de spuittip 
zitten.

Ввв
-.r-rn-

V

г

О
Lege spuit Gevulde spuit 

Lucht verwijderen en de 
verbindingsslang bevestigen:
Nadat u de spuit hebt gevuld, moet u alle 
lucht uit de spuit verwijderen en vervolgens 
de verbindingsslang bevestigen. Daartoe 
gaat u als voIgt te werk:
1. Verwijder het vul-hulpmiddel en verwijder 

de lucht uit de spuit.

Tik niet op de spuit om de luchtPelletjes te 
verwijderen. Breng de zuiger 3 tot 5 ml 
terug en beweeg de injectorkop om de as 
been en weer om de luchtPelletjes los te 
maken. Verwijder de restc- rende lucht.

2. Verifieer of de slang niet geknikt of 
geobstrueerd is.

3. (Indien uw injector geen handmatige knop 
heeft, ga door naar stap 5.) Gebruik de 
handmatige knop om de zuiger vooruit te 
brengen, om een langzame flow van 
contrastmiddel door de verbindingsslang 
tot stand te brengen.

Indien er aeen flow is. wiist dit duideliik oo

4. Ga vervolgens op 
de normale wijze 
verder met het 
opzuigen en 
verwijderen van 
eventuele 
luchtbellen.

Een spuit 
verwijderen:
Om de spuit na hot 
voltooien van de 
procedure te 
verwijderen, de spuit 
V* slag naar links 
draaien en van do 
injectorkop 
verwijderen. Alle
gebruikte componenten weggooien. 
OPMERKING: Alleen gebruiken als de 
achterkant van de zuiger goed contact maakt 
met de zuigerstang.

Indledning; Laes opiysningerne i dette afsnit 
Det er vigtigt at forsta disse oplysninger af 
hensyn til sikker betjening af instrumentet 
Vigtig sikkerhedsforanstaltning: Dette 
instrument er beregnet til anvendelse af 
personale, som har den rette uddannelse i og 
erfaring med diagnostiske billeddannende 
undersogelser.
Indications for use Indikationer for brug:
Indholdet af denne pakke er beregnet til 
anvendelse ved levering af kontrastmiddel. 
Disse anordninger er kun indiceret til 
engangsbrug med injektorer fra Bayer. 
Kontraindikationer: Disse instrumenter er 
ikke beregnet til flergangsbmg, 
medicinindsprojtning, kemolerapi, eller til 
nogon anden brug, som ikke er angivet.

AAdvarsler

Der er risiko for, at patienten kommer til 
skade, hvis sprojten ikke tilkobles korrekt.
Sprojten mA ikke lades eller injiceres, hvis den 
ikke er rigtigt tilkoblet. Sorg for at 
tilpasningsmaer-kerne pA sprojten og 
injektorhovedet passer til hinanden, og at 
stemplet og plunger-stemplet er sammenlAst. 
Forked tilkobling kan fore til luftemboli eller 
forsyning med for lavt volumen.
Patienten eller operatoren kan komme til 
skade, hvis kontrastmidlet traenger ud, 
eller hvis roret gAr i stykker. Sorg for, at 
vaeskebanen er Aben. Trykangivelserne pA 
pakken mA ikke overstiges. Anvendelse af 
storre tryk eller okkiusioner i vaeskebanen 
kan medfore utaetheder eller brud i 
forbindelsesroret.

luftbobler er i sprojtespidsen.
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A  Sprojtetrrontering

Der er risiko for komponentskade, hvis 
komponenterne ikke er monteret 
korrekt. Sorg for at alle tilslutningerne er 
sikre; de mA ikke strammes for meget. Dette 
hjaelper med til at minimere laekage, 
afbrudte tilslutninger og komponentskade
Der henvises til injektorhAndbogen for 
yderligere oplysninger.

AAdvarsle r

Luftemboli kan forArsage dod eller 
alvorlig personskade til patienten.
Patienten mA ikke slultes til injektoren, for al 
den luft, som findes i sprojten og 
vaeskebanen, er blevet udiuftet. Laes 
instruktionerne for ladning og brug af 
FluiDots-indikatorer (hvis det er aktuelt) 
grundigt igennem for at reducers risikoen 
for luftemboli.
Gcnbrug af engangsinstrumenter eller 
forsommelse mht. at folge aseptisk 
teknik kan resultere i biologisk 
kontaminering. KassAr alle 
engangsinstrumenter pA rette vis efter brug.

Sprojtens sterilitet kan bringes i fare, og 
der er risiko for infektion hos patienten, 
hvis sprojtens plunger-stempel fjemes.
Stemplet mA ikke fjemes for at fylde 
sprojten.
Der kan opstA bakteriekontaminering, 
hvis sprojten bruges til at opbevare 
kontrastmiddel. Brug de ladede sprojter

Sprojtemontering:
1. Sorg for at stemplet (stemplerne), der 

sidder pA injektorhovedet, er trukket belt 
tilbage.

2. Tag den/de nye sprojte(r) ud af pakningen 
og for den/dem ind i sprojtegraensefladen i 
injektorhovedet. Pas pA at de markerede 
vinger ved sprojtebasen og Abningeme i 
sprojtegraensefladen passer til hinanden.

Bemaerk at sprojten er markeret. s i  den 
passer korrekt p i  en bestcmt mide.

3. Drej sprojten Vi omgang med uret, indtil 
sprojten klikker og lAser, og tilpasnings- 
maerkerne pA sprojten og adapterpladen er 
tilpasset efter hinanden.

SprojtepAfyIdning:
BEM/ERK: Injektoren bor tyides og armeres 
af en person. Hvis dot skullo blive nodvendigt 
at skifte operator, sorg for at den nye 
injektor-operator kontrollerer, at sprojten er 
ordentligt fyldt, og at al luft er elimineret.
1. Vip injektorhovedet (eller 

sprojtegraenseflade-modulet) opad.
2. For plunger-stemplet fremad, til det sidder 

belt fremme.
3. Fjem beskyttelsesdaeksiet fra 

sprojteluerspidsen og fastgor et sterilt 
pAfyIdningsinstrument pA sprojtespidsen 
(hurtigpAfyIdningsror eller -spids, hvis den 
er vedlagt). Monter spiken eller QFT'en pA 
enden at sprojten ved at dreje maks. 1 /4 til
l i'P omgang. Der riiA ikke anvendes

Tbrrt sprejte Futdsprejte 
Udiuftning og montering af 
forbindelsesslangen:
Efter sprojten er fyldt, skal al luft drives ud af 
sprojten, dernaest fastsaettes 
forbindelsesslangen. Dette gores pA 
folgende mAde:
1. Fjern pAfyIdningsinstrumentet og driv 

luften ud af sprojten.

Der m i ikke bankes p i  sprojten lor at 
lasrive luftbobler. Traek plunger-stemplet 
ca. 3 til 5 ml tilbage, dernaest, hvis det er 
aktuelt, vip injektorhovedet from og tilbage 
p i  drejetappen for at losrive bobleme. 
Uddriv den resterende luft.

2. KontrollAr at slangen ikke er bukket eller 
blokeret.

3. (Hvis injektoren ikke er udstyret med on 
manuel knap, tortsaet til trin 5). Brug den 
manuelle knap til at bevaege 
sprojtestemplet fremad, sa en langsom 
Strom af kontrast-middel strommer 
gennem forbindelsesslan-gen.

Hvis der ikke er nogen stromning, er det et 
tydeligt tegn p i  luft i vaeskebanen.

4. Spaed forbindelsesslangen og sorg for, at 
luften drives ud.

5. Kontroller at al luften er drevet ud af 
sprojten og vaeskebanen.

6. Saet forbindelsesslangen fast pA det 
vaskulaere indforingsinstrument.

7. Vip injektorhovedet (eller 
sprojtegraenseflade-modulet) nedad.

Genmontering af en sprojte:
Hvis du fjerner en sprojte fra injektoren og 
dernaest onsker at genmontere den, udfor 
folgende trin:
1. Indsaet sprojtens spids i de vandrette 

udskaeringer i injektorhovedet.
2. For pistonen fremad indtil den er forbi 

stempelfoddeme, og piston og stempel 
lAser sammen.

3. Drej sprojten 1/4 omdrejning med uret, 
indtil sprojten lAser fast, og 
sammenpasningsmaerkerne er pA plads.

4. Fortsaet pA normal 
vis, ved at aspirere 
og frigore eventuellej 
luftbobler.

Udtagning af 
sprojten:
NAr indgrebet er 
faerdigt, fjemes 
sprojten ved at dreje 
sprojten 'A omgang 
rvtftaUfAtfidjfjArnê  
fra injektorhovedet.
Kasser alle brugte 
komponenter.
BEM/ERK: MA ikke 
bruges medmindre 
stempelfoddeme er
koblet fuldstaendig sammen med pistonen.

Johdanto: Lue kaikki tamAn kohdan ohjeet. 
Kun hallitset ne, kykenet kayttAmAAn 
vAlinetta turvallisesti.
Tarkea turvallisuustiedote: TAtA valinettA 
saavat kAyttAA vain henkilot joilla on riittAvA 
koulutus ja kokemus diagnostisista 
kuvantamistutkimuksista.
Kayttokohteet: TAmAn pakkauksen 
sisAltAmiA vAlineitA kaytetaan viemAAn 
varjoainetta kAyttbkohteeseen. NAma laitteet 
ovat kertakAyttdisiA ja tarkoitettu 
kAytettAvAksi Bayer-ruiskupumppujen 
kanssa.
Kontraindikaatiot: TAtA valinettA ei ole 
tarkoitettu kAytettavaksi monta kertaa, 
lAAkeinfuusioihin, kemoterapiaan eikA muihin 
kuin edella mainittuihin kayttotarkoituksiin.

lucht in het vioeistofpad.

4. Spuit dc verbindingsslang door en zorg dat 
alle lucht verwijderd is.

5. Controleer of alle lucht uit de spuit en het 
vioeistofpad is verwijderd.

6. Bevestig de verbindingsslang aan het 
vasculaire toegangshulpmiddel.

7. Kantel de injectorkop (of interface-module 
van spuit) omiaag.

Een spuit opnieuw plaatsen;
Als een spuit van de injectorkop is verwijderd
en later weer opnieuw wordt geplaatst,
moeten de volgende voorzorgsmaatregelen
getroffen worden:
1. Plaats het uiteinde van de spuit in de 

horizontale uitsparingen aan de voorkant 
van de injectorkop.

2. Beweeg de zuigerstang voorwaarts tot de 
zuigerstang en achterkant van dc zuiger 
contact maken.

3. Draai de spuit een kwartslag met de 
wijzers van de klok mee, tot de spuit is 
vergrendeld en de uitlijnmarkeringen op 
een lijn staan.

ujHUiinkHityi LAUtjUH fti3 ikke
gemmes til senere brug. Kasser de ladede 
sprojter, der ikke blev brug for.
Instrumenter maerket til engangsbrug: 
Dette produkt er udelukkende beregnet til 
engangsbrug. Det mA ikke resteriliseres, 
genbehandles eller genbruges. Engang­
sinstrumenter er udelukkende udformet 
og godkendte til engangsbrug. Genbrug af 
engangsinstrumenter udgor risici for instru- 
mentfejl og risici for patienten. Potentielle in- 
strumentfejl omfatter signifikant 
komponentforringelse i forbindelse med 
langtidsbrug, fejifunktion af komponenter og 
systemfeji. Potentielle risici for patienten 
omfatter personskade pga. instrumentfejl 
eller infektion, da instrumentet ikke er god- 
kendt til rengoring eller resterilisering.
MA ikke anvendes, hvis den sterile 
emballage er Abnet eller beskadiget. Hvis 
pakken er Abnet eller beskadiget. eller hvis 
der anvendes beskadigede komponenter, 
er der risiko for, at patienten eller 
operatoren kommer til skade. Indholdet og 
emballagen skal altid kontrolleres visuelt for 
brug.

overdreven kraft ved monteringen.
4. Overfor kontrastmidlet til sprojten vha. en 

af folgende metoder:
a. HurtigpAfyIdningsror -  Loft 

kontrastmiddelflasken indtil 
hurtigpAfyIdningsroret er belt indfort. 
Enden af hurtigpA fyldningsroret skal 
vaere taet ved bunden af 
kontrastm iddelf lasken.

b. PAfyIdningsanordning (spids) -  
Ргаерагёг flasken eller posen med 
kontrastmiddel og/eller 
skyiningsoplosning Skub flasken eller 
posen ind pA pAfyIdningsanordningen 
indtil seglet punkteres.

BEM/ERK; Brug et hurtigpAfyIdningsror 
eller lignende anordning til at reducere 
volumen og storrelse pa de luftbobler, 
som suges ind i sprojten, mens den fyldes. 
Ror med mindre diametre gor det 
vanskeligere at fjerne luftbobler, f.eks. 
kateter-over-kanyle, eller et ror, som er 
mere end 25 cm langt.

5. Aspirer kontrastmiddel i sprojten.
6. Hvis sprojten er udstyret med FluiDots- 

indikatorer, bruges de til hjaelp med at 
detektere, om der er kontrastmiddel i 
sprojten. Kontroller at FluiDots- 
indikatorerne i Qwik-Fit Sprojte er runde i 
den fyldte del af sprojten. Formen af de 
runde FluiDots-indikatorer varierer 
afhaengigt af kontrastmidlet, men hvis de 
er ovale, betyder det at der er luft til stede. 
Runde FluiDots-indikatorer betyder ikke

IQ nodvendigvis, at der overhovedet ingen

/tŝ Varoltukset
llmaembolia voi aiheuttaa potileialle 
kuolemanvaaran tai vammautumisen.
Potilasta ei saa kytkea ruiskupumppuun 
ennen kuin kaikki ilma on saatu pois 
ruiskusta ja nestevAylastA. Lue tarkkaan 
FluiDots-ilmaisimien (tarvittaessa) asennus- 
ja kayttoohjeet ilmaembolian vAlltAmiseksi.
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Д  Varoitukset

J o ^ ^ r ta k a j^ d is ia  уд1те11ё кёу1е1ёёп 
u i^ H e e n  tai niita ei kasitella aseptisesti, 
sraHluksena voi olla eloperaisten 
aineiden aiheuttama kontaminaatio.
Kertakayttdiset vSlineet on havitettava 
huolellisesti кйу1бп jaikeen.

Ruiskun steriiliys voi heiketa, ja potilas 
voi saada infektion, jos mantatanko 
otetaan ulos ruiskusta. Ala poista 
тёп1ё1апкоа ruiskun tayton ajaksi.
Ruiskuihin voi tulla 
bakteerikontaminaatio, jos niitё 
kaytetaan varjoaineiden sёilytykseen. 
Kayta taytetyt ruiskut heti. TSv^ettyja 
ruiskuja ei saa sailyttaa туОЬетрйё kdyttoa 
varten. Havita kayflamSttomat taytetyt 
ruiskut.
Huomaa kertakёyttдiseksi merkittyjen 
laitteiden osalta: Tama tuote on tarkoitet- 
tu  ainoastaan kertakayttoon. Ei saa steril- 
oida uudelleen, kasitella uudelleen tai 
kayttaa uudelleen. Kertakayttolaitteet on 
suunniteitu ja validoitu vain ker- 
takёyttддn. Kertakayttoisten laitteiden 
uudelleenkSyttb aiheuttaa laitteen rikkou- 
tumisriskin seka riskeja potilaalle. Mahdoll- 
inen laitteen rikkoutuminen voi johtua 
merkittavSsta komponentin kulumisesta pit- 
kaaikaisen kSytdn seurauksena. komponen­
tin toimintahairittsta ja jarjestelman 
rikkoutumisesta. Mahdollisia potilaaseen 
kohdistuvia riskeja ovat laitteen toimint- 
ahairiOsta johtuva vammautuminen tai infek- 
tiosta johtuva vammautuminen. silla laitetta 
ei ole validoitu puhdistettavaksi tai uudelleen 
steriloitavaksi.
El saa kayttaa, jos steriili pakkaus on 
avattu tai vahingoittunut. Jos pakkaus on 
avonainen tai vahingoittunut, tai jos 
kaytetaan viallisia osia. seurauksena voi olla 
potilaan tai kayttajan vamma. Tarkista 
ennen jokaista kayttokertaa. ettei 
pakkauksen sisailossa tai pakkauksessa ole 
havaittavissa vikoja.
Potilas voi vammautua, jos ruiskua ei ole 
kiinnitetty kunnolla. Aia tayta tai kayta 
ruiskua ellei ruiskua ole kiinnitetty kunnolla. 
Tarkista, etta ruisku ja ruiskupumpun paa 
on kohdistettu ja etta ruiskupumpun manta 
ja ruiskulanko ovat lukkiutuneet toisiinsa. 
Loyhan kiinnityksen takia voi syntya 
ilmaembolia tai varioainetta ei mene 
riittavasti lutkimuskohteeseen.
Varjoaineen vuotamisesta tai letkujen 
rikkoutumisesta voi aiheutua potilaalle 
tai kayttajalle henkilovahinkoja. Varmista, 
etta liuos paasee kulkemaan esteettomasti. 
Ala ylita pakkauksessa mainittuja paineita. 
Suuremman paineen kayttaminen tai 
liuoksen kulkua estdvat tukkeumat 
saattavat aiheuttaa viiotoja tai liitantaletkun 
rikkoutumisen.

Д Н иот1о

Jos vaiinetta ei asenneta huolellisesti, 
sen osat voivat vaurioitua. Tarkista, etta 
kaikki liitokset ovat kiinni, mutta aia kirista 
liikaa. Main vaitetaan vuodot, irtoamiset ja 
osien vaurioituminen.
Ruiskupumpun kayttooppaassa on 
lisaohjeita.
Ruiskun asennus:
1. Tarkista. etta ruiskupumpun paassa oleva 

manta (mannat) on vedetty taysin taakse.
2. Ota uusi ruisku (ruiskut) pakkauksesta ja 

tybnna se ruiskupumpun рёёп 
ruiskuliittimeen ja tarkista samalla, etta 
kohdistukohdat ruiskun alaosassa ja 
ruiskuliittimen aukot ovat kohdakkain.

Huomaa. ettei ruisku sopii kiinnitett§vaksi 
vain yhdella tavalla.

3. Kierra ruiskua 1/4 kierrosta myotapaivaan, 
kunnes se napsahtaa, lukkiutuu ja ruiskun 
ja sovitinlevyn kohdistusmerkit ovat 
kohdakkain.

Ruiskun taytto:
Huomautus; Saman henkilon pitaa tayttaa ja 
valmistella ruiskupumppu. Jos kdyttajaa on 
vaihdettava, on tarkistettava, etta seuraava 
kayttaja varmistaa, etta ruisku on taytetty 
kunnolla ja kaikki ilma on poistettu.
1. Kallista ruiskupumpun paata (tai ruiskun

liitinmodulia) ylOspain.
2. Tyonna manta taysin eteen.
3. Poista suojus (suojukset) ruiskun luer- 

karjesta ja kiinnita steriili tayttpvaiine 
ruiskun (ruiskujen) karkeen (pikatayttoputki 
tai piikki, jos saatavana). Asenna piikki tai 
OFT ruiskun paahan. enintaan 1/4-1/2 
kierroksella. Aia kayta liiallista voimaa 
asentamiseen.

4. Siirra varjoainetta ruiskuun jollakin 
seuraavista menetelmista:
a. Pikatayttoputki - kohota 

Varjoainepulloa,kunnes 
pikatayttoputki on taysin sen 
sisalia.Pikatayttoputken рёёп pitaa 
olla varjoainepullon pohjan lahella.

b. Tayttovaline (piikki) - valmistele 
varjoainepullo tai pussi ja/tai 
huuhteluliuos. Tyonna pulloa tai 
pussia tayttdiaitteelle, kunnes suiku 
lavistyy.

HUOMAUTUS: Jos ruiskuun paasee 
ilmakuplia tayton aikana, niiden tilavuutta ja 
kokoa voidaan pienentaa in 
pikatayttoputkella tai muulla vastaavalla 
vaiineella. Ilmakuplien poistaminen on 
vaikeampaa lapimitaltaan pienemmilla 
putkilla, esim. neulan рёйНа olevalla katetrilla 
tai putkella. joka on yli 25 cm pitka.

5. Ime varjoainetta ruiskuun.
6. Jos ruiskussa on FluiDots-ilmaisimet, 

niiden avulla voidaan todeta, kuinka paljon 
ruiskussa on varjoainetta. Tarkista, etta 
Qwik-Fit -ruiskun kertakayttbiset FluiDots- 
ilmaisimet ovat pybreita ruiskun taytetyssa 
osassa. FluiDots-ilmaisimien pybreys 
vaihtelee varjoaineen tyypin mukaan, 
mutta jos ilmaisin on pitkulainen, ruiskussa 
on ilmaa. Jos FluiDots-ilmaisimet ovat 
pyoreat, tama ei merkitse sita, ettei ruiskun 
karjessa ole lainkaan ilmakuplia.

О
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liman poisto ja liitinputken kiinnitys: 
Ruiskun tayton jalkeen siita on poistettava 
kaikki ilma, ja ruisku on kiinnitettava 
liitinputkeen seuraavasti:
1. Ilrrota tayttovaline ja poista ilma ruiskusta.

Ala lyd ruiskua poistaaksesi ilmakuplat. 
Veda mantaa taaksepain 3-5 ml, ja jos 
mahdollista, heiluta sitten ruiskupumpun 
paata saadaksesi kuplat liikkeelle. Poista 
jёljellй oleva ilma.

2. Tarkista, etteivat putket ole mutkalla tai 
tukossa.

3. (Jos ruiskupumpussa ei ole kasin 
kaytettavaa nuppia, siirry vaiheeseen 5.) 
Tyonna kasin kaytettavalia nupilla 
ruiskutankoa eteenpain, jotta varjoaine 
paasee virtaamaan hitaasti liitinputken 
kautta.

Virtauksen puuttuminen on seIvS merkki 
siita, etta nestevaylassa on ilmaa.

4. Tayta liitinputki ja tarkista, ettei siina ole 
enaa ilmaa.

5. Tarkista, ettei ruiskussa eika nestevaylassa 
ole enaa ilmaa.

6. Kiinnita liitinputki verisuonistoon vietavaan 
valineeseen.

7. Kallista ruiskupumpun paata (tai ruiskun 
liitinmoduulia) alaspain.

Ruiskun uudelleen asentaminen:
Jos irrotat ruiskun ruiskupumpusta ja haluat 
sitten kiinnittaa sen uudelleen, toimi 
seuraavasti:
1. Tyonna ruiskun paa ruiskupumpun paassa 

oleviin vaakasuoriin leikkauksiin.
2. Tyonna mannan vartta eteenpain, kunnes 

se ohittaa mannan jalustan ja mannan 
varsi ja mbnta lukkiutuvat toisiinsa.

3. Kierra ruiskua neljannes kierros 
myotapaivaan, kunnes ruisku lukittuu ja 
kohdistusmerkit ovat paikoillaan.
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4. Jatka kuten 
normaalisti 
imemaiia ja 
irrottamalla 
mahdolliset 
ilmakuplat.

Ruiskun 
poistaminen:
Kun ruisku poistetaan 
toimenpitoen lopuksi, 
sita kierretaan 1 /4 
kierrosta vastapaivaan 
ja se irrotetaan 
ruiskupumpun paasta.
Havita kaikki kaytetyt 
osat.
Huomautus: Ala kayta
ellei mannan jalusta ole kunnolla kiinni
mannan varressa.

Inniedning: Les intormasjonen i dette 
avsnittet. God forstaelse av intormasjonen vil 
hjelpe deg til a betjene apparatet pk en trygg 
m5te.
Viktig sikkerhetsmelding: Denne enheten 
skal kun brukes av personer som har f l t t  
tilstrekkelig opplaering og erfaring i 
diagnostisk bildcbehandling.
Indikasjoner for bruk; Innholdet i denne 
pakken skal brukes for tilforsel av 
kontrastmidler. Disse enhetene er indisert for 
kun engangsbruk med injektorer fra Bayer. 
Kontraindikasjoner: Disse enhetene er ikke 
beregnet for flergangsbruk, infusjon av 
legemidler, kjemoterapi eller annen bruk som 
enheten ikke er anvist for.
Begrenset saig: I henhold til Foderale lover 
(USA) кап disse enhetene bare selges av, 
eller etter henvisning fra lege.

/KAdvarsler

Luftemboli kan medfore ded eller alvorlig
pasientskade. Pasienten т й  ikke koples til 
injektoren for all luft er tomt fra sproyten og 
vaeskebanen. Les instruksjonene tor fylling 
og bruk av Fluidots-indikatorer noye (der 
disse anvendes) for к redusere muligheten 
for luftemboli.
Gjenbruk av engangsprodukter, eller 
manglende bruk av aseptisk teknikk, kan 
fore til biologisk kontaminasjon.
Engangsprodukter skal kasseres 
forskriftsmessig etter bruk.
Sproyten kan bli usteril hvis stempelet 
trekkes ut av sproyten, og dette kan 
medfore fare fo r pasientinfeksjon.
Stempelhodet skal ikke fjemes n ir  sproyten 
fylles.
Det kan oppsta bakteriekontaminasjon 
dersom kontrastm idler lagres i sproyter. 
Fylte sproyter skal brukes umiddelbart. Ikke 
oppbevar fylte sproyter til senere bruk. Alls 
ubrukfe, fylte sproyter skal kasseres.
For enheter market for engangsbruk, skal 
folgende observeres: Dette produktet er 
kun beregnet рё engangsbruk. Det skal 
ikke resteriliseres, reprosesseres eller 
brukes рё nytt. Engangsutstyr er kun de­
signet og godkjent for engangsbruk. 
Gjenbruk av engangsprodukter skaper risiko 
for sviktende produkter og fare for pasien- 
tene. Farene for at produktene svikter inklu- 
derer fare for at komponenter forringes ved 
langvarig bruk, at de svikter eller at systemet 
svikter Potensielle farer for pasienten inklu- 
derer skade som skyides produktsvikt eller 
infeksjon som skyides at enheten ikke er 
godkjent for к bli rengjort eller resterilisert.
Мё ikke brukes dersom den sterile 
pakningen er ёрпе! eller skadet. Det kan
fore til skade рё pasienten eller brukeren 
hvis pakken er Apnet eller skadd, eller hvis 
det brukes komponenter som er skadet. 
Innholdet og pakken т ё  kontrolleres visuelt 
for bruk.

Dersom sproyten ikke er ordentlig 
tilkoplet, kan det fore til pasientskade. 
Ikke fyll eller injiser hvis sproyten ikke er 
riktig  pasatt. Sorg for at 
tilpasningsmerkene рё sproyten og 
injektorhodet er рё linje, og at 
stempelstangen og stempelhodet er 
sammenkoplet. Feilaktig sammenkopling 
kan fore til luftembolisering eller tilforsel av 
for lile volum.

AAdvarsler

Pasient eller operator kan skades ved 
lekkasje av kontrastm idler eller ved 
brudd i slanger. Рёве at vaeskebanen er 
ёреп; trykket som er angitt рё fremsideri av 
emballasjen т ё  ikke overskrides. Bruk av 
hoyere trykk eller okkiusjoner i vaeskebanen 
kan resultere i lekkasjer eller rupturer i 
tilkoplingsslangen.

A  Forsiktighetsregler

Komponentene kan skades hvis de ikke
monteres рё riktig mate. Рёее at alle 
koplinger er festet ordentlig. Unnga 
overstramming. Dette vil minske risikoen for 
lekkasjer, losrivelse og skader рё 
komponentene
Se brukerhandboken for injektoren for 
ytterligere instruksjoner.
Montere sproyten:
1. Sorg for at stempelet/stemplene рё 

injektorhodet er trukket halt tilbake.
2. De(n) nye sproyten(e) fjemes fra 

emballasjen og fores inn i injektorhodets 
sproyteadapter. Pёsв at vingene рё 
sproytesokkel og ёршпдепе i 
sproyteadapteren star рё linje.

Merk at sproyten er formet slik at den 
passer kun en vei.

3. Drei sproyten 1/4 omdreining mod 
urviseren inntil sproyten gir fra seg et klikk, 
laser seg og oppstillingsmerkene рё 
sproyten og injektorhodet er рё linje.

Slik fylles sproyten;
MERK; Kun en person bor fylle og aktivere 
injektoren. Hvis du 1ёг en ny injektoroperalor, 
т ё  du рёзе at den nye operatoren sjekker at 
sproyten er korrekt fylt og at eventuell luft er 
eliminert.
t.T ipp  injektorhodet (eller 

sproytegrensesnittmodulen) opp.
2. For stemplet belt inn i fremre stilling.
3. Beskyttelseshettene tas av luerspissen рё 

spro^en, og en steril fyllingsenhet festes 
рё spissen рё sproyten 
(hurtigfyllingsslange eller kanyle. hvis 
vedlagt). Installer kanylen eller OFTen рё 
enden av sproyten m ^  1/4 til maksimalt 1/ 
2 omdreining. Bruk ikke overdreven kraft 
ved monteringen.

4. Overfor kontrastmidler til sproyten рё en 
av folgende mater:
a. Hurtigfyllingsslange - 

kontrastflasken heves til 
hurtigfyllingsslangen er satt belt inn. 
Enden pa hurtigfyllingsslangen skal 
vaere like ved bunnen рё 
kontrastmiddelf lasken.

b. Fyllingsenhet (kanyle) - klargjor 
flasken eller posen med 
kontrastmiddel og/eller 
skylleopplosning. Skyv flasken eller 
posen pa fyllingsenheten til 
forseglingen er punktert.

MERK: Bruk en hurtigfyllingsslange eller 
tilsvarende fyllingsenhet til a redusere 
volum og storrelse рё luftboblene som 
trekkes opp i sproyten under fyllingen. Det 
er vanskeligere ё f)erne luftbobler hvis du 
broker en slangs med liten diameter, for 
eksempel en venflon, eller en slangs lengre 
enn 25 cm.

5. Aspirer kontrastmidlene inn i sproyten.
6. Hvis sproyten har FluiDots-indikatorer, kan 

du bruke dem til ё hjelpe deg til ё pivise 
kontrastmidlene i sproyten. Verifiser at 
Qwik-Fit-sproytens FluiDots-indikatorer til 
engangsbruk er runde i den fylte delen av 
sproyten. Den avrundede formen рё 
FluiDots-indikatorene varierer med typen 
kontrastmidler, men en aviang form viser at 
det finnes luft i sproyten. Avrundede 
FluiDots-indikatorer er ikke en indikasjon 
рё at sproytespissen er belt uten 
luftbobler.

О
Tom sprovte F y l l  s p r a y t e

Fjerning av lu ft og testing av 
tilkoplingsslangen:
Etter du har fylt sproyten, т ё  du fjeme all luft 
fra sproyten og deretter sette рё 
tilkoplingsslangen. Dette gjores slik:
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1. Fiern fyllingsenheten og eliminer luften fra 
sproyten.

Ikke s/й eller bank p i  sproyten for i  fjeme 
luftbobler. Snu stempelhodet 3 M 5 ml. 
Hvis det er nodvendig, rister du deretter 
injektorhodet p i  pivoten lor i  losne 
boblene. Tom resten av luften.

2. Kontroller at slangene ikke har en knekk 
eller er blokkerte.

3. (Hvis injektoren ikke har en manuell knott, 
g ir  du videre til trinn 4.) Bruk den manuelle 
knotten til Й fore sproytestempelet 
fremover slik at dot kommer en langsom 
Strom av kontrastmiddel gjennom 
tilkoplingsslangen.

Stillestiende vaeske eren klar indikasjon p i  
tuft i  vaeskebanen.

4. Fyll opp koplingsslangen; pSse at luften er 
fordrevet.

5. Verifiser at all luft er fjernet fra sproyten og 
vaeskebanen.

6. Fest tilkoplingsslangen til den vaskulaere 
inngangsnippelen.

7. Tipp injektorhodet (eller 
sproytegrensesnittmodulen) ned.

Montere sproyte om igjen:
Dersom du fjerner en sproyte fra injektoren 
og 5Й onsker й remontere den, skai du gS 
frem slik:
1. Sett enden рй sproyten inn i de horisontale 

sporene i injektorhodet.
2. Skyv stempelstangen inn i stempelfestet 

slik at stempelstangen og stempelet lases 
sammen.

3. Drei sproyten 1/4 omdreining mot klokken 
til sproyten Ifises og merkene stйr рй linje.

4. Fortsett som vanlig 
med Й aspirere og 
fjeme eventuelle 
luftbobler,

Slik tas en sproyte 
av:
For Й frigjore sproyten 
etter at prosedyren er 
ferdig, roterer du 
sproyten 1/4 
omdreining mot 
urviseren og tar den ut 
av injektorhodet. Kast 
alle brukte 
komponenter.
MERK: МЙ ikke 
brukes hvis ikke
sproytens slempelfeste har et forsvarlig grep 
om stempelstangen.

W st^p: Naleiy przeczytab informaeje 
zawarte w tej cz§6ci. Zrozumienie tych 
informaeji b^dzie pomocne w posfugwaniu 
si^ urzgdzeniem w bezpieczny sposob. 
Wazna uwaga dotyczqca bezpieczenstwa: 
Htwiejoeo uraqdeonio joct ргампоедепе do

-T-

ж  Ostrze:tenla

Usuni^cie tfoka ze strzykawki zmniejszy 
jej sterylnosc i moze spowodowa6 
infekej^ u paejenta. Nie naleZy wyjmowab 
tfoka do napefnienia strzyka\«ki.
Uzywanie strzykawek do 
przechowywania srodkbw 
kontrastowych moze spowodowad 
skazenie biologiczne. Nalezy natychmiast 
zu2yd napefnione strzykawki. Nie naleiy 
przechowywac napetnionych strzykawek do 
pdiniejszego uiycia. Naleiy wyrzucid 
niezuiyte napefnione strzykawki. 
Wlsrzypaidku u r ^ d M ii  oznaczonych do 
jednorazowego u iy tku  nalezy zwrdcid 
uwag^: Ten produkt jest przeznaczony 
wyl^cznie do jednorazowego uzytku. Nie 
resterylizowac, nie przetwarzac ani nie 
uzywac powtbrnie. Urzqdzenia jednora- 
zowe zaprojektowane i przeznaczone 
wytqcznie do jednorazowego uzytku. 
Ponowne uiycie urzqdzenia jednorazowego 
u2ytku stwarza ryzyko awarii urzgdzenia i za- 
groienie dia paejenta. Potencjalna awaria 
urzgdzenia obejmuje znaezne zuiycie kom- 
ponentdw poprzez diugotrwafe uzyeie, wadli- 
we dziatanie komponentdw oraz awari^ 
systemu. Polencjalne zagro2enia dIa paejen­
ta obejmujg uraz spowodowany wadliwym 
dzialaniem urz^dzenia lub zaka^enie, po- 
niewai urz^dzenie nie zostato przeznaezone 
do oezyszezania ani resterylizaeji
Nie uzywad, jezeli opakowanie jest 
otwarte lub uszkodzone. Moze dojdd do 
urazu paejenta lub operators, jesli 
opakowanie zostalo otwarte lub 
uszkodzone, lub jesli zostaly u^yte 
uszkodzone komponenty. Sprawdzid 
wzrokowo opakowanie i jego zawarto6c 
przed kaidym uiyeiem.
Nieprawidtowe zafozenie strzykawki 
moze spowodowac zranienie paejenta. 
Nie nalezy napeiniad lub wstrzykiwad bez 
sprawdzenia, ze strzykawka jest 
prawidlowo zatozona. Nalezy upewnid si^. 
ze oznaezenia dopasowania na strzykawce 
i gfowee wtryskiwaeza sg prawidlowo 
dopasowane i oba tioki s^ pol^ezone. 
Nieprawidtowe zloZenie moZe powodowad 
powstawanie pr^eherzykow powietrza lub 
podanie nieprawidlowej obj^todei.
Wskutek wycieku drodka kontrastowego 
lub rozerwania rurki moze dojdd do 
obrazeh paejenta lub operatora. NaleZy 
upewnid si$, Ze uktad plynu jest otwarty. Nie 
przekraczad wartodci cisnieri podanyeh z 
przodu opakowania. Zastosowanie 
wyZszego cidnienia lub niedroZnosc w 
ukfadzie plynu moZe doprowadzic do 
wyciekdw lub przerwania rurki Iqez^eej.

strzykawki i jej odpowietrzenia.
1. Przeehyl glowic^ wtryskiwaeza lub modul 

interfejsu strzykawki w gdr^.
2. Przesun tlok strzykawki calkowicie do 

przodu.
3. Zdejmij oehronng oslon^ z kohedwki typu 

luer strzykawki i podlqcz steryiny pojemnik 
napelniajqey do koiledwki strzykawki 
(probowk^ do szybkiego napelniania lub 
iglie?. jeZeli zalgczona). ZatoZ iglic^ lub 
szybko napelniai^eq si? probdwk? na 
koniec strzykawki, 1/4 do 1/2 obrotu 
maksymalnie. Nie stosowad nadmiernej 
sily przy zakladaniu.

4. Pobierz srodek konlrastowy do strzykawki, 
uZywaj^c jednej z poniZszyeh metod:
a. Szybko napetniaj^ca si? probdwka 

- unies butelk? z kontrastem, aZ do 
ealkowitego wloZenia probdwki.
Koniee probdwki powinien znajdowac 
si? blisko dna butelki z kontrastem.

b. Urz<|dzenie napelniajqce (iglica) - 
Przygotuj butelk? lub torcbk? ze drod- 
kiem kontrastowym lub plucz^eym. 
Wepchnij butelk? lub torebk? do 
urz^dzenia napelniaj^cego, aZ do 
przeklueia szezelnego zamkni?cia.

UWAGA; NaleZy uZyd szybko napelniajqcej 
si? probdwki lub podobnego urz^dzenia w 
eelu zminimalizowania obj?todei i wielkosei 
p?eherzykdw powietrza wcigganych 
podezas nap^niania strzykawki. Jest 
trudniej usun^c p?cherzyki powietrza przy 
uZywaniu probdwek о mniejszej sredniey, 
takieh jak cewniki lub probdwki dIuZsze niZ 
25 om.

5. Weiqgnij drodek kontrastowy do 
strzykawki.

6. JeZeli strzykawka posiada wskaZniki 
FluiDots, naleZy uZyc ich do rozpoznania 
obeenosoi srodka kontrastowego w 
strzykawee. Sprawdz, czy wskaZniki 
FluiDots w jednorazowej strzykawce Qwik- 
Fit sq zaokrgglone w wypolnionej cz?dci 
strzykawki. Zaokrqglony ksztalt 
wskaznikdw FluiDots rdZni si? w 
zaleZnodci od rodzaju srodka 
kontrastowego. lecz wydIuZony ksztalt 
wskazuje na obecnosc powietrza 
Zaokrgglone wskaZniki FluiDots nie 
oznaezajq zupelnej nieobecnodci 
p?cherzykdw powietrza w kodedwee 
strzykawki.

2. Przesurt tlok do przodu, aZ przejdzie pbza 
stopki pierdcienia i zespoli si? z nim.

3. Obrdd strzykawk? о dwierd obrotu w 
kierunku zegara do oporu, z ustawiojg||i 
naprzeciw siebie znakami 
dopasowujqcymi.

4. Post?puj jak zwykie, | 
zasysaj^c plyn i 
uwalniaj^c 
p?cherzyki 
powietrza.

Usuwanie 
strzykawki:
Aby usunqc 
strzykawk? po 
zakohezeniu 
procedury, obrdd 
strzykawk? о 1/4 
obrotu w stron? 
przeciwnq do ruchu 
wskazdwek 
zegara i wyjmij j? z 
glowicy wtryskiwaeza.
Wyrzud wszystkie uZyte komponenty. 
UWAGA; Nie uZywaj, jeZeli stopki pierdcienia 
nie sg wladciwie zespolone z ttokiem.

PORIUGUbS
Introdugao: Ler a informagao contida nesta 
зесдйо. Compreender esta informagao ird 
ajuda—lo a operar о dispositive de uma 
forma segura.
Aviso de seguranga importante: Este 
dispositive destina-se a ser utilizado por 
individuos com a formagao e experiencia 
necessdrias sobre estudos de imagem de 
diagndstico.
Indicagoes de utilizagao: О conteudo desta 
embalagem destina-se a ser utilizado para 
administrar meio de contrasts. Esses 
dispositivos devem ser utilizados uma unica 
vez, apenas com Injetores da Bayer. 
Contra-indicagdes; Estes dispositivos nao 
se destinam a multiplas utilizagoes, para 
admi-nistragao de medicagao, quimioterapia 
ou qualquer outra utilizagao diferente 
daquela aqui indicada.

О
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Pusta а1ггукаугка Napelniona sk^ykawka

Usuni?cie powietrza i podlqczenie 
Iqcznika rurkowego:
Po napelnieniu strzykawki naIcZy usunqc z 
niej powietrze, a nastepnie podl?czyc Iqcznik 
rurkowy. Aby to zrobit naleZy:
1. Odiqczyc urzqdzenie napeiniajqce i usunqb 

powietrre ze strrykawki --------------------------

/KAdvertenclas

Uma embolia gasosa po de ri causar a 
morte ou danos зёпоз no paciente. Nao
coneefar um paciente ao injector ate todo о 
ar retido ter sido retirado da seringa e do 
percurso do fluido. Ler cuidadosamente as 
instrugoes para carregar e utilizar os 
indicadores FluiDots (onde aplicavel), de 
forma a reduzir a possibilidade de 
ocorrencia de uma embolia gasosa.
РоЬегй ocorrer uma contaminagao 
bioldgica devido a uma reutilizagao de 
itens descartйvвis ou ao nao seguimento 
de uma tecnica asseptica. Descartar 
adequadamente os itens descartйveis ap6s 
a utilizagao.
A esterilidade da seringa poderй ser
r-omprniw.tirta гжиНапНп numa_____

uZywania przez osoby z odpowiednim 
przeszkoleniem i doiwiadezeniem w 
przeSwietleniach diagnostycznych. 
Wskazane zastosowanie: ZawartoSb tego 
opakowania jest przeznaczona do 
przekazywania 6rodk6w kontrastowych. 
Niniejsze urzqdzenie jest przeznaczone do 
jednorazowego uZytku i wylqcznie ze 
wstrzykiwaczami firmy Bayer. 
Przeciwwskazania; Urzqdzenia te nie sq 
przeznaczone do wielokrotnego uiycia, 
infuzji lekow. terapii chemieznej ani iadnego 
innego zastosowania oprbcz wskazanego

Nieprawidlowa instalacja moze 
spowodowac uszkodzenie komponentu.
Naleiy upewnit si?, ze wszystkie 
polqczenia sq dokladne i nie sq zbyt mocno 
zaci6ni?te. Umoiliwi to zminimalizowanie 
przeciekdw, rozlqczoii i uszkodzenia 
komponentow.
Dalsze instrukcje mozna znalezd w 
instrukcji obstugi wtryskiwaeza.

Ж  Ostraezenia

P?cherzyk powietrza m ote spowodowad 
smierc lub powazne zranienie paejenta. 
Nie nalezy podtqczac paejenta do 
wtryskiwaeza dopoki strzykawka i 
przejscie plynu nie zostan<) calkowicie 
odpowietrzone. Nalezy dokladnie 
przeczytac instrukcje zaladowywania i 
uzywania wskaznikdw FluiDots (tarn gdzie 
ma to zastosowanie) w celu zmniejszenia 
mozliwodci zatoru powietrznego
Nieprzestrzeganie procedur 
aseptycznych lub ponowne uzyeie 
produktow przeznaczonych do 
jednorazowego uzytku moze 
spowodowad skazenie biologiczne. 
Produkty przeznaczone do jednorazowego 
uiytku powinny byd wyrzucone zgodnie z 
przepisami.

Instalacja strzykawki:
1. Upewnij si?, ie  tlok(i) na glowicy 

wtryskiwaeza jest calkowicie wciqgni?ty.
2. Wyjmij nowq strzykawk? z opakowania i 

w lo i ja do interfejsu gidwki wtryskiwaeza 
strzykawki. upewniajqc si?, ze kluezowe 
skrzydelka u podstawy strzykawki i otwory 
w interfejsie strzykawki s? dopasowane.

Naleiy zauwaiyd, ie  konstrukeja 
strzykawki umoiliwia tylkojeden sposdb jej 
dopasowania.

3. Przekr?c strzykawk? о 1/4 obrotu w 
kierunku wskazdwek zegara, a i  zaskoezy 
ona na swoje miejsce i oznaezenia 
dopasowania na strzykawce i plytee 
adaptera b?dq w tej samej pozyeji.

Napelnianie strzykawki:
UWAGA: Та sama osoba powinna napelnid i 
ustawid wtryskiwacz. Jezeli zajdzie 
konieeznodd zmiany osoby obslugujqcej 
wtryskiwacz, naleiy upewnid si?, ze druga 
osoba sprawdzi poprawnodd napelnienia

Nie uderzaj strzykawki w celu usuni^cia 
Pfcherzykow powietrza. Cofnij tlok 
strzykawki о 3 do 5 ml. a nastepnie, je il i 
trzeba, poruszaj glowica wtryskiwaeza na 
przegubie, aby oderwac p^cherzyki 
powietrza. Usuh pozostale powietrze.

2. Sprawdi czy rurka nie jest zalamana lub 
zatkana.

3. (Jeieliwtryskiwacz nie posiada r?cznego 
pokr?tla, przejdz do ezynnodei 5). Uzyj 
r?czne pokr?tto. aby przesun^d tlok 
strzykawki, zapewniajqc powolny przeplyw 
srodka kontrastowego poprzez Iqcznik 
rurkowy.
Brak przeplywu jest wyrainym 
wskaznikiem obecnosci powietrza w 
drodze przeplywu plynu.

4. Wypelnij Iqcznik rurkowy i upewnij si?, ze 
powietrze zostato usuni?te.

5. Sprawdz, 7e cafe powietrze zostato 
usuni?te ze strzykawki i drogi przeplywu 
plynu.

6. Podlqcz Iqcznik rurkowy do doiyinego 
urzqdzenia wejdciowego.

7. Przeehyl glowic? wtryskiwaeza (lub modul 
interfejsu strzykawki) w dot

Ponowna instalacja strzykawki:
Jeieli strzykawka zostala zdj?la z in7ektora i
chcesz jq na nowo zaloiyd, wykonaj
nast?pujqce ezynnodei:
1. Wsuh koniec strzykawki do poziomych 

naci?c na glowicy iniektora.

infeegao para о paciente, se о embolo for 
retirado da seringa. Nao retirar о embolo 
para encher a seringa.
Poderd ocorrer uma contaminagao 
bacteriana se as seringas forem 
utilizadas para armazenar meio de 
contraste. Usar as seringas cheias 
imediatamente, Nao guardar seringas 
cheias para uma utilizagao posterior. 
Descartar quaisquer seringas cheias nao 
utilizadas.
Para dispositivos destinados a uso unico, 
observe о seguinte: este produto se des- 
tina somente a uso linico. Nao re-esteril- 
ize, reprocesse nem reutilize. 
Dispositivos descartaveis sao projetados 
e validados somente para uso unico. A re­
utilizagao de dispositivos descartaveis de 
uso unico cria о risco de falha do dispositi- 
vo. assim со то  riscos para о paciente. As 
falhas potenciais do dispositive incluem de- 
terioragio significativa do componente com 
о uso prolongado, funcionamento inadequa- 
do do componente e falha do sistema. Os 
riscos potenciais para о paciente incluem 
lesdes devidas ao funcionamento inadequa- 
do do dispositivo ou infeegao, ja que о dis- 
positivo nao e validado para ser limpado 
nem re-esterilizado.
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А \ Advertencias

MatLUSi
шssWCr с
NS ause se о pacote estdril estiver

ou danificado. Se a embalagem 
aberla ou danificada, ou se forem 

utilizados componentes danificados, 
podera haver risco de lesao fi'sica ao 
paciente ou ao operador. Examine 
visualmente о conteudo e a embalagem 
antes do uso.
Poderao ocorrer danos no paciente se a 
seringa nao estiver colocada 
adequadamente. Nao carregar nem 
injectar sem a sennga estar 
adequadamente colocada. Verificar se as 
marcas de alinhamento na seringa e na 
cabega do injector estao adequadamente 
alinhadas e se о pistao e о embolo estao 
interligados. Uma colocagao incorrecta 
podera provocar a ocorrencia de uma 
embolia gasosa ou de uma administracSo 
de baixo volume.
Poderao ocorrer lesoes no paciente ou 
no operador devidas a fuga de meio de 
contraste ou ruptura dos tubos.
Assegurar-se de que о percurso do fluido 
se encontra aberto; пЗо exceder as 
pressoes indicadas na parte da frente da 
embalagem. A utilizagdo de pressbes 
superiores ou oclusbes no percurso do 
fluido poderaresultar em fugas ou rupturas 
no tubo de ligagao.

Ж  Precaucoes

Poderao ocorrer danos nos 
componentes se estes nao forem 
instalados adequadamente. Venficar se 
todas as conexoes estbo bem seguras; nao 
as apertar demasiado. Isto ajudara a 
minimizar fugas, desconexoes e danos nos 
componentes.
Consultar о manual de funcionamento 
do injector para obter instrupoes 
adicionais.

reduzir о volume e о tamanho das bolhas 
de ar retiradas para a serirraa durante о 
processo de enchimento. E mais dificil 
remover as bolhas de ar se utilizar tubos 
de diametro inferior, tais со то  um cateter 
sobre uma agulha ou um tubo mais 
comprido do que 25 cm.

5. Aspirar о meio de contraste para a seringa.
6. Se a seringa tiver indicadores FluiDots, 

dever^ usa-los para о ajudar a detectar a 
presenga de meio de contraste na.seringa. 
Verificar se os indicadores descart^veis 
FluiDots da seringa Qwik-Fit estao 
arredondados na porgSo cheia da seringa. 
A forma arredon-dada dos indicadores 
FluiDots varia de acordo com о tipo de 
meio de contraste, mas uma forma 
oblonga indica a presenga de ar. 
Indicadores FluiDots arredondados nSo 
indicam a ausencia complete de bolhas de 
ar na ponta da seringa.

О

Instalar a seringa:
1. Verificar se o(s) pistao(oes) da cabega do 

injector esta(ao) completamente 
retraido(s).

2. Retirar a(s) seringa(s) nova(s) da respective 
embalagem e inseri-las(s) na ligagao 
seringa da cabega do injector, 
certi(icando-se de que as asas-chave na 
base da seringa e as aberturas na ligagao 
sennga estao alinhadas.

Notar que a seringa foi concebida para 
servir adequadamente apenas de uma 
forma.

3. Rodar a seringa um quarto de volta para a 
direita ate esta encaixar com um ruido, e 
as marcas de alinhamento da seringa e da 
place adaptadora ficarem alinhadas.

Encher a seringa:
NOTA: Apenas uma pessoa devera encher e 
armar о injector. Se for necessArio mudar de 
operador do injector, certificar-se de que о 
segundo operador verificara se a seringa 
esta adequadamente cheia e se todo о ar ё 
eliminado.
1. Inclinar a cabega do injector (ou о modulo 

de ligagbo da seringa) para cima.
2. Avangar о embolo completamente para 

diante.
3. Retirar a cobertura protectora da ponta 

Luer da seringa e colocar um dispositive 
de enchimento esteriiizado na ponta da 
seringa (tubo de enchimento rbpido, ou 
pino, se fomecido). Instaie a agulha ou о 
QFT na extremidade da seringa, girando 1/ 
4 a 1/2 de volta, no maximo. N§o use forga 
excessiva.

4. Transferir о meio de contraste para a 
seringa usando um dos seguintes 
metodos:
a. Tubo de enchimento rbpido - Er^uer 

о frasco de meio de contraste ate о 
tubo de enchimento rbpido ficar 
completamente inserido. A 
extremidade do tubo de enchimento 
rapido deverA ficar quase no fundo do 
frasco de meio de contraste.

b. Oispositivo de enchimento (pino) - 
Preparar о frasco ou о saco de meio 
de contraste e/ou solugAo de 
imgagao. Fazer pressao com о frasco 
ou о saco sobre о dispositivo de 
enchimento ate quebrar о selo.

NOTA: Usar um tubo de enchimento 
rApido ou um dispositivo equivalente para

dispositivo ha sido diseftado para ser 
utilizado por personas con la adecuada 
formacibn у experiencia en estudios de 
obtencion de imagenes de diagnostico. 
Indicaciones de uso: El contenido de este 
paquete esta indicado para ser utilizado en el 
suministro de medios de contraste. Estos 
dispositivos estan indicados para un solo 
uso con los inyectores de Bayer, 
Contraindicaciones: Estos dispositivos no 
estan disehados para usos multiples, 
infusi6n de drogas, quimioterapia ni otros 
usos para los que no esten indicados.

Ж Advertenclas

La embolizacibn gaseosa puede causar 
la muerte о lesiones serias al paciente.
No conecte un paciente al inyector hasta 
haber expulsado todo el aire atrapado en la 
jeringa о en la trayectoria del fluido. Lea 
detenidamente las instrucciones sobre el 
procedimiento de carga у el uso de los 
indicadores FluiDots (dondo corresponda) 
para reducir la posibilidad de una embolia 
gaseosa.

S eringa vazia S eringa cheia  

Expelir ar e colocar о tubo conector:
Apos encher a seringa, devera expelir todo о 
ar da mesma e, em seguida. colocar о tubo 
do conector. Para о fazer, devera proceder 
da seguinte forma;
1. Retirar о dispositivo de enchimento e 

retirar todo о ar da seringa.

Л/Ао hater na seringa para desalojar as 
bolhas de ar. Inverter о embolo cerca de 
3 a Smie, em seguida. seaplic^vel, abanar 
a cabega do injector no eixo para desalojar 
as bolhas de ar. Expelir о ar restante.

2. Verificar se о tubo nSo tern nos nem 
obstrugoes.

3. (Se о seu injector nAo tiver um botao 
manual, passar para a etapa 5). Usar о 
botao manual para avangar о embolo da 
sennga de forma a proporcionar um fluxo 
lento de meio de contraste atraves do tubo 
do conector.

Uma ausencia de fluxo e uma indicagao 
obvia da presenga de ar no percurso do 
fluido.

4. Encher о tubo do conector e certificar-se 
de que о ar foi expelido.

5. Venficar se todo о ar foi expelido da 
seringa e do percurso do fluido.

6. Encaixar о tubo conector no dispositivo de 
entrada vascular.

7. Inclinar a cabega do injector (ou о modulo 
de ligagao da seringa) para baixo.

Reinstalar uma seringa;
Se retirar uma seringa do injector e depois 
quiser reinstala-la, efectue os passos 
seguintes:
1. Insira a extremidade da seringa nos 

entalhes horizontais da cabega do injector.
2. Faga avangar о pistAo ate este ultrapassar 

о pe do embolo e se encaixar no mesmo,
3. Rode a seringa 90° no sentido dos 

ponteiros do reibgio, ate encaixar, e ate 
que as marcas de alinhamento fiquem 
posicionadas.

4. Proceda com os 
passos habituais 
relativamente A 
aspiragao e a 
remogao de todas 
as bolhas de ar.

Remover uma 
seringa:
Para remover a 
seringa quando tiver 
completado о 
procedimento, rodar a I 
seringa um quarto de 
volta para a esquerda 
e retirA-la da cabega 
do injector. Descartar 
todos os 
componentes usados.
NOTA: Usar somente se os pes do Ambolo 
estiverem devidamente encaixados com 
о pistAo.

Introduccibn: Lea la informacion contenida 
en esta seccion. Su comprensibn le servira 
para utilizar el dispositivo de una manera 
segura.
Aviso importante sobre seguridad; Este

i La reutilizacion de productos 
desechables о la no aplicacibn de una 
tecnica aseptica puede dar lugar a 
contaminacibn bioibgica. Elimine 
adecuadamente los productos 
desechables despues de su uso.
La extraccibn del bmbolo de la jeringa 
puede comprometer la esterilidad de la 
jeringa у causar una infeccibn en el 
paciente. No extraiga el embolo para llenar 
la jeringa.
El uso de las jeringas para almacenar 
medio de contraste puede ser causa de 
contaminacibn bacteriana. Use
inmediatamente las jeringas cargadas. No 
guards jeringas cargadas para utilizarlas 
mAs tarde. Deseche las jeringas cargadas 
no utilizadas.
Respecto de los disposravos clasificados 
с о т о  de un solo uso, tenga en cuenta lo 
siguiente: este producto esta indicado 
para un solo uso. No reesterilizar, reproc- 
esar ni reutilizar. Los dispositivos 
desechables han sido disehados у proba- 
dos para un solo uso. La reutilizacibn de los 
dispositivos desechables de un solo uso po- 
dria poner en riesgo al paciente у provocar 
fallas en el dispositivo. Las posibles fallas 
del dispositivo incluyen deterioro significati- 
vo de los componentes con el uso prolonga- 
do. falla de los componentes у del sistema. 
Los posibles riesgos para el paciente incluy­
en lesiones debidas al malfuncionamiento 
del dispositivo о infecciones debido a que 
no se ha certificado que el dispositivo este 
limpio у reestenlizado.
No use el dispositivo si el paquete esteril 
esta abierto о danado. El paciente о el 
operador podhan sufrir lesiones si el 
paquete esta abierto о danado о si los 
componentes han sido usados. 
Inspecciones visualmente el contenido у el 
paquete antes de cada uso.
El paciente puede resultar lesionado si la 
jeringa no estA correctamente instalada.
No cargue ni inyecte si la jeringa no estA 
correctamente instalada. Asegurese de que 
las marcas de alineacibn en la jeringa у en el 
cabezal del inyector esten correctamente 
alineadas у de que el pistbn у el Ambolo 
estAn acoplados. Un acoplamiento 
incorrecto puede causar una embolizacibn 
gaseosa о el suministro de un volumen 
insuficiente.
Las fugas del medio de contraste о las 
roturas de los tubos pueden causar 
lesiones al paciente о al operador.
Asegurese de que la via del llquido estA 
abierta; no sobrepase las presiones 
identificadas en la parte frontal del 
envoltorio. El uso de presiones mayores u 
oclusiones en la via del llquido pueden 
provocar fugas о roturas en el tubo 
conector.

Ж  Precaucionag

Los componentes pueden daharse si no 
se instalan correctamente. Asegurese de 
que todas las conexiones estAn bien 
sujetas. no apriete en exceso. Esto 
contrlbuirA a minimizar las fugas. las 
desconexiones у el daho a los 
componentes.

En el manual de uso del inyector 
encontrarA instrucciones adicionales.

Instalacibn de una jeringa:
1. Asegurese de que el pistbn, о los pistones 

si hay varios, en el cabezal del inyector 
esten completamente retraidos.

2. Extraiga las nuevas jeringas del paquete e 
insArtelas en la interfase para jeringas del 
cabezal del inyector asegurAndose de que 
las alas enchavetadas en la base de la 
jeringa у las aberturas en la interfase para 
jeringas estAn alineadas.

Observe que la jeringa esfA enchavetada 
para encajar correctamente en una sola 
forma.

3. Gire la jeringa V4 de vuelta on la direccibn 
de las agujas del reloj hasta que las 
marcas de alineacibn en la jeringa у en la 
placa del adaptador coincidan у la jeringa 
enganche emitiendo un chasquido.

Llenado de la jeringa:
NOTA: Una misma persona debe llenar у 
activar el inyector. Si el operador de la jeringa 
tiene que ser reemplazado, asegurese de 
que el segundo operador verifique que la 
jeringa sea llenada de manera conrecta у de 
que se elimine cualquier traza de aire.
1. Incline hacia arriba el cabezal del inyector.
2. Haga avanzar el pistbn a su posicibn de 

avance mAximo.
3. Retire la cubierta protectora de la punta 

luer de la jeringa у coloque un dispositivo 
de llenado estAnI en la punta de la jeringa 
(tubo de llenado rapido о espita, si se 
suministra). Instale el QFT о el punzbn en el 
extreme de la jeringa, haclAndolo girar de 
1/4 a 1/2 vuelta сото  mAximo. No aplique 
demasiada fuerza.

4. Transfiera el medio de contraste a las 
jeringas mediante uno de los mAtodos 
siguientes:
a. Tubo de llenado rApido; eleve la 

botella del medio de contraste hasta 
que el tubo de llenado rApido estA 
completamente inserto. El extreme 
del tubo de llenado rApido debe 
quedar cerca del fondo de la botella 
del medio de contraste.

b. Dispositivo de llenado (espita): 
prepare la botella о la bolsa con el 
medio de contraste y/o la solucibn de 
lavado. Coloque у empuje la botella о 
bolsa sobre el dispositivo de llenado 
hasta que el sello se perfore.

NOTA: Use un tubo de llenado rapido о un 
dispositivo equivalente para reducir el 
volumen у tamaho de las burbujas de aire 
aspiradas a la jeringa durante el llenado. 
Las burbujas de aire resultan mas dificiles 
de eliminar si se utilizan tubos de 
diAmetros mas pequenos, tales со то  un 
catAter sobre una aguja (catheter-over- 
needle) о un tubo de longitud mayor que 
25 cm.

5. Aspire a la jeringa el medio de contraste 
calentado.

6. Utilice los indicadores FluiDots сото  
ayuda para detectar la presencia de medio 
de contraste en la jeringa. Verifique que los 
indicadores desechables FluiDots de las 
jeringas Qwil<-Fit presenten forma redon- 
deada en la parte llena de la jeringa. La 
forma redondeada de los indicadores 
FluiDots varia de acuerdo con el tipo de 
medio de contraste. Por su parte, una 
forma oblonga indica presencia de aire. 
Los indicadores FluiDots redondeados no 
indican necesariamente la total ausencia 
de burbujas de aire en la punta de la 
jeringa.

О
Jeringa vacia Jeringa llena 

Expulsion del aire у acoplamiento del tubo 
de conexidn:
Una vez que ha llenado la jeringa. debe
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expulsar el alre de la misrna у acoplar el tube 
de conexion. Para hacer esto:
1. Retire el dispositive de ilenado у expulse el 

aire de la jeringa.

No golpee la jeringa para extraer las 
burbujas de aire. Hetraiga el ётЬо1о de 3 a 
5 ml у balancee el cabeza! del inyector 
sobre el pivote para desprender las 
burbujas. Expulse el aire restante.

2. Verifique que el tubo no est6 acodado ni 
obstruido.

3. (Si su inyector no tiene mando manual, 
continue en el paso 5). Utilice el mando 
manual para hacer avanzar el ётЬо1о de la 
jeringa a fin de proporcionar un flujo lento 
de medio de contraste a traves del tubo de 
conexion.

La ausencia de flujo es una indicacidn 
obvia de presencia de aire en la trayectoria 
del fluido.

4. Cebe el tubo de conexidn у asegurese de 
que saiga todo el aire.

5. Verifique que se haya expulsado todo el 
aire de la jeringa у de la trayectoria del 
fluido.

6. Acople el tubo de conexidn al dispositive 
de entrada vascular.

7. Incline el cabezal del inyector hacia abajo. 
Reinstalacion de la jeringa:
Si desea extraer una jeringa del inyector у 
luego volver a instalarla, realice los siguientes 
pasos:
1. Introduzca el extreme de la jeringa en las 

incisiones horizontales del cabezal del 
inyector.

2. Haga avanzar el piston hacia adelante 
hasta que sobrepase el pie del embolo у 
ambos, pistdn у embolo, queden 
acoplados.

3. Gire la jeringa 1/4 de vuelta en la direccion 
de las agujas del reloj hasta que la jeringa 
quede sujeta у las marcas de alineacion 
coincidan.

4. Proceda сото  de 
costumbre 
aspirando у 
expurgando las 
burbujas de aire.

Extraccibn de una 
jeringa:
Para extraer la jeringa ] 
una vez terminado el 
procedimiento, gire la I 
jeringa Vi de vuelta en | 
direccion contraria a 
las agujas del reloj у 
retirela del cabezal del 
inyector. Deseche 
todos los 
componentes usados.
NOTA: No usar a menos que el pie del 
embolo este correctamente acoplado con el
pî trin-------------------------------- ---------

/К  Figyelmeztet6sek

A Ibgembblia halalt vagy sulyos sbriilbst 
okozhat a betegnek. Ne kosse a beteget a 
befecskendezbre, amig minden bennrekedt 
levegdt el nem tbvolitottak a fecskenddbdl 
bs a folyadbkCitvonalbbl. Olvassa el 
figyelmesen a betbitbsre 6s a Fluidots 
indikatorokra vonatkozb utasitbst (ha van) a 
Ibgembblia elbfordulbsl esbiybnek 
csokkentbse brdekbben.
Bioibgiai szennyezodbs alakulhat ki az 
egyszer hasznalatos elemek 
ujrafelhasznalasa es az aszeptikus 
technikbk figyelmen k iv iil hagybsa 
eseten. Hasznblat utbn az elbirbsoknak 
megfeleloen dobja ki az egyszer 
hasznblatos rbszeket.
A fecskendb sterilitasa elveszik, 6s a 
beteg megfertbzodhet, ha a dugattyiit 
e ltivo litja  a fecskenddbdl. Ne tavolitsa el 
a dugattyut a fecskendd megtdlt6s6hez.
Bakteriblis fertdzbs Ibphet fet, ha a 
fecskenddket kontrasztanyag tarolasbra 
hasznbljbk. Azonnal hasznbija fel a 
feltditdtt fecskenddket. Nc tbroljon feltditdtt 
fecskenddket kbsdbbi felhaszn6lasra. 
Selejtezze le a fel nem haszndit 
fecskenddket.
Az egyszer hasznalatos berendez^sk^nt 
je ld it eszkdzdk eseteben vegye Tigyelem- 
be a kdvetkozdket: A termek egyszeri 
hasznblatra left tervezve. Ne sterilizaija 
ujra, ne kezelje ujra 6s ne hasznaija ujra. 
Az eldobhatd eszkdzdk kizbrblag egyszeri 
hasznblatra lettek tervezve 6s jbvahagy- 
va. Az egyszer hasznalatos eszkdzdk 
ismeteit felhaszndidsa az eszkdz meghiba- 
sodasanak veszelyet 6s a pbcienst 6rintd 
kockbzatokat rejt magbban. Az eszkdz po- 
tenciblis meghibbsodbsai kdzdtt szerepel az 
alkatrbszek sulyos s6rul6se hosszan tartb 
hasznalat eseten, az alkatreszek rendel- 
lenes mOkddese 6s a rendszerhiba. A p6ci- 
ensre vonatkozo kockazatok kdze tartoznak 
az eszkdz rendellenes mukdd6s6bdl sz6r- 
mazd s6rijl6sek. valamint a fertdzes. mivel 
az eszkdz nem tisztithatd 6s nem sterilizal- 
hatd lijra.
Ne hasznbija, ha a sterll csomagolbs fel 
van nyitva vagy m egs6riiltl A beteg vagy 
a kezelest vegzd szembly s6rul6s6hez 
vezethet. ha a csomagolds nyitva van vagy 
s6rijlt. illetve ha s6rult alkatrbszeket 
hasznalnak. Minden felhaszndids eldft 
szemrev6telez6ssel ellendrizze a csomagot 
6s annak tartalmat!
A beteg seriileset eredmdnyezheti, ha a 
fecskendd nem illeszkedik megfelelden.
Ne tditse fel a fecskenddt 6s ne 
fecskendozzen be, amig a fecskendd nem 
illeszkedik menfelelden Fllendrizze az-----

sz6mybev6g6sok a fecskendd talp6n 6s a 
fecskenddcsatlakozd nyildsai illeszkedjenek 
egymashoz

Fontos megjegyezni, hogy a fecskendd иду 
van kialakitva, hogy esak egyfelekdppen 
illeszkedjen.

3. Fordifsa el a fecskenddt 1/4-ed fordulattal 
az dramutatd jarasaval megegyezd 
irdnyban, amig a fecskendd a helybre nem 
kattan, 6s le nem zar, illetve amig az 
illesztbsi jelek a fecskenddn 6s a 
befecskendezdn egy vonalba nem 
kerijinek.

A fecskendd feltditbse:
МЕСЗЕСУ2Ё8: Egy szemblynek kell 
feltdltenie 6s kibiztositania a befecskendezdt. 
Ha le kell vbltani a befecskendezd kezeidjbl, 
bizonyosodjon meg arrdi, hogy a mbsodik 
kezeld leellendrizte, hogy a fecskendd 
megfelelden fel van tditve, 6s a hogy ez 
esetleges levegd el van tavolitva.
1. Fordifsa felfelb a befecskendezd fejrbsz6t 

(vagy a fecskenddcsatlakozd modult).
2. Tolja teljesen eldre a dugattyut.
3. Tavolitsa el a vbddburkolatot a fecskendd 

Iuer-v6g6rdl. 6s csatlakoztasson egy steril 
tdltdeszkdzt a fecskendd vbgbre (gyors 
feltditdcsd vagy tiiske, ha van). Szerelje fel 
a tuskbt vagy a QFT-t a fecskendd vbgbre, 
maximum 1/4 - 1/2 fordulattal. Ne szerelje 
fel tulzotl erdvel.

4. Tditse a kontrasztanyagot a fecskenddbe a 
kdvetkezd mddszerek egyikbvel:
a. Gyors feltditdcsd emeljefela 

kontrasztpalackot, amig a gyors 
feltditdcsd teljesen bale nines illesztve. A 
gyors feltditdcsd vbgbnek kdzel kell 
lennie a kontrasztpalack aljahoz.

b. Tdltdeszkdz (tuske) kbszitse eld a 
kontraszt- bs/vagy az dblitdoldat 
palackjbt vagy tasakjbt. Nyomja a 
palackot vagy a tasakot a 
tdltdeszkdzre, amig 6t nem lyukasztja 
a lezarbst.

МЕСЗЕОУ2Ё5; Hasznbljon gyors 
feltditdcsdvet vagy azzal egyenbrtbku 
eszkdzt. hogy csdkkentse a feltoltbs sorbn 
a fecskenddbe bejutd Ibgbuborbkok 
mennyisbgbt 6s meretet. Nehezebb 
eltavolitani a Ibgbuborbkokat. ha kisebb 
atmbrdjii csoveket hasznal. mint pbldbul a 
katbtertij vagy egy 10 hOvelykbnbl (25 cm) 
hosszabb csd.

5. Szivjon fel kontrasztanyagot a 
fecskenddbe

6. Ha a fecskendd FluiDots indikatorokkal 
rendelkezik, hasznblja dket, hogy 
segitsenek a fecskenddben levd 
kontrasztanyag jelenibtenek 
kimutatasaban. Ellendrizze, hogy a Qwik- 
Fit fecskendd egyszer hasznblatos 
FluiDots indikatorai a fecskendd feltditdtt 
rbszbben kerekek-e A FluiDots

dugattyujanak eldretolasahoz 6s a 
kontrasztanyag lassu aramlasbhoz a 
csatlakozd csdvezetbken keresztiil

Az dramlds Ыёпуа egydrtelmO jele 
folyaddk-Otvonalon rekedt levegdnek

4. Tditse fel a csatlakozd csdvezetbket, es 
ellendrizze, hogy a levegdt eltavolitofta-e.

5. Gydzddjdn meg rdia, hogy az dsszes 
levegd eltavozott-e a fecskenddbdl 6s a 
folyadbk-utvonalbdi.

6. Csatlakoztassa a csatlakozd csdvezetbket 
a vaszkuiaris belbpbsi eszkdzhdz.

7. Forditsa lefelb a befecskendezd fejrbszbt 
(vagy a fecskenddcsatlakozd modult).

A fecskendd ismeteit behelyezese 
Ha eltbvolitja a fecskenddt a 
befecskendezdbdl, majd vissza szeretnb Cijra 
helyezni, akkor vbgezze el a kdvetkezd 
lepbseket.
1. Illessze be a fecskendd vbgbt a 

befecskendezd fejrbszbn taiaihatd 
vizszintes bemetszbsekbe.

2. Tolja eldre a dugattyut, amig az tuljut a 
dugattyu Ibban, 6s a dugattyufej 6s a 
dugattyu egymbshoz nem rdgziil.

3. Forgassa el a fecskenddt 1/4-ed fordulattal 
az dramutatd jarbsaval megegyezd 
irbnyban, amig a fecskendd le nem zbr, 6s 
az illesztbsi jelek a helyukre nem keriilnek.

4. A szokbsos eljbrbs 
szerint szivja fel 6s 
szabaditsa fel a 
legbuborbkokat.

A fecskendd 
eltavolitbsa 
Tbvolitsa el a 
fecskenddt, 
ha a muvelet 
befejezdddtt: forgassa | 
el a fecskenddt 
1/4-ed fordulattal az 
dramutatd jbrasbval 
ellentbtes irbnyban, 6s 
tbvolitsa el a 
fecskenddt a 
befecskendezd
fejrbszbrdl. Selejtezzen le minden hasznbit 
dsszetevdt
5. MEGJEGYZES: Ne hasznaija, haesak a 

dugattyufej megfelelden nem illeszkedik a 
dugattyiihoz.

Giri§: Bu bdlumde yer alan bilgileri okuyun. 
Verilen bilgileri aniamamz, cihazi giivenli bir 
^ekilde pali$tirmaniza yardimci olacaktir. 
bnem ll Guvenlik Notu: Bu cihaz tanisal 
goruntiileme i;ali§malannda yeterli eQitime ve 
deneyime sahip olan ki§iler tarafindan 
kullanilmak uzere tasarlanmi§tir.
Kullamm endikasyonlari: Bu ambalajin 
igeri^i, kontrast madde iletimi igin kullanilmak 
uzere tasarianmi§tir. Bu cihazlar, Bayer 
SnjokteMorlo oodoeo bir kee l(ullenim igmtkr

Bevezetbs: Olvassa el a fejezetben talbihatd 
informacidkat Az informacidk megbrtbse 
segiti Ont az eszkdz biztonsbgos 
hasznblatbban
Fontos biztonsbgi figyelmeztetes: Az
eszkdzt a kbpalkotd diagnosztikai 
vizsgalatokban
megfeleld kepzettseggel 6s tapasztalattal 
rendelkezd szemblyek hasznblhatjak. 
Felhasznbiasi javallatok: A csomag 
tartalma a kontrasztanyag tovbbbitasbra 
hasznblhatd. Ezek az eszkdzdk kizbrdlag a 
Bayer injektorokkal tdrtend, egyszeri 
hasznalatra javallottak 
Ellenjavallatok: Ez az eszkdz nem alkalmas 
tdbbszdri felhasznbibsra, gycI^yszerinfCizidra, 
kemoterbpibra, illetve semmilyen egybb, 
rendeltetbstdl elterd felhasznbibsra sem. 
Korlatozott ertekesitbs: A szdvetsbgi (USA) 
tdrvbnyek ezen eszkdzdk kizbrdlag orvos bitali 
vagy orvos rendelvenybre tdrtbnd brtbkesitbsbt 
engedelyezik.

illesztbsi jeleket a fecskenddn 6s a 
befecskendezdn, hogy megfelelden 
illeszkednek-e, es hogy a dugattyu es a 
dugattyufej csatlakozik-e egymashoz. A 
nem megfeleld csatlakozbs Ibgembdiibt 
vagy alacsony szbilitbsi mennyisbget 
eredmbnyezhet.

imJikbtuiuk lekHUjkttHtt fUi i iibfci'a--------------
kontrasztanyag tipusa szerint valtozik, de a 
hosszukbs alak levegd jelenlbtbt jelzi. A 
lekerekitett FluiDots indikbtorok nem jelzik 
a Ibgbuborbkok teljes hibnyat a fecskendd 
vegbben.

A beteg vagy a kezeld megseriiihet, ha 
kontrasztanyag-szivbrgbs vagy 
csdrepedes tdrtbnik. Ellendrizze, hogy a 
folyadbkutvonal nyitva van-c Ne Ibpje tul a 
csomag elejbn megadott nyombsbrtbkeket 
A magasabb nyombsbrtbkek 6s a 
folyadbkutvonal elzbrddbsa szivargast vagy 
tdrbst okozhat a csatlakozd esdvezetekben.

cz:> О

Kontrendikasyonlar; Bu cihaz birden fazia 
kullamm, ila? infiizyonu. kemoterapi veya 
cihazin endike olmadi^i ba^ka herhangi bir 
alanda kullamm igin tasaiianmami§tir. 
Smirli Sati$: Federal (ABD) kanun bu 
cihazlann bir doktor tarafindan sati§ini veya 
sipari^ini kisitlami^tir.

AFigyetem
Az osszetevdk sbriilbse vagy szivbrgbs 
kdvetkezhet be, ha nem megfelelden left 
behelyezve. Gydzddjdn meg arrdi, hogy 
minden csatlakozbs biztonsbgos-e. Ne 
huzza meg tCil erdsen. Ez segit a szivbrgbs 
csdkkentbsbben, illetve a szetvalas 6s az 
osszetevdk kbrosodbsbnak elkerulbseben.
Tovabbi utasitbsokbrt tekintse meg a 
befecskendezd kezeld! kbzikdnyvbt.

A fecskendd behelyezese:
1. Ellendrizze, hogy a dugattyufej(ek) a 

befecskendezdn teljesen visszahuzott 
allapotban vannak-e.

2. Tavolitsa el az iij fecskendd(ke)t a 
csomagolbsbdl, 6s helyezze be a 
befecskendezd fejrbszbt a 
fecskenddcsatlakozdba, ugyelve arra. hogy a

UfBs fecskendd Feltditott lecskendO  

A levegd kiszoritbsa 6s a csatlakozd 
esdvezetek csatlakoztatbsa:

Azutbn, hogy a fecskenddt megtdltdtte, el 
kell tbvolltania minden levegdt a 
fecskenddbdl, 6s ezutbn kell 
csatlakoztatnia a csatlakozd csdvezetbket. 
Ehhez a kdvetkezdket kell tennie:

1. Tbvolitsa el a tdltdeszkdzt, es szoritsa ki a 
levegdt a fecskenddbdl.

Ne usse meg a fecskenddt a legbuborekok 
ellavolltdsa erdekdben. Huzza vissza a 
dugattyut
3-5 ml-rel, majd ha szuksdges, ddntse meg 
a befecskendezd fejrdszdt a Idgbubordkok 
felengeddsehez. Szoritsa ki a bennmaradt 
levegdt.

2. Ellendrizze. hogy a csd nem tdrt-e meg, 6s 
nincs-e elzbrddva.

3. (Ha a befecskendezd nem rendelkezik kbzi 
gombbal. folytassa a 4 Ibpbssel.) 
Hasznbija a kbzi gombot a fecskendd

A  Uyarilar

Hava embolizasyonu hastanin clddi 
bigimde yaralanmasina veya dlumune 
neden olabilir. Kalan havanin tamami 
§iringadan ve sivi yolundan bo§altilana 
kadarhastaya enjektdrii uygulamayin. Hava 
embolizasyonu olasiliQim azaltmak igin Flui- 
Dots® gdstergelerinin (varsa) yuklenmesi ve 
kullamimasiyla ilgili talimatlari dikkatli bir 
^ekilde okuyun.
Тек kullammlik uriin lerin tekrar 
kullanilmasi ve aseptik teknige 
uyulmamasi biyolo jik kontaminasyona 
neden olabilir. Тек kullammlik urOnleri 
dogru bir $ekilde atm.
Piston ^inngadan ^ikarilirsa, ^mnganm 
sterillig i bozulur ve hasta enfeksiyon 
kapabilir. ^iringayi doldurmak igin pistonu 
gikarmayin.
$irmgalar kontrast maddeyi saklamak 
igin kullamlirsa bakteri kontaminasyonu 
meydana gelebilir. Doldurulmug girmgalari 
hemen kullamn. Doldurulmu§ girmgalan 
daha sonra kullanmak igin saklamaym. 
Kullanilmayan doldurulmug ^iringalari atm.
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ж  Uyarilar

Тек kullanim lik olarak etikeilehctil^ dHA- 
lutfen ^unlara dikkat edin; Bu iirun 

sa V ce  bir kez kullanim igindir. Tekrar 
sterilize etmeyin, tekrar i^leme koymayin 
veya tekrar kullanmaym. A tilabilir cihazlar 
sadece tek kullanim lik olarak tasarlanmi^ 
ye dogrulanm i^tir. Тек kullanimlik atilabilir 
cihazlarin tekrar kullanilmasi cihaz arizasi 
riski ve hasta agisindan riskier olugturur. 
Olasi cihaz arizasi igerisinde uzun siireli kul­
lanim ile onemli bile?en bozulmasi, bile?en 
arizasi ve sistem arizasi bulunur. Hasta igin 
olasi riskier igerisinde cihaz arizasi nedeni- 
yle yaralanma veya cihaz temizienmesi veya 
tekrar sterilize edilmesine yonelik doOrulan- 
madigi igin enfeksiyon bulunur
Steril paket agik veya hasarliysa 
kullanmaym. Paket agilmig veya hasar 
gormijgse ya da hasar gormug bilegenler 
kullamlirsa hasta veya operator 
yaralanabilir. Her kullammdan once paket! 
ve igindekileh gozle kontrol edin.
^iringa do^ru bir gekilde 
yerlegtirilmezse, hastanin yaralanmasina 
neden olabilir. $iringa doQru bir gekilde 
yerle§tirilmedifi|i siirece doldurma veya 
enjeksiyon yapmayin. §iringa ve enjektor 
bagindaki hiza igaretlerinin dogru gekilde 
hizalandigindan ve piston ve piston 
pompasinin ig ige gegtiginden emin olun. 
Hatali bagianti hava embolizasyonu veya 
dijguk hacim iletllmesine neden olabilir
Kontrast madde sizintilari veya tup 
gatlaklari hasta veya operatoriin 
yaralanmasina neden olabilir. Sivi 
yolunun agik olmasini sagiayin; ambalajin 
oniinde belirtilen basing degerlerini 
agmaym. Daha yiiksek basing seviyelerinin 
kullanilmasi veya sivi yolundaki tikamkliklar 
konnektor tupunde sizmti ve gallamalara 
neden olabilir.

Ж  Dikkat

Dogru takilmamalari halinde, 
bilegenlerde hasar veya sizinti meydana 
gelebilir. Turn bagiantilarin giivenli 
olmasini sagiayin: agin sikmayin Bu, 
sizintilarin, bilegenlerin aynlmasmin ve 
bilegen hasarinin minimuma Indirilmesini 
saglar.

Daha fazia talimat igin Enjektor Kullanma 
Kilavuzuna bakin.
$innga Т а кта  Iglemi:
1. Enjektor baghgindaki pistonun/pistonlarin 

tarn olarak geri gekilmig oldugundan emin 
olun.

2. Yeni girmgayi/giringalari ambalajdan 
gikarin ve giringa tabanindaki Kamali 
Kanatlar ve $irmga Ara Birimindeki delikler 
ayni hizada olacak gekilde enjektor bagi 
$iringa Ara Birimine takin.

^innganin tek yone do§ru uygun gekilde 
oturacak bi<;imde kamali oldu^una dikkat 
edin.

3. $iringayi tik sesi gelip, kilitlenene ve 
girmgadaki ve enjektor bagindaki hiza 
igaretleri ayni hizaya gelone kadar Vi 
oraninda saat yonunde gevinn.

$innga Dolumu:
NOT: Enjektbrii bir kigi doldurup 
hazirlamalidir. Enjektor operatorunii 
degigtirmeniz gerekirse, ikinci operatoriin 
giringanin dogru bir gekilde dolduruldugunu 
ve havanin gidehldigini kontrol ettiginden 
emin olun.
1. Enjektor bagligini (veya giringa ara birim 

modiiliinu) yukan dogru egin.
2. Pistonu tarn ileri konuma ilerletin.
3. §iringa luer ucundan koruyucu kiliflari 

gikarin ve giringamn ucuna steril bir dolum 
cihazi takin (sagianmigsa, Hizli Dolum 
Tiipu veya sivri ug). Spike veya QFT'yi 
girmganin ucuna takin ve 1/4 ila maksimum 
1/2 oraninda gevirin. Agin kuwet 
uygulayarak takmayin.

4. Kontrast madde agagidaki yontemlerden 
birini kullanarak gmngaya aktann.
a. Hizli Dolum T iip ii - Hizli Dolum Tupii 

tarn olarak yerlegene kadar kontrast 
gigeyi kaldirin. Hizli Dolum Tupuniin 
ucu kontrast gigenin dibine yakin 
olmalidir.

b. Dolum cihazi (spike) - Kontrast 
gigesini veya torbasini ve/veya yikama

soliisyonunu hazirlayin. $igeyi veya 
torbayi conta delinene kadar Dolum 
Cihazinin iizerine dogru itin

NOT: Dolum esnasinda giringaya gekilen 
hava kabarciklarinin hacmini ve 
buyukliigiinij azaltmak igin Hizli Dolum 
Tiipu veya egdeger bir cihaz kullanin 
Kateter ignesi veya 25 cm'den uzun tiipler 
gibi daha kCigiik gapli tiipler kullanirsamz 
hava kabarciklarini gidermek daha zordur.

5. Kontrast ortami gmngaya gekin.
6. $iringada FluiDots gostergeler varsa, 

ginngada kontrast madde varligmi 
saptamaniza yardim etmesi igin bunlan 
kullanin. Qwik-Fit §iringa tek kullanimlik 
FluiDots gostergelerin, girmganin dolu 
kisminda yuvarlak oldugunu dogrulayin. 
FluiDots gostergelerin yuvarlak gekli 
kontrast madde tiiriine gore farklilik 
gostehr ancak yumurta bigiminde bir gekil 
hava varligmi gostehr. Yuvarlak FluiDots 
gostergeler giringa ucunda hava 
kabarciklarinin tamamen vartigini 
goslermez

О
Bog g ir in g a  D o lu  ^ i n n y a

Havanin Qikarilmasi ve Konnektor 
Tupuniin Takilmasi

^inngayi doldurduktan sonra, girmgadaki 
tiim havayi bogaltmali ve ardmdan 
konnektor tiipiinii takmalismiz. Bunu 
yapmak igin:

1. Dolum cihazini gikarin ve girmgadan 
havayi bogaltm.

Hava kabarciklarini gidermek igin gmngaya 
vurmayin. Pistonu 3'ten 5 ml'ye getirin. 
ardmdan, mumkiinse. kabarciklari 
gidermek igin enjektor bagli^ini ekseninde 
sallayin. Kaian havayi bogaltm.

2. Tiipiin kivrilmadigim ve biikiilmcdigini 
kontrol edin.

3. (Enjektbriiniiziin maniiel bir kolu yoksa. 
Adim 4’e ilerleyin). Kontrast ortamin 
konnektor borusundan yavagga akigini 
sagiamak igin giringa pistonunu ilerletmek 
igin maniiel kolu kullanin,

Akig olmamasi, sivi yolunda hava 
oldu^unun agik bir gostergesidir.

4. Konnektor tiipiinu hazirlayin ve havanin 
gikarildigindan emin olun.

5. §iringa ve sivi yolundan biitiin havanin 
gikarildigim kontrol edin.

6. Konnektor tiipiinii vaskiiler girig c.ihazina 
takin.

7. Enjektor bagligmi (veya giringa ara birim 
modiiliinii) agagi dogru egin

Siringamn Tekrar Takilmasi 
Sirmgayi enjektorden gikarirsaniz ve tekrar 
takmak isterseniz, agagidaki adimlan 
gergeklegtirin:
1. §iringanin ucunu enjektor baghgma yatay 

olarak takin.
2. Piston pompasmi, piston ayagim gegene 

ve piston pompasi ve piston ig ige gegene 
kadar ilerletin.

3. $irmgayi kilitlenene ve hiza igaretleri 
konumlanana kadar 'Л oraninda saat 
ydniinde gevirin.

4. Hava kabarciklarini 
emerek ve gikararak | 
normal gekilde
ilerleyin. 

giringamn 
Qikanimasi
Prosediir 
tamamlandigmda 
giringayi gikarin, 
giringayi saat yoniiniin | 
tersine Vi oraninda 
gevirin ve enjektor 
bagligmdan gikarin.
Kullanilan biitiin 
bilegenleri atm ' ' v
NOT: Piston ayagi 
piston pompasiyla
dogru gekilde birlegene kadar kullanmaym.
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Введение. Прочитайте информацию, 
содержащуюся в данном разделе. 
Понимание этой информации поможет 
вам безопасно работать с изделием. 
Важное замечание по безопасности. 
Данное изделие предназначено для 
использования персоналом, имеющим 
соответствующую подготовку и опыт 
диагностических исследований с 
лрименением методов визуализации. 
Показания к применению. Содержимое 
данной упаковки предназначено для 
введения контрастных веществ. Данные 
изделия предназначены только для 
одноразового применения с инъекторами 
компании Bayer.
Противопоказания. Данные изделия нс 
лредназначены для многоразового 
применения, введения лекарственных 
препаратов, химиотерапии и любых других 
манипуляций, не показанных для этих 
изделий.
Ограничения продажи. Федеральное 
законодательство США допускает 
продажу настоящих изделий только 
врачам или по их предписанию.

Ж  Предупреждения
Воздушная эмболия может привести к 
смерти или тяжелой травме пациента. 
Не подсоединяйте инъектор к пациенту 
до тех пор, пока из шприца и линии 
подачи жидкости не будет удален 
весь воздух. Внимательно прючитайте 
инструкции по наполнению шприцев 
и использованию индикаторов FluiDots 
(если это применимо) для снижения 
риска воздушной эмболии.
Повторное применение одноразовых 
изделий или несоблюдение методов 
обращения со стерильными 
изделиями может привести к 
биологическому заражению. 
Одноразовые изделия после 
использования следует утилизировать в 
установленном порядке.
Извлечение плунжера из шприца 
может привести к нарушению его 
стерильности и инфицированию 
пациента. Не вынимайте плунжер из 
шприца при его наполнении.
При использовании шприцев для 
хранения контрастного вещества 
может произойти бактериальное 
заражение. Используйте наполненные 
шприцы сразу же. Не храните 
наполненные шприцы для последующего 
использования. Утилизируйте 
неиспользованные наполненные 
шприцы.
Для изделий с марки^в1гой «Только 
для одноразового применения» 
необходимо соблюдать приведенные 
ниже инструкции. Данное изделие 
предназначено только для 
одноразового использования. 
Повторное использование, повторная 
обработка и повторная стерилизация 
запрещены. Одноразовые изделия 
разработаны и прошли проверку 
только для одноразового применения. 
Повторное использование одноразовых 
изделий влечет за собой опасность 
поломки изделия и риск для пациента. К 
возможным поломкам относят 
неисправность компонентов, их 
значительный износ после длительного 
использования, а также неправильную 
работу системы. В число возможных 
рисков для пациента входят травмы из-за 
неисправности изделия и 
инфицирование, поскольку для таких 
изделий не проверялась возможность 
очистки или повторной стерилизации.

Ж  Предупреждения
Не используйте изделие, если 
стерильная упаковка вскрыта или 
повреждена. Использование 
поврежденных компонентов, а также 
изделий из вскрытых или поврежденных 
упаковок может привести к травме 
оператора или пациента. Каждый раз 
перед использованием изделия 
осматривайте упаковку и ее содержимое.
Неправильная фиксация шприца при 
установке может привести к травме 
пациента. Еспи шприц закреплен 
неправильно, не наполняйте его и не 
делайте инъекцию. Убедитесь в том. что 
метки, расположенные на шприце и 
головке инъектора, правильно 
совмещены, а поршень и плунжер вошли 
в зацепление. Неправильная фиксация 
может привести к воздушной эмболии 
или введению только части объема.
Утечки контрастного вещества или 
разрывы соединительных трубок 
могут привести к травме пациента или 
оператора. Убедитесь в отсутствии 
препятствий току жидкости; не 
допускайте превышения давления, 
указанного на лицевой стороне упаковки. 
Применение повышенных уровней 
давления или закупорка в линии подачи 
жидкости может привести к утечкам или 
разрывам соединительной трубки.

Ж  Предостережения

Неправильная установка изделия 
может привести к его повреждению 
или к утечкам. Убедитесь в надежности 
всех соединений; не затягивайте их 
слишком сильно Это поможет свести к 
минимуму риск утечек, отсоединения и 
повреждения изделия.

Дальнейшие инструкции см. 
в руководстве по эксплуатации 
инъектора.

Установка шприца
1. Убедитесь в том. что поршень (поршни) 

на головке инъектора полностью 
отведены назад.

2. Извлеките новый шприц (ы) из упаковки 
и вставьте в место установки для 
шприца на головке инъектора, 
совместив специальные выступы на 
основании шприца с отверстиями в 
месте установки.

Обратите внимание: конструкция 
шприца предусматривает его 
правильную установку в одном 
положении.

3. Поверните шприц на четверть оборота 
по часовой стрелке до щелчка и 
фиксации, сопоставив метки, 
расположенные на шприце и головке 
инъектора.

Заполнение шприца 
ПРИМЕЧАНИЕ. Заряжать и активировать 
инъектор должен один оператор. Если 
необходимо сменить оператора, новый 
оператор должен обязательно убедиться в 
том, что шприц наполнен правильно и в 
нем нет воздуха.
1. Наклоните головку инъектора (или блок 

установки шприца) вверх
2. Переведите плунжер вперед до упора.
3. Снимите защитный колпачок с 

наконечника шприца с разъемом Луер и 
прикрепите к наконечнику стерильное 
заправочное устройство (трубку 
быстрого наполнения или иглу, если они 
входят в комплект поставки). 
Подсоедините к шприцу иглу или трубку 
быстрого наполнения, повернув ее на 
четверть или максимум на половину 
оборота. При установке не 
прикладывайте избыточных усилий.

4. Наберите контрастное вещество
в шприц одним из описанных ниже 
способов
a. Трубка быстрого наполнения.

Приподнимайте флакон с 
контрастным веществом до полного 
погружения трубки быстрого 
наполнения. Конец трубки для 
быстрого наполнения должен 
располагаться вблизи дна флакона 
с контрастным веществом.

b . Заправочное устройство (игла). 
Подготовьте флакон или пакет с
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контрастным веществом и (или) 
промывочным раствором. Чтобы 
вскрыть флакон или пакет, 
проткните пробку заправочным 
устройством (иглой).

ПРИМЕЧАНИЕ. Используйте трубку 
быстрого наполнения или аналогичное 
приспособление, чтобы уменьшить 
объем и размер пузырьков воздуха, 
попадающих в шприц при его 
заполнении. Удаление пузырьков 
воздуха затруднено, если используются 
трубки небольшого диаметра 
(например, катетеры с внутренней 
иглой) или длиннее 10 дюймов (25 см).

5. Наберите контрастное вещество в шприц.
6. Если шприц снабжен индикаторами 

FluiDots, посмотрите на них, чтобы 
определить наличие в нем контрастного 
вещества. Убедитесь в том, что 
индикаторы FluiOots одноразового 
шприца Qwik-Fil в заполненной его 
части стали круглыми. Округлая форма 
индикаторов FluiDots может быть разной 
в зависимости от типа контрастного 
вещества, однако продолговатая форма 
указывает на наличие воздуха. Округлая 
форма индикаторов FluiDots не 
гарантирует полного отсутствия 
пузырьков воздуха в наконечнике шприца.

4. Продолжите 
обычную 
процедуру: 
наберите препарат I 
и удалите 
воздушные 
пузырьки.

Удаление шприца 
Чтобы отсоединить 
шприц по 
завершении 
процедуры, 
поверните его на 
четверть оборота 
против часовой 
стрелки и снимите с 
головки инъектора.
Утилизируйте все использованные 
компоненты.
ПРИМЕЧАНИЕ. Не используйте изделие, 
если основание плунжера не полностью 
сцеплено с поршнем.

О
Пустой шприц Заполненный шприц

У д а л е н и е  в о з д у х а  и п р и с о е д и н е н и е
с о е д и н и т е л ь н о й  т р у б ки

После наполнения шприца необходимо 
удалить из него весь воздух, а затем 
присоединить соединительную трубку. 
Для этого выполните указанные ниже 
действия.

1. Отсоедините заправочное устройство 
и удалите из шприца воздух.

Не стучите по шприцу, чтобы удалить 
из него пузырьки воздуха Отведите 
плунжер назад на 3-5 мл. затем (при 
необходимости) встряхните головку 
инъектора на поворотном узле, чтобы 
вытеснить пузырьки. Удалите 
оставшийся воздух.

2. Убедитесь в том. что трубка не 
перекручена и нет препятствий для 
тока жидкости

3. (Если инъектор не снабжен ручкой 
управления, перейдите к шагу 4.) С 
помощью ручки управления продвиньте 
плунжер шприца вперед, чтобы создать 
медленный ток контрастного вещества 
через соединительную трубку.

Отсутствие потока жидкости явно 
указывает на наличие воздуха в линии 
подачи жидкости

4. Заправьте соединительные трубки и 
убедитесь в том, что воздух удален

5. Убедитесь в том, что из шприца и линии 
подачи жидкости удален весь воздух.

6. Присоедините соединительную трубку 
к устройству для внутрисосудистого 
введения.

7. Наклоните головку инъектора (или блок 
установки шприца) вниз.

П овторная установка  ш прица
Если шприц был отсоединен от инъектора
и его необходимо снова установить,
выполните описанные ниже действия
1. Вставьте конец шприца в 

горизонтальные пазы на головке 
инъектора.

2. Продвиньте поршень вперед, пока он 
не пройдет за основание плунжера и 
не произойдет взаимное сцепление 
поршня и плунжера.

3. Поверните шприц гю часовой стрелке на 
четверть оборота, пока он не будет 
зафиксирован и не будет обеспечено 
совмещение установленных меток.И
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MEDRAD® Stellant CT Syringe Kits & Connector 
Tubing / Kits de seringues et raccord de 
I'injecteur scanner Stellant de Medrad®

Instructions for Use /  Mode d’emploi
MEDRAD* S te lla n t CT Syringe K it Products 

P rodu its  des k its  de seringues de I ’in je c te u r scanner S te lla n t de M edrad*

Catalog Number 
Reference catalogue

SSS-OFT

Description
Description

SingFe Syringe w ith QFT
Seringue simple avec tube de remplissage rapide

SSS-SPK Single Syringe w ith Spike 
Seringue simple avec perforateur

SSS-CTP-OFT Single Syringe Tri-Pak w ith QFT /  Seringue simple Tri- 
Pak avec tube de remplissage rapide

SSS-CTP-SPK Single Syringe Tri-Pak w ith Spike 
Seringue simple Tri-Pak avec perforateur

SJS-PT-J‘
Single Syringe with Spike and japan "T" Connector 
Seringue simple avec perforateur et raccord en « T » 
japonais

SDS-CTP-OFT Dual Syringe Quad-Pak with QFT /Seringue double 
Ouad-Pak avec tube de remplissage rapide

SDS-CTP-SPK Dual Syringe Quad-Pak w ith Spikes 
Seringue double Quad-Pak avec perforateurs

SDS-CTP-SCS

Dual Syringe Quad-Pak with a Large Saline Spike and a 
Small Contrast Spike
Seringue double Quad-Pak avec un grand perforateur 
pour le serum physiologique et un petit perforateur 
pour le produit de contraste

MEDRAD* S te lla n t Connector Tubing Products 
P rodu its  du raccord S te lla n t de M edrad*

‘ For use with adaptors only /  Д utiliser avec des adaptateurs uniquement

EH

Catalog Number 
Reference catalogue

Description
Description

SSS-LP-60
60" Low Pressure Connector Tubing with Prime Tube /  
Raccord basse pression de 152,4 cm avec tubulure de 
purge

S]S-LP-60-T-j*
60" Low Pressure Connector Tubing w ith 14" "T“ 
connector and Prime Tube /  Raccord basse pression de 
152,4 cm avec raccord en « T » de 35,56 cm et 
tubulure de purge

SSS-LP-60-T
60" Low Pressure Connector Tubing w ith 6" "T" 
connector and Prime Tube /  Raccord basse pression de 
152,4 cm avec raccord en « T » de 15,24 cm et 
tubulure de purge

U N IT E D  STATES English 5
Bayer Medical Care Inc.
1 Bayer Drive Deutsch 5

Indianola, PA 15051-0780 
U.S.A.

Frangais 6

Phone: +1 (412) 767-2400
Ita liano 6

+ 1(800) 633-7231 EXXriviKa 7
Fax: +1(412) 767-4120 Svenska 7

Nederlands 8
EU RO PE
Bayer Medical Care B.V.

Dansk 8

Horsterweg 24 Norsk 9
6199 AC M aastricht A irport 
The Netherlands

Portugues 9

Phone: +31 (0) 43-3585601 Espahol 10

Fax; +31 (0) 43-3656598 H 10

Magyar 11
JAPAN Русский 11

T 530-0001 Polski 12

A R x ili- lh K IfitH I 2-4-9 Tiirkce 13
ti 4*:
UinS- :+81(0) 6-6133-6250
Fax: +81(0) 6-6344-2395 2.' in ? rejnib‘':irjMi!ii

C€

Я.
See insert, i f  applicable.
Смотрите вкладыш , если 
это применимо

0 0 8 6

©2010-2014, 2017 Bayer. A ll Rights Reserved. 
Reproduction o f th is  m anual is s tric tly  
prohibited w ith o u t express w ritten  consent o f 
Bayer Medical Care Inc.

©2010-2014, 2017 Bayer. Tous droits 
reserves.La reproduction de ce m anuel est 
strictem ent interd ite sans le consentement 
ecrit explicite de Bayer Medical Care Inc.

Bayer, the Bayer Cross, FluiDots, MEDRAD, 
S tellant and MEDRAD Stellant may be 
registered trademarks o f Bayer in the US and 
other countries.

Bayer, la croix de Bayer, FluiDots, MEDRAD, 
S tellant et MEDRAD Stellant peuvent etre des 
marques deposees de Bayer aux Ёtats-Unis et 
dans d'autres pays.

3039597 Rev. C 
April 22. 2017

Bayer Байер m e O R a O ®  S te lla n t
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DMCnption Stard«rd/$ymbo4 Number 1ЙВД e*«chn)vlng Description

A Aderton Refvlowam^igsand csutonson 
Insiructons 4r Um  paduged in ucti :jf1on

SSEN 15015223-1.2012 
No 5.4 <

З.Ж : :Й*'ч]Ц
« ■ S S f t a * » ! ! ’

З.Ш:
П«ЧИ1!«№ЦП(**ЯН91Г;1Я4>1

ЗвпавЛ: D« 
foisgbghed:

bonuses Ы aCtiarsi»' og 
I drugsan-nsnngen i trver 
karton

L«t op LoK d* «aaracnuanngan »-i 
aaodachispunten n d« geOruKsaanwipng 

d« ir«( tk* doot Mydt m*eg«4e»efd

Anontxm ReponeZ'V№.t aux aveitssements 
el 3vjx nses jatle cu mode d'emploi toomi 

dais diaq jO boile

Ж Non Pyrogenic BSEN IS0 15223*1 2012 
No 5.6.3

Pyiogeonvni Apyrogene

Non-Pyrogentc Flux} Path BSEN IS015223-1:2012 
No 5 6 2 and 5 6 3

Иусе-р roger v*skebane Pyrogeenvnj vloetstoflra/ec( Ligne d'in<oction аоугодбое

Do not jse If padtage is opened or damaged > 15223-120*2 
) 52.8

Ma Me brugei nxis pakken er ̂ ne: eHer 
beskadiget

Niet gebruiken mdien verpaWong ts geopenc 
of beschadgd

Ne pas ub'iser si rembaUage est endommage 
ou ouvert

Sngle Use Only > 15223-120-2
> 5.4 2 a w Kun J encangsbfug. UitsKiilend voor eenmalig gebru k. Usage unique stricL

Dale of Manufacture > 15223-1:2012 
), 5.1.3 '1.Л11Ю1 WfflJtP! nsoimgsdato Datum van vervaaidiging Dale de fabrication

'i Use By ) 15223-1:2012 
) 5.1 4

anveidesmden Util ser avani le

) 15223-1:2012 
) 5.1.5 itt'J

REF Catalog Number ) 15223-1:2012 
) 5.1.6 l- . r t 'i in К aiognummer Calaiogiviuirnef Nurairo de reterence

I STtwu I eo I Sterized aidi Elbylene Oxide es  EN ISO 
No

15223-1:2012
5.23

SteibsT el med ethyieooxid Gestenliseeni mel ediyieenoxide Slertee a loxyde e'bdiytene

I STERILE I Я I Sterilized usmg rradaion > 15223-1:2012 
s 5.2 4

Slei*:« ret -red besting Geatentoeerd rnel siraing Start» par rradiaticr-.

CE 0086
kxtoles the device oon'orms lo (he 

req.zire'nentsof the European Medcai Ое-лое 
DeectKe 93̂ 2/EEC

European Medcat OevK» Drecave 
93M24EEC ‘>.V42EEC - (ГЛг^

r< .Л ’г . »f П  'rWl'JnW f 1/
Angtver з 

overensstemmê e 
Med>c8t Device 

ternredorsk

detie pfodjwef I 
r>ed kravene i European 

[|reciv6 (europstske deeMiv 
jnsinjmenteri 93̂ 42r̂ EC

Geeft aan Oat hel fHFp̂ reddei voxtoet aan de 
veretsten van de Europese rchthri 

93MZ'EEC voor medische apparaiiur

indK)ue <3 je ie ргосЫ es: confonne аиж 
eugences de la ckrecSve еогор^егюе 
93r42/CEE sur ies disposiOfs mPdcaux

tt ISO 7300-3623 
(ISO 780- No. 3) .Vi *3.11 «■ Oeze xani aoven Cede lace vers le haul

Keep dry BSEN ISO 15223-12012 
No 5.34 AlfilWI. Droog riouoen Proteger de riiumiditi

f -ragte. handle «Hfi care 3S EN ISO 15223-1 2012 
No 5.3.1

Skreoelt , handle'es farsigbcl 3'eekbaar. voorzichtig hanloier Fragile, a manpulef avec precaution

Do Not Restertize BSEN ISO 15223-1:2012 
No 52 6 iA % ft ig ;ч I’i K.fisj Ma if le le-stenliseres. Net cpnieuw steniseren

RX Only
Federal (USA) law restricts the devtce to safe 

by or on itie order of a licensed heakbcare 
pracUioner

FOA Final Rule • Use of Symbols m Labeling 
Docket No FDA-2013-N-0125

nn: USA)iJ. \ I' W If'l t!t! >C A a  ffr [U i Г ̂  К W1Ш
IH9. amenkansk 
saelges af elletpi

IV ma deone aoordnmg kun 
orcbnenog fra en iicenseret. 
tisererrde isege

Volgens de Amenkaanie federate wetgeving 
mag dit apparaat uitskxtend door of m 

opdracht van een gedptomoo'd mcdisch 
zorgverfener worder verkocht.

En venu de la k)i federate des Etats-Un s. cet 
appareil ne peut 6lre vendu que par ur 

p'ofe$s>onr>ef de la santo dipidme ou scr 
ordonnance m^icaie

Auticnzed Representative in the European 
Community

8S EN IS015223-1:2012 
No 5.1.2

Autoasei repraasentanti EU
Beveegd vertegonwoordiger in de Europese 

Gemeenschap
Ropresemant agrbe au sein de ГЦпюп 

eufopeenr>e

BSEN ISO 15223-1:2012 
No 5 .1.1

I NOT MADE f«TN
NATUKAi euaaca latex

и I
m x| Not made wlh natura* rjbber latex Bayer-oenved symbol ikkeheTisabe mec natudgtiatoxgu'nmi Ntet gemaakt met nawi^ke rubbedatex N est pas ^nque a partr de laiex de 

caoutchouc nakirel

Warning
Wvnifig - AdMSes you of orcumtlancM tiat 
could ICSI41 n m|ury or deolb to ttw pabem or 

operator
1'“И&2:ЧП'ЬГ,Лт KW ,

Advarsel
iK-isatidi^r

personsliade

I mlaaer opiysninger om 
ledet. sum Kan fare Я 

I ler ceo tor paten»' e4er 
iperatsren

IMaarschuwing - IMysl op omstandigheOen 
die t>4 de palent of de gebrjker let»i 

Kunnen xeroorzaken of zelfs dodel^ kunnen 
ain

Avtrtissement - SoiAgne les crccnstances 
pouvant enlraVier des blessures 

eventjetement norteles. pour»  patent ou 
rope-aieur

Caution Caution * Advtses you of orcurnstanoes that 
couM rasutt n damage to the devee Mjlft a 1 e Forsigtig

orneae.'Kk î
oeskac

miatter ср̂ уз̂ -пдег om 
‘̂ der. som kan fa'e H 

af mstruner>tet

Opgeift • Wifst op omstar>digheden d« het 
hulpmfddel zouden kunnen beschadigen

Mise en garde * Soukgr»e les orconstances 
pouN'ani entrainer la detenorabon du cisposftl
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Doutsch EAAnviica Magyar Italiano Norsk Poltki

B«tchreibur>g ntpiYpo»ii Leirla Dtecriziorif K B Beskrtvfise Opts

ж

Achtung: Bitte bedchter Sie die Warn- jnd 
VorsichShinweise in der Gebrauchsanwetsung. 

die jedem Karton beil^gt

просох»̂  Avatot̂ E<TigTTpoci6oTToiî tfgKai 
oucToai»  ̂npoooxi  ̂twv o6ry»wv XP^0"> 
nou undpxouv cnq ouQuuooia tou koBe 

XOpTOKiBuJiiou

»6$d az egyes csomagotasokban 
tal6ihato basznaiati utmutatoban szareolb 
figyelmezteteseket es figyelemfeihivdsckat.

Aiienzione Fare nfenmento ale awederze e 
precauzioni npodale neiie istruzioni per Tuso 

mduse in ogm confezorre

;E,« :
яда

Viktig Se advarsler og forsiktjgt'etsregle- i 
bruksinstrute)onene som (atger med i hvtr 

eske

Uwaga NaleZy zapoznaP s-p z csIrzeZeniami 
1 ртеЯгодаш» zawartymi w instfMkqi uZyaa 

zi>ajdu|gce| sig w kaZdym kartoin

ж Nichl pyfogen Mr nupETOydVO Nen gyulekony Non pKetogeno Pyrogenfr'i Ntepvogenry

3
Pyrogenfreie

infusioaszuieftung Mr; nuperovdvo  ̂бюброр!̂  uypoO Fpyadek nem ptrogen utvcnala Lineade fluido apirogera Ikke-pytogeti vaestetana Soezka ptynu siepirogeniia

( § )
Nicht C^utzen fails Packung geofinei Oder 

be8c^adlgt isl
Mrjv TO tov Г) auoauooia ixt' 

ovoixQti П tx«i unoCTEi <r|M'd
Ne hasznaHa fei. ha a 

csomagoias nytoM vagy senjit'
Non usare se la corfezione e aperta о 

danneggiala
S(S«»L/TL>5»5 fAa ikke brukes hvrs pakken er dpnet eUer

skadet
Nie naieZy uZywad jOZei opakowane jest 

oNvade 4Jb uszkodzone

ф Nur zum Eininalgebrajch Го Mia ijOvov <p̂ |on Csak egyazen fet^sznaiasra EscKisivameme monouso - Е 1ЯУ cD«m Bare U engaagsbruk Tytko do iednorazowego uZytku

r Q He^teiungsdaturr Hpcpopr̂ vio KOTooiaun̂ Gy^sdatuma Data d fabbncaz>one Produk^sdato Data prodokqi

2 Verwendbar oe Avô tAiari ptxpi SzavBtossagi кЛд Oa tsars enl-o il « т в я Bojkes far Nafezy uZyC przed

iL O T l Paibe-Numre' А(ивмо̂  ttapri6a< GyirtAs tiWszarr Nunero di ЮПе Ос- Partmunmer Nuoier parts produktu

1 R E F | Katak>9 Nurmrer Ap.Bpog катало <ou Kataiogusszan Numê o di cataiogo о-9 # т» Katalogoummer Numer kataiogowy

|STtRIU|EO| Mit Etnyfe'4>ud stê 'iisieft АггоатЕ1р04/ЕЮ ME о виА<¥С̂ |бю Eoieooxiddal sienizaNa Sle'kuzalo 00Л ossido di en«ne Stenksert med etyiencksid Steryiizowany ttenkiem etyienu

1 STERILE 1 H 1 S!rafneoster*s«i AnoampuMCvo pe tucrvofio*» Sugarzassal stenlizait Stenlizzato mcdiame radiazon Slenieed ned strahng Wysterykzowano przez naprpmienaflie

C C  0 0 8 6

Gib! an. da& das Ge'at den VoraussetZi;ngen 
der European Medical Device Drect-л 

leuropaec^ Bestirrnungen by medizmiscbe 
Geiale) 93MZ^EC entspncht

Vno6cncA»ci 6т» г| (juottur. auMpop^wvuai 
pc ona rriaiK; щ Eupuiropcn  ̂O6f)>iô  

93-'A2^0K VIC knpuxg Еиоксиц

Aztiee hogy az eazKOz 
megitlel az onosi 

eszKozokre vonalkazo 
9S'42'EEC renda^l 

etfirasarak

Irdica :a conform U ala Ovettrva Eurooea sule 
appareccmalure medch-e 9^2CEE

С ® !ваа»«1Э кЯ вМ *т-й93/42/ЕЕС Angv at enheten imatencnmer krav«oe i EF- 
Crekbvet kx medtsmsk utstyr *93M2<EEC

Oznecza. ze urzadzene spe>rt<a wymog' 
Ejfopeiskiei Dyiaktywy w Sprawe Wytobow 

Medycznych 9SM2/EEC

f t Ciese SeUe nact oben A'jn̂  П ^«upd ттэод Ю ncvw Altra alto Denne side opp $1гогц do g6ry

T
Tto(*en lasser Na tKjir,peitoi OTtyvo Szarazon lariva lenare ar ascxjtio Behok) Tea ChorkC przed «dgooa

f ZerbrechHch' Vorsichtig пагтбЬаЬеп. ЕиврОиОТО. XtipuTItlTt "0 lit тгрооохГ Torekany o^atosar кегеЦ Гragae rnaneggia ê oor cun Skjert. handteres med forsikbghet Zawa-loSc krueba. obebodzid s-g ostroZive

Nicnt restenksieren Na unv cnovcnTooTEipt/vETca Ne slenhzdH Uffa Non nsteniizzare Ikke Reslehlrser N•6 slerykzowad ponownie

RX O nly
Gemafl US•arпenkaniSĉ er Gesetzgebung darf 

(feeses Gerat nur an emen Arzt Oder auf 
аггШсПе Anordnurrg verkauft werden

H OuocnovSiaxii voMoBEPia *un H П.А 
iT£p»opi<£i n̂ v ттыЛг̂ ог) п)д aoawui^  ̂оитт̂  

опо laipc KCTdTTiv Evrolbî  lorpoO.

Az Egyesull AlamoL szove<sagi lorvenyber 
Kctitozza a kcsziiKL ArWtositdsat. amcly 
csak erg«daitye< rendetcezd egAszsegugyi 
ddgozs altal vagy engedeOycl rendelkazd 
egiszsegugyi dotgozd megtpndalisare 

tbrtanhel.

Ai sonsi della legge federate dogii Slab U''iti 
questo (kspositivo pud essere venduto solo ca 
personaie aredtco-sanitano autonzzato о dtetro 

prescnzione medica

^*(о‘й1315«1«ПЯ1СЯ'1Т6®Л. (hemokj bJ amenkansk lovgNntng kan dette 
ulsiyrei bare selges av lege ene> pa ordre fra 

lege

Prawo feeeratne USA ogranicza sprzedaZ 
lego urz^dzenia wyfaame do przypadkdw 

sprzedaZy przez lekarza lub na tego zieceme

h c l R E P l Vcrtretung in der Europaischen Union Е^оиоюбо1')р^уодал1ттр6ои1по̂  ottv 
Еиоита'кй “Evuxjn Hivatalos kcoviseid az еигбрЭ' kdz6ss6gbon Rappresentante aulorizzato neNa Comunitd 

Ejropea 3  -  о  VjiSE<tif Л , Ajtorisert representant i £U Autoryzowany przedstawtciel w Unii 
Europejskiej.

i J
Hersteter KOTOOKEuOaTÎ Gyado Produttore K i f ix e Produsent Produced

MOT MAOC тги ] 
> МДТЦКД1 tu im  urcx 1 Niol a\,i NaturkaulscnuMale) gefertgt Atv Eivoi wnoaKEuooptvo \л Actê  otto 

фиске елостисо Nen tanalmaz lermeszeles latexg jmit Nor condene laldcs di gomna naturace ЭЕ «? 3  Л  7  T  -M 9  Д S* T 1 i  fc у *  tr  Ar innebolder kke naturgumrmateks Niewykonane z naturalnej gumy lateksowej

W arn in g
Wamung • Macb: au' Umstar>de au^wksam, 

d»e ZL Vedetzungen Oder zum Tod oes 
Pabenien Oder Bedieners (uhren <6nnten.

Прос1ботго<г)<тл * cup^AcCci ую 
TTipimuaEî  ’TOO pTiopEi vo tyov'* cav 

anoicMopo lov 1роирспюр61̂ ю Bovuto too 
ooBevt 0 rou xfiotcrri.

Figyelm«ztet6« - Ofyan k6ruim6ny«kre hivja 
fel a ftgyeimet arreiyek a p6oens vagy a 

kezeld sBrjtesebez vagy haialahoz 
vezethetnek

Avveritnza • Awerte Ги1ст» di circoetanze 
Che potrebbero causare esion. anche fatal al 

pazzente о afoperatore

■ e  : Ж а*С13Дгчь-51-СЛШ «К15 
T. x u J E t s s s m i4 b O * T .

Advarsel • varsier deg om forboid som kar 
fere bl skade eier dod pa pasienien eler 

opera loren

Oatrzeienie • Ostrzega о okoicznoictach 
mogacyeb spovodowac zrarriente lub Smiert 
paqerrta Kib osoby obsKigu|qce| urz^zen«

^ P p a u t i o n
Vorsicht • Macbt auf Umstarde aufmerksarr 

die zu Scbdden am Gerdt funren icbnnten

npoaoxn * cupBouAcuci ую ntp»rnijoeig 
TTOu рлорС' va ̂ xouv cov oroTtAtopo тп

Спрю n)̂ OuCKEUIK

Vigyazat - Otyan kbruinenyekre hiv)a fel a 
ligyelmel ame'yek az eszkoz icarosoddsdhoz

vв2et̂ eJ>вk

Attenzione - Awede Tutenie di orcostanze cbe 
porebbero danneg9are i d-spestvo S B  : aB lC W B E A iaT S ntffeO S T . Forsiktig • va'’Ster deg om fortyM sonr kan 

fere bi SKade pd utstyret

Srodki ostrozrroici • Ostzoga о 
okolK^notoach rnogiicych spowodowac 

uszsodzenie urẑ dzema
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Portugufts

А1еп>;:дэ Csxisuae а$ a(}^efl£noas е 
pracaL;0es nas Instru^des oe U*o que 

acompanham cada caoo

Русский 

ОПИСАНИЕ 

ВНИМАНИЕ' Д"Я
дололиительных саелений э wepax 

прадостороокности изучите инструкцию по 
примечанию алоАежую е упаковку.

Espaf̂ ol

Aienoon cofoutt lasadveflenaasy 
precauoooes en la» instnicoones de jSO qua 

vienen en cada caa

Oos' Se vamfo/ 
ЬпА5ал̂*»гипое‘

•skrUnIng

oc^ fofsAtsghelsdtga^er i ion med4)^ i vane kariorg

Turk^t

Â rtdama

0*ki;at: Her кагюпил tqnde ambala;ia''mt$ 
Ktlantfn Tabmaimdaki uyantar ve dikkat 

ediecek nok*̂ iara Oâ vufun.

Ж Apirogdnico ke-pyrogarrt Aptrojen

Percurso de liquido р1гоэёлюо Непирогениый трат* подачи жидкости Trayectona de lluKjo no pirogenico Icke-p rogen vatsKebana Pirô ensjz Sivi Yolu

Ndo ubkzar se a embalagem estiver aberta OL dan ̂ cada
He используйте вскры'ые или 

поврежденные упамовки 4̂o jsar s* el paooeie esta abwrtc о daAadc
Anvand Kite on 'офасКШпдег; bar oppnats 

ra^skadad
Paket apiini$ ya da yirt«knî sa 

kuilanmaytniz

NAo rettkzar Uso Llnco Использовать тслыф один раз for engangsoriK Sadece lek kulammlik

Data de faonca^ao Да'а изготовляя ГеСТ'а de fabncaoon erknngsdatunr

lAikzar antes de Fecba de caouocad Son Kuitar\ma Tanhi

hunrrero do Icle

REF Numero do calalogo Номер no каталогу Nunrero de catAiogo taiognumnrer Katoiog Nurnarasi

Esteniizado em oxido de eoieno
Стерипизован при помоши 

этипеноксида Esienhzado oon oxido de etiieno Sieniisi rad rred etyienoxid Eblenoksit lie stem edi<mistir

|STtBILE|R| Estenkzado per 'ad^^o Стерилизовано c использованием 
облучения

изиачает * что данюе
Esteniizado рог radiaci6n Stenbse ad дегюп sirafnhg l^nla steni ediimifbr

C€ 0 08 6

incica a oorformdade do dbpositrvo oon os 
requisios da Drr^ia Eurcp6ia de 
0«pcsievos Mddicos 33/42CEE

илделие отвечаем 
требованиям Еврооеиосой 
директивы о медицичоо1х 

гриборах 93.'^2^ЕС

indica que Ы depostvo геигте k>s requtsios 
се la Orectiva Europea эа^ Ot$pcsA\os 

Medicos S3.'42€EC

Ind kerar att 
dveKtJV 93.M2/E \•jringer jppfyUer kraven i 

for eufopeiska гпеОьэг̂ ка 
jno'dm̂gar

8u onazin 93'42'HEC sayiii 
AvTupa TibCi С4таз1аг Yonetmengt 

hukumle^ne uygur okjû urHj gostenr

ft Este iado para oma Esie Mo hacia arnba E !ooa SK)a upo

Беречь от «лаги Kuru yerde saMayir

f Frdgil, manuseie com cuidadD Хрупкое Осторож.40 Fr̂ git. manipuie con cuklado Ontal I. nanieras varsami Kinlabilir. dikkaOi tâ iyin

Ndo reesterAze Повторно HE стерилизват! No reesten’iza' Текгаг stem elmeŷ nl2

RX Only
A legsiagAo federal cos Estados Umdos 
restringe a venca deste dispesitivn por 

profissionats mAdicos ou medrante pedido de 
prcftssionais пёdlCos

Федеральное законсдательство CUA 
допускает продажу иастовщих изделий 
"олыве врачам или гзо их пре^^санию

las leyes federates de los Estados Umdos 
(EE UU ) restmgen la veota de este 

dcposftrvo a глМюо$ о рог prescnpcxbn de un 
orofesKxa' medico kcencxado

Enkgt federal b| 
eodast saba;

(USA) fa' denna arrordn^g 
av eHer pa forordmog av 
tirr.erad lakare

ABD federal yasaia'yne gore ou cihaz sadece 
isansty tM' sadh^ persooek U'atyrdan veya 

emnyte satyfabAr

Representante autonzado na Conumdade 
Europeia.

Уполномоченный представитель в 
Европейском сообществе

Representante auionzado en la Comunidad 
Europea

Godka d EU-cepreseotant AvTupa Topkikjgu Yetkii Temsilosi

Ndo ё fabneado com latex de borra::ba natural Сделано без гч>имене-мя натурального No contiene lAtex de cauctio raturai Ej Mveny. av raturg gunmilatex Do$al kau;uk atekste yapiinam

Warning
AdvertAncias • Adverte sobre orcunsidnoas 
que pooerAo resuftar em lesdes ou mode do 

pacieriie ou do operador

Предупреждение • Уведомляет вас об 
обстоятепьствах. которые могут "ривести i 

травме или смерги пзщтента нги 
олерэтсрэ

Advertencia • 1е adv«rte de crcunstan&as 
que podnan ocasionar lesx>ne$ о la muerte al 

paoente о ai operador.

Vaming • Û de' 
someventueT 

dedsfal 1ог| at

зГД' dg om omstarxfighete' 
кэп resukera i skador eier 

enten eler operatoren

Ikaz. kuttor'ic veyahasta în 
yaraianmasma veya oijnx;ne neden 

0tab4ecBK dunjmian tnkJinr

Caution Prtceuqdes • Adverte sobre orcunstArtcas 
que poderAc resuitar em danos ao disposiiivo

Предостережение • Уведомл5»ет вас об 
обстоятельствах, которые могут привести i 

повреждению оборудования

Precaucidn - Le advieie de orcunstarroas 
que podrian causa' dados al dispositivo

F6rsiktigi|et
omstandghete'

Underraltar dg om 
om eventuelit kan resuftera ■ 
pA arx>rdrer>gen

Uyan. cinaz anzasma yoi 
apabiiecek durumian bildirr
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Introduction: Read the information contained in this 
sedj^Understanding the information will assist you in 
op^^Hg the device in a safe manner.
Imponant Safety Notice: This device is intended to be 
used by individuals with adequate training and 
expenence in diagnostic imaging studies 
Intended Use: The contents of this package are intended 
to be used in the delivery of contrast media or saline. 
They are indicated for single-use on one patient only with 
MEDRAD*̂  Stellant Injectors.
Contraindications: These devices are not intended for 
multiple patient use. drug infusion, chemotherapy, or 
any other use for which the device is not indicate. 
Restricted Sale: Rx Only

A  Warnings

Air embolization can cause death or serious injury 
to the patient. Do not connect a patient to the injector 
until all trapped air has been cleared from the synnge 
and fluid path Carefully read the instructons for 
loading and the use of FluiDots indicators (where 
applicable) to reduce the chance of air embolism.

Reuse of this product may result in biological 
contamination, product degradation and/or 
product performance issues. Properly discard 
disposable items after use. or if there is any possibility 
that contamination may have occurred.

Syringe sterility will be compromised, and patient 
infection may result, if the plunger is removed 
from the syringe. Do not remove the plunger to fill the 
syringe.

Bacterial contamination can occur if syringes are 
used to store contrast media. Use loaded syringes 
immediately. Discard unused loaded syringes.

For devices labeled for single use, please note: 
This product is intended for single use only. Oo 
not resterilize, reprocess or reuse. The disposable 
devices have been designed an validated for 
single use only. Re-use of the single use disposable 
devices pose risks of device failure and nsks to the 
patient. Potential device failure includes significant 
component deterioration with extended use. 
component malfunction, and system failure. Potential 
risks to the patient include injury due to device 
malfunction or infection as the device has not been 
validated to be cleaned or re-sterilized

Do not use if sterile package is opened or 
damaged. Patient or operator iniury may result if 
package is opened or damaged, or if damaged 
components are used Visually inspect contents and 
package before each use.

Patient or operator injury may result from contrast 
media leaks or tubing ruptures. Ensure that the fluid 
path is open; do not exceed pressures identified on 
the front of the package Use of greater pressures or 
occlusions in the fluid path may result in leaks or 
ruptures.

Patient injury could result if syringe is not 
properly engaged. Do not load or inject unless the 
syringe is properly engaged

Use care in handling and inserting spike into 
contrast bottle. The spike is sharp and may cause 
personal injury

Contamination may occur if the end of the spike is 
touched.

Automatic prime will not function property and an 
air injection may result if SJS-LP-M-T-J is used 
without an adapter. Do not use SJS-LP-60-T-J if an 
adapter is not installed on the injector.

A Cautions

Component damage or teaks may occur if not 
installed property. Ensure all connections are 
secure: do not overtighten. This will help minimize 
leaks, disconnection, and component damage.

Refer to the Injector Operation Manual for further 
instructions.

Installing a Syringe
Insert the syringe until it snaps into place. The piston 
automatically engages the plunger, and advances it to 
the front of the syringe (most models). To reduce the 
size and quantity of air bubbles drawn into the syringe 
during loading, a Fluid Dispensing Device from Bayer, 
iS recommended.
Operator vigilance and care, coupled with a set 
procedure, is essential to minimizing the possibility of 
an air embolism. Point the injector head up during 
loading. Point the injector head down dunng an 
injection.
To help avoid an air injection, synnges from Bayer are 
equipped with FluiDots indicators FluiDots indicators 
should be observed as part of an arming procedure 
When the FluiDots are viewed through an empty

syringe, the dots appear as small narrow ellipses. When 
view^ through a full syringe, the dots become larger, 
almost round See below

О

w
I
Ш

1. Remove the connector tube from the 
package, removing the dust covers li f  
on the luer fittings

2. Ensure all air is purged from the * '
syringe S

3. Attach the connector tube to the ' в'' . «
syringe, 1/4 turn to 1/2 turn
maximum. Do not install with excessive force.

4. Ensure that the connector luer fitting is secured to the 
tip of the syringe and verify that the tubing is not 
kinked or obstructed.

If you are using a connector tube with T-connector,
attach the straight portion of the T-connector to the
contrast (Syringe A) and the extension to the saline
(Syringe B). If the T-connector is connected to Syringe
B, priming will not completely fill the connector tubing.
5. Connect the Prime Tube to the patient end of the 

tubing set, then prime the tubing by pressing Prime.
6. Ensure all air is purged.
/.Rotate the injector head downward.
8. Remove the Pnme Tube. connect to the patient 

and press Check For Air.

Einfiihrung: Lesen Sie diesen Abschnitt aufmerksam 
durch. Ein gutes Verstandnis der darin enthaltenen 
Informationen hilft Ihnen beim sicheren Betneb des 
Gerats
Wichtiger Sicherheitsvermerk: Dieses Geral ist zur 
Verwendung durch Personen vorgesehen, die uber 
entsprechende Ausbildung und Erfahrung mit 
diagnostischen Tomographie-Studien verftgen. 
Verwendungszweck; Der Inhalt dieser Packung ist 
zum Fiillen von Kontrastmittel Oder Kochsalzibsung in 
eine Spritze vorgesehen. Das Produkt ist ausschlieiyich 
zum einmaligen Gebrauch mit MEDRAD*' Stellant 
Injektoren bei einem einzigen Patienten vorgesehen

Kontraindikationen: Diese Produkte sind nicht zum 
Gebrauch bei mehreren Patienten, zur Infusion von 
Arzneimittein, fur Chemotherapie Oder fur andere mcht 
bestimmungsgemade Anwendungen bestimmt. 
Beschrankter Verkauf: Verschreibungspflichlig 
Beschrankter Verkauf; Verschreibungspflichtig

rm p ty  Syrtngm hUn<lfiyfinQ «

To minimize air embolization risks, ensure that one 
operator is designated the responsibility of filling the 
syringe(s). Do not change operators during the 
procedure. If an operator change must occur, ensure 
that the new operator verifies that the fluid path is purged 
of air
Loading and Priming a Syringe Using a Spike or a 
Quick Fill Tube (QFT)
The synnge can be loaded manually or automatically on 
the MED^D Stellant injector. See the MEDRAD 
Stellant Operation Manual for more detailed 
instructions.
MEDRAD Stellant Manual Loading:
1. Install a new syringe
2. Install the spike or QFT onto the end of the syringe. 1/ 

4 turn to 1/2 turn maximum. Do not install with 
excessive force.

3. Insert the spike or QFT into the fluid source and fill the 
syringe with fluid, using the load buttons.

4. Expel air.
5. Remove spike or QFT. Connect the disposable tubing 

set.
6. Follow the instructions in the section “Connector Tube 

Installation.”
MEDRAD Stellant Integral Autoload with a spike or 
QFT:
I.Set and lock protocol.
2. Install a new syringe
3. Install the spike or QFT onto the end of the syringe. 

1/4 turn to 1/2 turn maximum. Do not install with 
excessive force.

4. Insert the spike or QFT into the fluid source and press 
Autoload

5. Press Fill.
6. Expel air
7. Remove spike or QFT. Connect the disposable tubing 

set
8. Follow the instructions in the section “Connector Tube 

Installation.”
9. Press StartyHold
NOTE: Patency check through aspiration using the 
injector manual knob is not possible when using a check 
valve on the end of the connector tube If aspiration Is 
important, remove the check valve from the connector 
tube and directly connect the connector tube to the 
catheter
Removing a Syringc(s)
1. Disconnect the disposable tubing set from the 

vascular entry device. The disposable tubing set does 
not need to be disconnected from the syringe.

2. Rotate the syringe approximately 1/4 turn counter­
clockwise and gently pull the syringe out of the 
injector head, discarding the syringe with disposable 
tubing set.

Note: Once the synnge is removed from the injector, 
the piston will automatically retract (most models)
Note: In order to remove the syringe, the last piston 
motion must be in the forward direction, which is typical. 
If you cannot remove the syringe, rotate the injector 
head manual knob approximately one revolution in the 
forward direction, then repeat Step 2 
Connector Tube Installation

AWarnhinweise

Eine Luftembolisation kann zu schweren 
Verletzungen bzw. zum Tod des Patienten fiihren.
Der Patient darf erst an den Injektor angeschlossen 
werden. wenn samtiiche Luft aus der Spritze und der 
Infusionszuleitung entferni wurde. Urn das Risiko 
einer Luftembolie zu reduzieren, die 
Gebrauchsanweisungen zur Installierung und 
Anwendung der FluiDots Indikatoren (falls vorhanden) 
sorgfaltig durchlesen.

Die Wiederverwendung dieses Produkts kann zu 
biologischer Kontamination, ProduktverschleiR 
und/oder Einbu&en der Produktieistung fiihren. 
Einwegartikel miissen nach dem Gebrauch bzw falls 
eine Mbglichkeit besteht, dass eine Kontamination 
voriiegt, ordnungsgemalJ entsorgt werden

Falls der Kolben aus der Spritze entfernt wird, 
wird die Steriiitat der Spritze beeintrachtigt. Dies 
kann zu einer Infektion des Patienten fiihren Den 
Kolben zum Ftillen der Spritze nicht entfemen.

Wenn Spritzen zum Aufbewahren von 
Kontrastmittel verwendet werden, kann es zu 
einer bakteriellen Kontamination kommen. 
Gefiillte Spritzen sofort verwenden Unbenutzte 
gefiillte Spritzen wegwerfen.

Beachten Sie bei Geraten, die fiir den 
Einmalgebrauch gekennzeichnet sind: Dieses 
Gerat ist nur fiir den einmaligen Gebrauch 
bestimmt. Nicht resterilisieren, wiederaufbereiten 
Oder wiederverwenden. Die Einwegkomponenten 
wurden ausschliefliich fiir den einmaligen 
Gebrauch entwickelt und validiert. Die 
Wiederverwendung von Einweggeraten kann zur 
Fehlfunktion des Gerats fiihren und den Patienten 
gefahrden. Zu den moglicfien Fehifunktionen des 
Gerats gehbren erheblicher Verschleili der 
Komponenten nach langerem Gebrauch. 
Funktionsstorung der Komponenten und 
Systemversagen Zu den potenziellen Risiken fiir den 
Patienten gehoren Verletzungen aufgrund von 
Funktionsstbrungen des Gerats Oder Infektionen 
aufgrund einer nicht validierten Reinigung Oder 
Resterilisation des Gerats

Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn die sterile 
Verpackung geoffnet Oder beschadigt ist. Bei 
geoffneter bzw. beschadigter Verpackung Oder bei 
Verwendung beschadigter Komponenten konnen 
Patienten Oder Anwender vertetzt werden. Vor dem 
Gebrauch miissen Packung und Inhalt einer 
Sichtprufung unlerzogen werden.

Bei Kontrastmittellecks Oder einem Bersten des 
Schlauchs konnen Patienten und Bediener 
verletzt werden. Sicherstellen, dass die Zuleitung 
durchgangig ist. Die auf der Packungsvorderseite 
angegebenen Dmekwerte diirfen nicht uberschritten 
werden Bei Anwendung hoherer Drucxe bzw. bei 
Verstopfungen in der Zuleitung konnen Leeks Oder 
Risse auftreten

Es kann zu Verletzungen des Patienten kommen. 
wenn die Spritze nicht richtig angebracht ist. Nur
fullen bzw. injizieren. wenn die Spritze korrekt 
angebracht ist

Bei der Handhabung und beim Einstechen des 
Spikes in den Kontrastmittelbehalter vorsichtig 
vorgehen. Der Spike ist scharf und kann 
Verletzungen verursachen

Bei Beriihrung des Spike- Oder QFT-Endes kann 
es zur Kontamination kommen.

Wenn die Leilung SJS-LP-60-T-J ohne Adapter 
eingesetzt wird, funktioniert die automatische 
Entluftung nicht richtig und es kann zu einer 
Luftinjektion kommen. Verwenden Sie die Leitung 
SJS-LP-60-T-J nur dann. wenn ein Adapter am 
Injektor angeschlossen ist.

AVorsIchtshinwelse

Beschadigungen Oder Leeks konnen auftreten, 
wenn die Installation nicht sachgemaR 
durchgeftihrt wird. Sicherstellen, dass alle 
Verbindungen fest sitzen; nicht zu test anziehen. 
Dadurch werden Leeks. Abtrennung von 
Verbindungen und Komponentenschaden auf ein 
Minimum beschrankt.

Weitere Anweisungen sind der Injektor- 
Bedienungsanleitung zu entnehmen.

Die Spntze einfiihren, bis sie einrastet. Der Kolben 
greift automatisch in den Kolbenkopf ein und schiebt 
diesen in der Spntze nach vome (bei den meisten 
Modellen). Zum Reduzieren des Volumens und der 
Grblie der wahrend des Fullens in die Spritze 
eingezogenen Luftblaschen wird ein 
Fliissigkeitsabgabegerat von Bayer empfohlen.
Es ist von groBter Wichtigkeit. dass der Bediener 
Sorgfalt und Vorsicht anwendet und das 
vorgeschnebene Verfahren genau befolgt. urn das 
Risiko einer Luftembolie zu minimieren Den 
Injektorkopf wahrend des Fullens nach oben richten. 
Den Injektorkopf wahrend einer Injektion nach unten 
richten.
Spritzen von Bayer sind mit FluiDots Indikatoren 
ausgestattet. urn das Injizieren von Luft zu vermeiden. 
Oiese FluiDots-Markierungen sollten wahrend des 
Aktivierungsprozesses uberwacht werden. Wenn eine 
FluiDots-Markienmg durch eine leere Spritze 
beobachtet wird, sehen die Markierungen wie schmale 
Ellipsen aus. Wenn die Spritze voll ist, sehen die 
Markierungen groBer und fast rund aus. Siehe unten

О
Locrc Spnue Gefullte Spritze

Zum Minimieren des Risikos einer Luftembolie 
sicherstellen, dass ein und derselbe Bediener fiir das 
Fullen der Spritze(n) verantwortlich ist. Wahrend des 
Verfahrens sollte der Bediener nicht gewechselt 
werden. Wenn ein Bedienerwechsel durchgeftihrt 
werden muss, sicherstellen, dass der neue Bediener 
die Infusionszuleitung iiberpruft und etwaige 
Luftblaschen entfernt.
Fullen und Entliiften einer Spritze mit einem Spike 
Oder einer Quick Fill Tube (QFT)
Die Spritze kann manuell oder am MEDRAD Stellant 
Injektor automatisch gefullt werden. Weitere 
Anweisungen hierzu sind der MEDRAD Stellant- 
Bedienungsanleitung zu entnehmen.
Manuelles Fullen des MEDRAD Stellant-Gerates:
1. Neue Spritze einsetzen.
2. Spike Oder Schnellftillstab (QFT - Quick-Fill-Tube) mit 

1/4 bis maximal 1/2 Umdrehung am Ende der Spritze 
befestigen. Keine Gewalt anwenden

3. Spike Oder QFT in cie Flussigkeitsquelle einfiihren 
und die Spritze mit Hilfe der Fiillknbpfe fiillen.

4. Spntze entluften.
5. Spike Oder QFT entfemen Den Einweg- 

Patientenschlauch anschlieBen.
6. Anweisungen im Abschnitt .Installation der 

Anschlussleitung“ befolgen.
Integriertes automatisches Fiillen des MEDRAD 
Stellant-Gerates mit Spike oder QFT:
1. Protokoll einstellen und sperren
2. Neue Spritze einsetzen.
3. Spike Oder Schnellfiillstab (QFT • Quick-Fill-Tube) mit 

1/4 bis maximal 1/2 Umdrehung am Ende der Spritze 
befestigen. Keine Gewalt anwenden

4. Spike Oder QFT in die Flussigkeitsquelle einfiihren 
und die Taste Automatisch fullen driicken.

5. Taste Fiillen driicken.
6. Spritze entluften.
7. Spike Oder QFT entfemen. Den Einweg- 

Patientenschlauchsatz anschlieBen.
8. Anweisungen im Abschnitt .Installation der 

Anschlussleitung" befolgen.
9. Taste Start'Halt drucken 
Hinweis: Befindet sich am Ende des 
Verbmdungsschlauches ein Ruckschlagventil, ist die 
Durchgangigkeitspriifung durch Aspiration mit dem 
Handknopf des Injektors nicht moglich. Sollte eine 
Aspiration wichtig sein, muss das Riickschlagventil vom 
Verbindungsschlauch abgenommen und der 
Verbindungsschlauch direkt an den Katheter 
angeschlossen werden.
Entfemen von Spritzen
1. Den Einweg-Schlauchsatz vom vaskularen 

Zugangsgerat abnehmen. Der Einweg-Schlauchsatz 
muss nicht von der Spntze abgenommen werden

2. Die Spritze urn ca 1/4 Drehung gegen den 
Uhrzeigersinn drehen und vorsichtig aus dem 
Injektorkopf ziehen Die Spntze zusammen mit dem 
Einweg-Schlauchsatz entsorgen.

Hinweis; Nachdem die Spritze aus dem Injektor 
entfernt wurde, fahrt der Kolben automatisch zuriick 
(bei den meisten Modellen).
Hinweis: Zum Entfemen der Spntze muss die letzte 
Kolbenbewegung vorwarts sein, was normalerweise 
der Fall ist. Falls die Spntze nicht entfernt werden kann, 
den manuellen Knopf des Injektorkopfs urn ca eine 
Drehung vorwdrts drehen, dann Schritt 2 wiederholen. 
Installation der Anschlussleitung
1. Anschlussleitung aus der \ f  \

Verpackung entnehmen und den i  и v. 
Staubschutz von den Luer- ... н
AnschlOssen entfemen -  ' •

2. Sicherstellen. dass die Spritze *  Иr.

Anbringen einer Spritze

vollstandig entlOftet ist
3. Den Anschlussschlauch mit 1/4

Drehung (maximal 1/2 Drehung) auf der Spritze 
montieren Nicht mil groBem Kraftaufwand 
befestigen.

4. Sicherstellen. dass der Lueranschluss der 
Anschlussleitung an der Spritzenspitze befestigt ist 
und der Schlauch nicht abgeknickt oder blockiert ist
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Falls eine Anschlussleitung mit T-Anschluss benutzt 
wird, den geraden Tell des T-Anschlusses an das 
Kontrastmittel (Spnt7e A) und die Verlangerung an die 
Kochsalzlosung (Spritze B) anschlieHen. Falls der T- 
Ansdiluss an die Spntze В angeschlossen ist. wird die 
Anschlussleitung durch das Entluflen nicht vollslandig 
gefullt.
5. Die Entluftungsleitung am Patientenende des 

Schlauchsalzes anbringen und dann den Schlauch 
durch Driicken von .Prime" enlluften. 

e.Sicherstellen. dass aiie Luftriickstande entfemt 
wurden.

7. Den Injeklorkopt nach unten drehen
8. Den Entliiflungsschlauch entfemen, an den 

Patienten anschlielien und die Taste .Luft 
entfemt" driicken.

FRANQAIS
Introduction: Lire attentivement les informations 
contenues dans cette section. Elies permettront 
d'utiliser I'appareil en toute secunte.
Mise en garde importante : ce dispositif a did congu 
pour dtre utilisd par des personnes correclement 
formdes et bdndficiant dune certaine expdrience en 
matiere d'imagerie diagnoslique.
Condition d'utilisation: les dispositifs contenus dans 
cet emballage sont destinds a I'injection de produit de 
contraste ou de serum physiologique. Ils sont a usage 
unique strict, pour un seui patient, et doivent ̂ eulement 
dtre employes avec des injecleurs MEDRAD " Stellant. 
Contre-indications : ces dispositifs sont d usage 
unique strict et ne sont pas prdvus pour la perfusion de 
medicaments ou de chimiottierapie, ni pour tout autre 
usage non indiqud.
Vente restreinte : ne peut dtre vendu sans 
ordonnance.

A.Avertissements

Une contamination peut se produire en cas de 
contact avec I'extrdmitd du microperforateur ou 
de la Canute de remplissage.

L'amorfage automatique ne fonctionnera pas 
correctement et une injection d'air peut se produire 
si la SJS-LP-60-T-J est employde sans adaptateur. 
Ne pas uliliser la SJS-LP-60-T-J sans adaptateur sur 
I'injecteur.

ДМ1зе en garde

Une mauvaise installation des dispositifs peut 
entrainer des dommages materiels ou des fuites.
Veiller d ce que tous les raccords soient bien attachds 
; ne pas semer excessivement. Les risques de fuite, de 
ddconnexion et d'endommagement des composants 
seront ainsi rdduits.

Se reporter au manuel d'utilisation de I'injecteur 
pour de plus amples informations.

^Avertissements

Une embolie gazeuse peut provoquer des lesions 
mortelles chez le patient. Ne pas connecter 
I'injecteur au patient tant que toutes les bulles d'air 
n'ont pas dtd dliminees de la seringue et de 
I'ensemble de la tubulure Lire attentivement les 
instructions de remplissage et d utilisation des 
pastilles FluiDots (le cas ecbeant) afin de reduire les 
nsques d'embolie gazeuse

La reutilisation de ce produit peut entrainer un 
risque de contamination biologique, de 
deterioration du produit et/ou dc mauvais 
fonctionnement. Jetez les articles й usage unique 
conform̂ ment d la reglementation apres emploi ou en 
cas de possibilite de contamination quelconque.

Si le piston est retire, la seringue pourrait ne plus 
etre sterile et presenter un risque de contamination 
pour le patient. Ne pas retirer le piston pour remplir la 
seringue.

Une contamination bacterienne peut se produire si 
les seringues sont utilisees pour conserver du 
produit de contraste. Utiliser immddiatement les 
senngues remplies Jeter celles remplies et non utilisees.

Pour les dispositifs etiquetes pour un usage 
unique, noter ce qui suit : Ce produit est destind 
a un usage unique strict. Ne pas rest̂ riliser, 
retraiter ni reutiliser. Les dispositifs jetables ont 
6Ц concus at annmiives pour im iisâ e iininiie

Installation d'une seringue 
Insurer la seringue jusqu'i ce qu elle s'endenche, Le 
piston de I'injecteur engage automatiquement celui de 
la senngue et le pousse vers I'avant (pour la piupart des 
modules) Pour reduire la taillc et la quantite des bulles 
d'air aspirees dans la seringue pendant son 
remplissage, il est recommandd d'utiliser un dispositif 
d'administration de liquide de Bayer.
Pour minImiser les risques d'embolie gazeuse. 
I’operateur doit imperativement faire preuve de 
vigilance et de minutie, et se conformer й une 
proeddure predefinie. Dinger la tete d'injection vers le 
haul lors du remplissage. Diriger la t6te d'injection vers 
le bas au cours de I'injection.
Pour eviter d'injecter de fair, les senngues de Bayer 
sont 6quip6es de pastilles FluiDots L'observation de 
ces pastilles doit etre inlegree h la procedure 
d'armemenl. Lorsqu'elles sont observdes par 
transparence sur une seringue vide, les pastilles 
FluiDots ressemblent  ̂de petites ellipses dtroites. En 
presence de liquide. elles semblent plus grosses et 
presque rondes (cf. figure a-dessous).

О
v H i¥  S e n n g u e  p f o t n e

Pour minimiser les risques d'embolie gazeuse, veiller ё 
ce qu'un seuI opdrateur s'occupe du remplissage des 
seringues. Ne pas changer d'operateur pendant la 
proc^ure S'il у a un changement de personne. 
s'assurer que le nouvel operateur verifie que la ligne 
d'injection a ete purgee de son air.
Remplissage et purge d une seringue avec un 
microperforateur ou une canule de remplissage.
La seringue peut Stre remplie manuellement ou 
automatiquement sur I'injecteur MEDRAD Stellant. Se 
reporter au manuel d'utilisation MEDRAD Stellant pour 
de plus amples informations 
Remplissage manuel MEDRAD Stellant:
1.Installer une nouvelle seringue.
2. Fixer le microperforateur ou la canule de remplissage 

sur I'extrdmite de la senngue et tourner entre 1/4 de 
tour et 1/2 tour au maximum. Ne pas forcer.

я  IntrnriiiirQ la mirrrvparfnr^lniir A.I \ n  r^n iiln  rfa

; jeter la seringue avec I'ensemble de la tubulure й 
usage unique.

Remarque : lorsque la seringue est retiree de 
I'injecteur. le piston se rdtracte automatiquement (sur la 
piupart des n^eles)
Remarque : pour retirer la seringue, le dernier 
mouvement du piston doit avoir eu lieu vers I’avant, ce 
qui est le cas le plus frequent. Si la seringue ne peut dtre 
retiree, tourner le bouton de purge manuelle de la tete 
d'injection d un tour environ vers I'avant, puis rdpeter 
I'dtape 2.
Installation du raccord
I.Sortirte raccord de I’emballage et 

enlever le bouchon de protection du i i ь 
raccord luer. c

2. Vdrifier que tout I'air de la seringue .  ' ji
est purgd. W

3. Fixer le raccord sur la seringue, avec в*] M
1/4 ou 1/2 tour au maximum. Ne pas
forcer

4. Veiller a ce que le raccord luer soil bien fixd sur le 
bout de la seringue et verifier si la tubulure n'est pas 
coudee ni obstruee.

En cas d'utilisation de raccord avec connecteur en T, 
fixer le segment rectiligne du connecteur en T sur la 
seringue contenant le produit de contraste (Seringue A) 
el son prolongateur sur celle contenant le sdrum 
physiologique (Seringue B). Si le connecteur en T est 
relid Й la S^ngue B. la purge ne permettra pas de 
remplir completement la tubulure.
5. Raccorder I’embout de purge a I'extremitb patient de 

la tubulure. puis purger la tubulure en utilisant la 
commande Purge

6. Verifier que tout fair est elimine.
7. Tourner la tdte de I'injecteur vers le bas.
8. Retirer I'embout de purge, connecter le patient 

et appuyer sur la louche Air elimind

Introduzione: Leggere le informazioni contenute in 
quests sezione. Una chiara comprensione di queste 
informazioni garantisce un impiego sicuro del 
dispositivo
Awiso importante per la sicurezza: questo 
dispositivo deve essere impiegato da operatori con 
preparazione adeguata ed esperienza in indagini di 
diagnostica per immagini.
Uso previsto; il contenuto di quests confezione deve 
essere impiegato per I iniezione del mezzo di contrasto 
0 della soluzione fisiologica. Questi dispositivi sono 
monouso e devono essere us î per un solo paziente 
insieme agli iniettori MEDRAD'"' Stellant. 
Controindicazioni; questi dispositivi non sono indicati 
per p)ii utilizzi. per infusione di farmaci, per la 
chemioterapia о per qualsiasi altro impiego non 
indicate.
Vendita limitata: solo con prescrizione medics.

Ж  Avvertenze

too

ii1Wn;l
Eventual! fuoriuscite del mezzo di contrasto
rotture del tubo possono provocare lesionii___
paziente о all'operatore. Assicurarsi che la lnlW№i 
fiuido sia aperta; non superare i valon di pressione 
indicati sulla parte anteriore della confezione. Ё 
possibile che valori di pressione superior! a quelli 
indicati 0 eventuali oedusioni nella lines del fiuido 
possano determinare fuoriusdte о rotture.

Una siringa installata in mode inadeguato pud 
causare lesion! al paziente. Non caricare о 
procedere all'iniezione, se la siringa non ё stata 
installata in modo adeguato.

Prestare particolare attenzione, quando si 
maneggia e si inserisce la spike nel flacone del 
mezzo di contrasto. La spike ё acuminata e pub 
causare lesioni alloperatore.

Ё possibile che si verifichi una contaminazione, 
quaiora si toccasse inawertitamente la spike о il 
TRR.

Se si utilizza SJS-LP-60-T-J, il riempimento 
automatico non funzionerb correttamente e 
potrebbe verificarsi un'iniezione di aria. Non 
utilizzare SJS-LP-60-T-J se non e installalo un 
adattatore nell'iniettore

/f̂ Attenzione
Un'installazione non corretta pub causare guasti 
ai component! о perdite. Assicurarsi che tutti i 
collegamenti siano fissati saldamente; non serrarli 
eccessivamante. In questo modo si riduna al minimo 
il rischio di fuoriuscite, scollcgamenti e guasti ai 
componenti

Per ulterior! informazioni relative alle istruzioni, 
consultare il Manuals d'uso dell'iniettore.

Ж  Avvertenze

L’embolizzazione gassosa pub provocare la morte 
10 gravi lesioni al paziente. Non coHegare un iniettore 
al paziente. fino a quando non sia stata eliminata tutta 
I'aria all'intemo della siringa e nella linea del fiuido 
Per ridurre il rischio di embolia gassosa. leggere 
attentamente le istruzioni relative al caricamento e 
aH'impiego degli indicatori FluiDots (se pertinente)

II riutilizzo di questo prodotto pub causare 
contaniinaziane blofoylui, It deteilmaiiieiitu det

Installazione di una siringa 
Insenre la siringa. finchb non scatta in posizione. II 
pistone si innesta automaticamente nello stantuffo e lo 
fa avanzare verso la parte antenore della siringa 
(maggior parte dei modelli) Per ridurre il volume e la 
quantita delle bolle d'ana all'intemo della siringa 
durante il caricamento. si consiglia di usare un 
erogatore di fiuido Bayer.
L attenzione e la precisione detl operatore. unite a 
procedure appropriate, sono fondamentali per ridurre il 
rischio di embolia gassosa. Durante il caricamento 
onentare I’iniettore verso I'alto. Durante un iniezione, 
orientare I'iniettore verso il oasso.
Per evitare di iniettare aria, le siringhe Bayer sono 
provviste di indicatori FluiDots.L'osservazione degli 
indicatori FluiDots deve essere parte della procedura di 
armamento Quando osservati attraverso una sinnga 
vuota, gli indicatori FluiDots assumono la forma di ellissi 
piccole e strette Quando osservati attraverso una 
sirinqa piena. appaiono. invece. piii larghi e assumono 
una forma quasi arrotondata. Vedere qui di seguito.

О
Srnnga  vuota S innga р*нгш_____________________

Her ndurre i nschi di emboli, assicurarsi che un solostrict. La reutilisation des dispositifs jetables ё usage 
unique presente des risques de defaillance de ces 
derniers et des risques pour le patient. Les 
dbfaillances potentielles des dispositifs inciuent une 
detbrioration importante des composants en cas 
d’usage prolongo. le dysfonctionnement des 
composants et la dbfaillance du systbme. Les risques 
potentiels pour le patient inciuent des Ibsions dues au 
dysfonctionnement du dispositif ou une infection, le 
dispositif n’ayant pas btb approuve pour btre nettoye 
ou restbrilisb

Ne pas utiliser si I'emballage sterile est ouvert ou 
endommage. Un emballage ouvert ou endommage, 
ou I’utilisation de composants endommagbs 
reprbsente un risque pour le patient ou I'opbrateur. 
Inspecter visuellement I’emballage et son contenu 
avant chaque utilisation

Une fuite de produit de contraste ou une rupture 
de la tubulure representent des risques pour le 
patient et I'opbrateur. Verifier que la tubulure n'est 
pas obstruee; ne pas depasser les pressions 
indiqubes sur I'emballage. Des pressions supbrieures 
ou des occlusions de la tubulure pounaient entrainer 
des fuites ou des ruptures.

Une seringue mal fixbe peut representer un risque 
pour le patient. Ne pas remplir la seringue et ne pas 
injecter de produit si la seringue n’est pas enclenchbe 
correctement

Proceder avec precaution lors de la manipulation 
et I'insertion du microperforateur dans le flacon 
de produit de contraste. Le microperforateur est un 
objet pointu et peut provoquer des blessures.

remplissage dans le flacon et remplir la seringue en 
utilisant les commandes de remplissage.

4. Purger fair.
5. Retirer le microperforateur ou la canule de 

remplissage. Raccorder la tubulure a usage unique.
6. Suivre les instructions du paragraphe «Installation du 

raccord.
Remplissage automatique MEDRAD Stellant avec 
un microperforateur ou une canule de remplissage:
1. Definir et verrouiller le protocole
2. Installer une nouvelle senngue.
3. Fixer le microperforateur ou la canule de remplissage 

sur I’extremitc de la seringue et tourner entre 1/4 de 
tour et 1/2 tour au maximum Ne pas forcer

4. Introduire le microperforateur ou la canule de 
remplissage dans le flacon et appuyer sur Chrgt 
Auto

5. Appuyer sur Remplissage.
6. Purger l air.
7. Retirer le microp>erforateur ou la canule de 

remplissage. Raccorder la tubulure a usage unique.
8. Suivre les instructions du paragraphe«Installation du 

raccord».
9. Appuyer sur Injecter/Suspendre 
Remarque : il n'est pas possible d'effectuer une 
verificabon de la penneabilite par aspiration en utilisant 
le bouton manuel de I'injecteur lors de I’utilisation d'une 
valve de controle sur I’extrbmitb du raccord. Si 
I’aspiration est importante, retirer la valve de contrble du 
raccord et connecter directement ce dernier au 
cathbter.
Retrait de seringue(s)
1. Dbconnecter la tubulure a usage unique du cathbter 

veineux. La tubulure b usage unique n'a pas besom 
d'btre dbconnectbe de la seringue,

2. Toumer la seringue d’un quart de tour environ dans le 
sens contraire des aiguilles d'une montre et tirer 
doucement dessus pour la sortirde la tete d'injection

prodotto e/o problem! di funzionamento. Dopo 
I'uso 0 se si ritiene che possa essersi verificata una 
contaminazione, smaltire correttamente 
i componenti monouso.

Se lo stantuffo ё stato rimosso dalla siringa, non 
viene garantita la sterilita della siringa e vi b il 
rischio che il paziente contragga infezioni. Non 
rimuovere lo stantuffo per nempire la sinnga

Puo verificarsi una contaminazione batterica, se le 
siringhe vegono impiegate per conservare il 
mezzo di contrasto. Impiegare immediatamente le 
siringhe caricate. Smaltire le siringhe caricate non 
utilizzate.

! Nota per i dispositivi classificati come monouso; 
questo prodotto b progettato esclusivamente per 
uso singolo. Non risterilizzare, ritrattare о 
riutilizzare. I dispositivi monouso sono stati 
progettatl e validati esclusivamente per uso 
singolo. II riutilizzo di dispositivi monouso puo 
causare guasti al dispositivo e comporta rischi per il 
paziente. I potenziali guasti del dispositivo includono il 
deterioramento dei componenti sottoposti aH'uso 
prolungato, malfunzionamento dei componenti e 
guasto del sistema. I potenziali rischi per il paziente 
includono lesioni dovute al malfunzionamento del 
dispositivo 0 infezioni, in quanto il dispositivo non e 
stato convalidato per essere pulito о risterilizzato.

Non utilizzare se la confezione sterile b aperta о 
danneggiata. L'utilizzo del prodotto in caso di 
confezione aperta о danneggiata о I'uso di 
componenti danneggiati puo comportare lesioni per il 
paziente о I'operatore. Prima di ogni utilizzo, 
ispezionare visivamente il contenuto e la confezione.

operatore sia responsabile del riempimento delle 
siringhe. Si raccomanda di non sostituire I'operatore 
durante la procedura Nel caso in cui I'operatore debba 
essere sostituito, assicurarsi che il nuovo operatore 
controlll personalmente che tutta I'aria sia stata 
eliminata dalla linea del fiuido.
Caricamento e riempimento con una spike о un 
tubo di riempimento rapido (TRR)
Ё possibile caricare la sinnga manualmente о 
automaticamente sull'miettore MEDRAD Stellant. Per 
ulteriori informazioni piii dettagliate sulle istruzioni. 
consultare il Manuale d'uso MEDRAD Stellant. 
Caricamento manuale MEDRAD Stellant;
1. Installare una nuova siringa.
2. Installare la spike о il QFT sull'estremitb della siringa, 

con un massimo di 1/4-1/2 giro. Non esercitare una 
pressione eccessiva durante I'installazione.

3. Inserire la spike о il QFT nella sorgente del liquido e 
nempire la siringa con il liquido selezionando i 
pulsanti di caricamento

4. Eliminare I'aria.
5. Rimuovere la spike о il QFT. CoHegare il set di tubi 

monouso.
6.Seguire le istruzioni della sezione 'Installazione del 

tubo connettore."
Autocaricamento integrate MEDRAD Stellant con 
una spike о un QFT;
1. Impostare e bloccare il protocollo.
2. Installare una nuova siringa.
3. Installare la spike о il QF1 suH'estremita della siringa, 

con un massimo di 1/4-1/2 giro. Non esercitare una 
pressione eccessiva durante I'installazione.

4. Insenre la spike о il QFT nella sorgente del liquido e 
premere il pulsante Autocaricamento

5. Premere il pulsante Riempimento
6. Eliminare I'aria.
7. Rimuovere la spike о il QFT. CoHegare il set di tubi
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monouso. •
B.Seguire leistruzioni della sezione "Installazione del 

tube connettore."
Э.Р^Ъ(е Awio/Pausa
Nol|^n a possibile esegulre II controllo della pervletd 
mediante I'aspirazlone utilizzando la manopola 
manuale dell'iniettore quando si utilizza una valvola di 
controllo suH'estremita del tubo connettore Se e 
necessario eseguire I'aspirazione. rimuovere la valvola 
di controllo dal tubo connettore e collegare II tubo 
connettore direttamenie al catetere.
Rimozione delle siringhe 
I.Scollegare II set di tubi monouso dal dispositivo di 

ingresso vascolare. Non ё necessario scollegare il set 
di tubi monouso dalla siringa

2.Ruotare la siringa di orca 1/4 di giro in senso orario 
ed estrarre delicatamenie la siringa dalla testa 
dell'iniettore. quindi gettare la siringa e il set di tubi 
monouso.

Note: una volta cbe la smnga ё stata rimossa 
dall miettore. il pistone si ntrarra automaticamente 
{nella maggior parte dei modelli).
Nota: per poter rimuovere la siringa. I’ultimo movimento 
del pistone deve essere In avane. sua posizione 
abituale Se non ё possibile nmuovere la siringa. 
ruotare la manopola manuale della testa deH'iniettore di 
circa un giro in avanti, quindi ripetere il passo 2 
Installazione del tubo connettore
1. Togliere il tubo connettore dalla 

confezione rimuovendo i parapolvere 
sui raccordi luer.

2. Accertarsi che tutta Faria sia stata 
eliminata dalla siringa

3. Collegare il tubo connettore alia 
siringa, ruotando da 1/4 a 1/2 giro 
massimo. Non forzare eccessivamente durante 
I'lnstallazione

4. Accertarsi che il raccordo luer del connettore sia ben 
saldo sulla punta della siringa e verificare che il tubo 
non sia attordgllato о ostruito.

Se si impiega un tubo connettore con il terminale T, 
fissare la parte diritta del terminale T al mezzo di 
contrasto (siringa A) e il tubo di prolunga alia soluzione 
fisiologica (sinnga B). Se il terminale T e collegato alia 
siringa B. i tubi di connessione non saranno 
completamente nempiti
5. Collegare il tubo di riempimento al set di tubi dalla 

parte del paziente. quindi nempire il tubo premendo il 
pulsantc nempimento

e.Assicurarsi che tutta I'aria sia stata eliminata.
7. Ruotare la testa dell'iniettore verso il basso 
B.Togliere il tubo di riempimento collegarlo al 

paziente e premere il tasto di controllo dell'ana

Екгаушуг): Люрскш ti  ̂nAriporpopIt? пои 
ntpitxovrai orriv napoiioa с^тг^та. H Kcnavdqari luiv 
nAripo(popiu)v oukjjv 0a ao^ PoriOriati va 
AtiioupYiiatTt тг| auoKtu/i pt uoipaAq ipono. 
InpovTiKr) iiB ono irio it aarpaAiiaq: H оиокеип 
npoopi^tiai via xpF|nri and прбошпа pt спаркг) 
tKnaidtuori KOI cpntipia at ptAiuq diaYvioonKii^ 
cmriKdviarii;.
npoopi?6ptvri ХРПОП: ntpitxbptva r̂y; 
auoKtuaaia^ aun^q npoopi^ovrai yia XPA r̂i cnri 
xopr'iyriori ок1аураф1кои ptoou F| (puoioAoyiKou opou. 
fipoopi^ovTai yia piajpriari povov at tvav aaGcvq pt 
EyxuTiiptc MEDRAD'" Stellant.
Avuvdtiqtiq: Oi ouowutq uui(q dtv npoopi(ovTui yia 
xpriari at ntpiaaoTtpouq той tvdq aaGtvtiq, yia 
tyxuar) <pappaKtuTiKci)v ouaioiv, xnptioBtpantia /| yia 
onoiaS/inoTt oAAq ХРП<7Г1, tKidq and tKtivq yia Tqv 
onoia fvdtiKvuvrai.
ntpiopiapdq nwAriaqq: Kaidniv auvrayiiq povov

A n p o tid o n o ih g tn

H tpPoAii аёра p n o p ti va прокаАёас! aopapd 
траирапарб q BavaTO той aoetvouq. Mi^v 
ouvdttT t Tov aadEvii p t tyxuTqpa протои 
a ^a ip to iT t 6Aov t o v  tyicAoupiapcvo atpa and тг) 
aupiyya Kai тг) бюброрп тои uypou. Aiapdort 
npoatKTiKO Tiq o6r)yitq yia niv nAriprixjri koi Хр/У̂П 
Tu)v dtiKTuiv FluiDats (dnou xpnaiponoiouviai) yia va 
ptiuxjtTt rriv niGovdniTa luxaiaq tp^A /|q  оёра.

H tncrvaxprtaipoTToirtari тои npoidvroq tv6ixcTai 
va o6riyrjo ti o t  PioAoyiKr) poAuvari, опоборг^аг] 
тои npoidvToq Kai/ii про^Апрата an66oar|q той 
npoidvToq. A n opp iT n tT t аш ата та avriK tip tva  
piaq XP'V^ri^ acpou та xpriaipoTTOii^atTt r̂  6tov 
u n d p x ti TTi&avbTriTa va ixo u v  poAuvBti.

H oTtipdTqTO riiq oupiyyaq 6a катаоте! 
tniacpoAnq xai tv6^xtTai va npoKAigBti Aoipu^r) 
Tou aaBtvouq. td v  афа1ртВс1 то tppoAo otto  tt] 
aupiyya. Mqv atpa ip tirt t o  ёр^оАо yia va y tp io tT t 
Til aupiyya.

Ev6cxtTai va a u p ^ ti рактг1р1акг| pdAuvori tdv oi 
aupiyytq xPn<7iMO^oin6ouv Y*° ipuAafii тои 
OKiayparpiKou ptaou. Xpriaiponoitht iiq 
((lOpTuipEVEq oupiyytq aptauiq Anoppitpit nq 
axpiiaiponoiriTEq (popuoptvtq aupiyytq.

A n p o ti6 o n o in a t iq

Гш aucKtu^q pc cnianpavan yia pia ХРП^П| 
AdptTC undqiri та t^qq: Auid то npo'idv 
npoopi^CTOi yia pia pdvo xpqgq- Mqv to 
tnavanooTtipuivcTt, pqv to tnovtnt^tpya^tOTC 
KOI pqv TO tnavaxpqa ipono ith t. Oi avaAiiuoiptq 
auoKCucq txouv tniKupuiBci yia pia
pdvo ХРП^П- H tnavaxpqaiponoiqaq tojv 
ovaAaxjiptiJv auattuiiiv plaq xpi^gq? £vtxti 
Kiv6uvouq aoToxiaq rqq auaKtui^q, KaStiiq koi 
Kiv5uvouq yia tov aaOitvii. iTiq n i9avtq aoroxitq Tqq 
auoKtui^q аиукатаАёуоута! q aqpavriKi^ (p0opd tuv 
t^apTqpdrtjv Adyui napcntTaptvqq ХРП^П?' П 
6uaAtiToupyia tojv t^apTqpdrwv ta i q aoroxia тои 
ouanipaToq. iTouq niSavouq Kiv6iivouq ую tov 
aoStvq cruyKOToAtytTai о Tpaupanapdq Adyo) 
5uaAtiToupyiaq Tqq ouaKtuqq q q Aoipoj^, KoSuiq q 
ouoKtuq 6tv tx ti tniKupuj0ti yia кабараро q 
tnavanooTtipuraq.

No pq xpriniponoitiTai, tdv q ortipa ouaKcuaoia 
tXti ovoixTti П txEi unooTti ?qpid. Mnopti va 
npoKAqStI Tpaupanapdq тои aa0tvouq î  тои 
Xtipian^. tdv q auoKtuaaia tx ti avoixrti q fx£' 
unooTti ^qpid 11 tdv xpriaiponoinGouv t^apTiipora 
nou txouv unooTti Cqpid. EAtyxtTt OTnitd то 
ntpitxdptvo KOI Tq auaKtuaoia npiv and Kd9t 
Xpqari.

TpaupaTiopdq тои aoBtvouq q тои xtipigrq 
p n o p ti va npoKuqici a n d  6iappoq тои 
ак1аураф1кои uAikou q a nd  pq^q tu>v 
awAqvwatwv, E^aaipaAiort dn q бюброрп тои 
uypoii napaptvti avoixTq. Mqv untpPaIvtTt Tiq 
n ita tiq  nou ovaypdcpovrai ото tpnpdq ptpoq Tqq 
auoKtuaoiaq. Xpqoq ptyoAuTtpuiv nicotwv q 
апЬфра^ Tqq SiaSpopFiq uypou tvS ixnai va 
npoKaAtati 6iappotq q pq^q tiov aioAqvuKJCuv.

Edv q aupiyya 6cv tx t i  epnAoKti auo rd , pnopti 
va npoKuipti Tpaupanapdq тои aoBtvouq. Mq 
ytpiotTt q npaypoTonoitiTt tyyuaq napd pdvov dTav 
q aupiyya tpnAaicti auiord.

XpqaiponoiqoTt npoooxq dtav x tip i^ to rt koi 
EiodytTt Tqv а к1ба orq фldAq тои ак1оураф1кой 
ptoou. H oKida tivai puTtpq koi tvdtxtToi va 
npoKoAtoti npoouiniKO траиратюро.

MdAuvoq pno p ti va npoxAqBti av oyyixrti то 
dKpo Tqq asidaq q to QFT.

H auTOpoTq nAqpuoq 6 tv  Ba AtiTOupyqoti ouxTTd 
p t anoTtAtopa cyxuoq atpa tdv xpqoiponoiqBii 
TO SJS-LP-60-T-J xupî  npooappoyta. Mqv
XpqoiponoitiTt TO SJS-LP-̂ -T-J tdv 6tv txti 
tyKOTaaraGti npoaappoytaq orov tyxun .̂

A  ПрофцАаик
M nopti va npoKAqBouv ?qpitq ото t^dpTqpa q 
6iappotq tdv 6cv tyKOTaoraBci ouiord.
BtPaiwBtiTt dTi oAtq oi ouvdtatiq tivai aaipaAtiq Mq 
аф|'уустЕ untppoAiKd. Touto tAaxioronoiti riq 
5iappotq, Tiq anoauvStatiq koi nq pAdptq ото 
фртпрата.
AvoTpt^Tt ото Eyxtipi6io Atnoupyiaq тои 
EyxuTqpa yia n tp ioodTtptq o6qyitq.

EyKaTdoraoq oupiyyaq
EiodytTt Tq aupiyya ptxpi va Koupnujati orq Btaq Tqq. 
О d^ovaq tou tp^A ou auTopdTwq KOupTTwvti pt to 
tpPoAo, KOI TO npotoGti npoq to tpnpdq ptpoq rqq 
oupiyyaq (loxuti ото n tp iooditpu povrcAa) Гla va 
ptiidatTt TO ptytBoq koi Tqv noodTqTo tuiv фиоаА1бил1 
atpa nou avapporpuivToi orq oupiyya koto Tq 
ipdpTuxjq, ouviardroi rr xpqoq Tqq auoKtuqq 
Xopriyqaqq uypuiv Tqq Bayer,
H tnaypOnvqoq nai q фpovтiбa tou хс'РЮ’ П. o t 
auv6uaapd pt rqv rqpqaq piaq taSopioptvqq 
6ia6iicaaiaq. tivoi ouaiooriKOi napdyovrtq nou 
cAoxiOTonoiouv Tqv niGovdTqTa npdicAqoqq tppoAqq 
atpa. iTptipTt Tqv ксфоАг! тои tyxurqpa npoq та cndvui 
naid Tq didpictia Tqq nAqpuxjqq. iTptipTt Tqv KtipoAq 
TOU tyxurqpa npoq та кбтш Kord rqv tyxuoq.
Гla va anoфtux0ti q tyxuoq atpa. oi aupiyytq rqq 
Bayer dioBtTouv dtiiotq FluiDots. Oi dtiiotq FluiOols 
9a nptnti va nopaKoAouBouvrai ora nAaioia rqq 
diadiKoaiaq onAiariq. Orav oi &iKTtq FluiDots 
tniBtuipouvrai ptoa and рю Ktvq aupiyya. oi KqAidtq 
tpфav^^ovтal orq pncptq. ortvtq tAAtiiptiq. Otov 
tni0tu>p(wvTai ptoa and pia nAtipq aupiyya, oi 
KqAidtq yivovToi ptyoAuTtptq. koi axtddv orpoyyuAtq 
BA. паракато).

О
Абсю lOpiyva Гср6тп10р»ууа 

г  га va tAoxioTonoiqatTE tov Kivduvo tpPoAqq atpa, 
ptpaiu)0tlTt dn q tuBiivq nAqpoxjqq Tqq(u)v) 
aupiyyaq(u)v) tx ti avartGti a t tvav xtipiorq. Mqv 
oAAd^CTt xtipiOTtq ката rq didpKtia Tqq dradiKaaiaq, 
Av q oAAayq xtiP'orq tivai avayKoia, 9povTiart о vtoq 
Xtipiorqq va ptpaiuiBti dTi tx ti афа1рс0е1 dAoq о otpoq

and Tqv diodpop/) tou uypou.
riAqpuoq kqi npocToipaaia aiipiyyaq pc ХРПОП
QKidaq q auiAqva Quick Fill (QFT)
H aupiyya pnopti va qiopTuBti pt to xtpi î  auTopdnuq 
orov CYXuiripa MEDRAD Stellant. Avaipt̂ it ото 
Eyxtipidio Atnoupyiaq tou Ey/unipa MEDRAD 
Stellant yia ntpiaadTtpcq odqyitq 
XtipoKi'vqrq nAqpwaq MEDÎ D Stellant:
1. Еукатаатпатс Koivoupyia aupiyya.
2. Еукатаотт1атс Tqv OKida q to QFT ото ciKpo rqq 

oupiyyaq, pt ptyiorq orp^q KOTd 1/4 q 1/2. Mqv rq 
onpujxvtTt pt untp̂ oAiKii diivapq.

3. EiodytTt iqv oKida t| lo QFT OTqv nqyq uypoii koi 
ycpioTt rq aupiyya pt uypd, xpqoiponoiuivraq та 
Koupnid nAqpoxjqq

4. BydAu TOV atpa.
5. AipaiptoTt Tqv axida q то QFT. luvdtart to atr 

owAqvuKjqq praq xpriooû
6. AKoAouBqoTt nq odqyitq ото Tpqpa ‘EyKardaraaq 

tou oojAqva auvCxoqq'
Evaupcrriuptvq ourdporq nAqpuKjq MEDRAD 
Stellant pt ак1бо q QFT:
1. Pu9pioTt KOI KAtidtixnt TO npoTTdKoAAo
2. EyKaTaoTqart Koivoiipyia aupiyya.
S.EyKOTaarqaTt Tqv axida q to QFT ото dxpo rqq

oupiyyaq, pt ptyiorq OTp09q xard 1/4 q 1/2. Mqv rq 
onpoJxvtTt pt untp̂ Aixq diivapq.

4. EiodytTt tqv axida q to QFT oTqv nqyq uypoii xai 
noTqoTt TO xoupni Autoload

5. Папкой TO xoupni Fill.
6. BydATt TOV atpa.
7. Афа1р(атс Tqv axida q то QFT. Euvdtort to otT 

otuAqvuKjqq piaq
8. AxoAouSqoTt Tiq odqyitq ото rpqpa "EyxaTdaraaq 

TOU owAqva auvdconq.’
9. norqoTt TO xoupni Exxivqaq/npoooipivq draxonq, 
Eqptioiaq: О tAcyxoq dia|kiTdTqTaq ptaw 
avappdtfiqaqq xpqoiponoiojvraq to xoppio pq 
auTdpoTqq xpr̂ oqq tyxuTqpa dtv tivai duvoTdq drav 
XpqoiponoitiTai pia (kiApida tAiyxou ото TtAoq tou 
oujAqva oiivdtoqq Edv tivoi aqpavnxq q 
avappdifiqan, anopaxpiivort Tq (kiApida tAtyxou and 
TO aujAqva aiivdcaqq xai dptaa ouvdiort то atuAqva 
ouvdtoqq pt rov xa9tiqpa.
Aфaipcaq aiipiyyaq
1. AnoauvdtoTt TO otT auiAqvuxJtwv praq xpqotwq 

and Tq didTâ  ayytiaxqq tioayiuyqq To otT 
otuAqvuratwv praq xpnocioq dtv xpcid̂ CToi va 
onoouvdtBti and rq oiipiyya.

2. ntpiaTptij)Tt rq aupiyya ntpinou 1/4 rqq orpô qq 
ар1атЕроотрофо xai PydArt Tq aiipiyya poAaxd and 
Tqv xtipaAq tou tyxuTqpa. onoppiTnovraq Tq oiipiyya 
pt TO OtT owAqvuxjtwv praq ХРПОП5-

Iqptiuaq; Афои афО1рс0с1 q aupiyya and tov 
tyxuiqpa. TO cpPoAo ovaoiiptrai auropdrujq (ora 
ntpiaooTtpa povrtAa).
Iqptlujaq: Гla va aфalptoп rq aupiyya. q TtAturaia 
xivqaq tou tpPdAou nptnti va yivti npoq та tpnpdq. 
xOTi nou tivai ovaptvdptvo Av dtv pnoptirt va 
aфalptaEтt rq oiipiyya, ntpiorptijiTt to xtipoxivqro 
xoxAla Tqq x̂ фoAqq tyxuTqpa ntpinou pia ntplaтpoфq 
npoq та tpnpdq. xai xordniv tnavaAd(5tTt to Bqpa 2. 
EyxaTdaraaq tou awAqva auvdtaqq
1. Aфalptaтt TO ouiAqva oiivdtaqq 

and Tq auoxtuaaia, 
onopaxpiivovraq та xoAiippora xaTd 
Tqq axdvqq and Touq auvdtopouq 
luer.

2. BtpoiwBtlTt dn txti Pyt' 6Aoq о 
atpaq and rq aupiyya.

3. EпlOuvdфтt TO aiivdtopo aoiAqva orq oiipiyya xai 
псрютрёфтг 1/4 pt 1/2 TO noAu. Mqv to сухабютатс 
pt untpPoAixq diivopq.

4. BtPaiuiGtiTt dTi о auvdtopoq luer tivai 
aaфaAlapfvoq ото dxpo rqq aiipiyyaq xai 
tnixupuxjTt on q aujAqvtoaq dtv txti arptPAaxjti q 
dn dtv naptpnodî trai.

Av xpqoiponoitiTt auvdtnxd awAFivo pt ouvdtapo T. 
npooapnVjTc TO tu0ii ptpoq tou auvdtapou T orq 
oiipiyya ахгауроф1хои uAixoii (aupiyya A) xai Tqv 
npotxraoq oiq oupiyya ipuoioAoyixoO opoii (aupiyya 
B). Edv 0 auvdtopoq T tivai auvdtdtptvoq pt rq 
oiipiyya B, q nAqpwoq dtv 9a ytpiati nAqpuiq to 
aaiAi|va oiivdtaqq.
5. luvdtart TO IioAi|va nAqpiooqq pt to dxpo ao9f voiiq 

TOU OtT oaiAr)vuxjqq xai xordniv ytpioTt rq 
ouiAijvojaq xpqaiponoioivToq to xoupni Prime.

6. EnaAq0tuart dn txti Рун dAoq о otpoq.
7. Псргатрсфтс Tqv хсфоАп сухитУ|ра npoq та 

xdTui
8. AфalptaтE TO ZuiAqva nAqpwoqq, ouvdtort 

TOV pt TOV ao9tvq xai nanioTt to xoupni Check 
For Air.

Inledning: Las informalionen i delta avsnitt. Den 
hjaipcr dig alt anvanda denna produkt pd ett sakert satt. 
Viktig anmarkning avseende sakerhet:Denna 
produkt ar avsedd att anvandas av individer med 
adekvat utbildning och erfarenhet av diagnostiska 
avbildningsundersokningar.
Avsedd anvandning; Innehallet i denna forpackning ar 
avsett alt anvandas vid infusion av kontrastmedel eller 
saltidsning. Det ar enbart avsett for engdngsbruk pd en 
patient tillsammans med MEDRAD® Slellant-injektorer, 
Kontraindikatloner: Denna utrustning ar inte avsedd 
for anvandning pa flera patienter, lakemedelsinfusioner,

I) I'

Л

kemoterapi eller annat bruk for vilken utrustningen inte 
indikeras.
Fdrsaijningsrestriktioner: Endast pd medicinsk 
fbrskrivning

4̂!
О

Д  Varningar

Luftemboli kan allvaiiigt skada patienten eller 
gora sd att denna aviider. Anslut inte en patient til 
injektorn forran all instangd luft har aviagsnats fran 
sprutan och vatskebanan. Las noggrant 
anvisningama for pdfyllning och anvandning av 
FluiDots-indikalorema (dar sd ar tillampligt) for att 
minska riskema for luftemboli
Ateranvandning av denna produkt kan leda till 
biologisk kontaminatlon, forsamring av produkten 
och/eller problem med produktens prestanda.
Kassera alia engangsarliklar pa lampligt satt efter 
anvandningen eller vid misstanke om att 
kontamination kan ha fdrekommit.
Sprutans sterilitet aventyras och patientinfektion 
kan uppstd om kolven aviagsnas frdn sprutan. Та 
inte bort kolven for att fylla sprutan
Bakteriekontamination kan uppstd om sprutorna 
anvands for lagring av kontrastmedel. Anvand 
fyllda sprutor omedelbart Kassera oanvanda. fyllda 
sprutor.
Observers foljande for enheter som ar markta for 
engdngsbruk: Denna produkt ar endast avsedd for 
engdngsbruk. Fdr inte dtersteriliseras, omarbetas 
eller ateranvandas. Engdngsenheterna har endast 
utformats och godkants for engdngsbruk. 
Ateranvandning av engangsenheter utgor en risk for 
att enheten gar sender och risk for patienten. 
Polentiella enhetsfel inkluderar avsevard nedbrytning 
av komponent vid langvarig anvandning. funktionsfel 
hos komponent och systemhaveri Polentiella risker 
for patienten inkluderar personskada till fdijd av 
funktionsfel hos enheten eller infektion, eftersom 
enheten inte godkants for rengbring eller 
dtersterilisering.
Anvand inte om den sterila fdrpackningen ar 
dppnad eller skadad. Skada kan uppkomma pa 
patient eHer operator om fdrpackningen ar dppnad 
eller skadad, eller om skadade komponenter anvands. 
Inspektera innehallet och fdrpackningen visuellt fdre 
varje anvandning
Patienten eller anvandaren kan skadas om 
kontrastmedlet lacker eller slangen brister. Se till 
att vatskebanan ar dppen och dverskrid inte de tryck 
som anges pd fdrpackningens frams'da. Anvandning 
av hdgre tryck samt ocklusioner i vatskebanan kan 
fdrorsaka lackage eller bristningar
Patientskador kan uppstd om en spruta inte ar 
ordentligt fastsatt. Ingen fyllning eller injektion fdr 
fdrekomma med en felaktigt fastsatt spruta.
Var fdrsiktig vid bantering och inforing av spetsen 
i kontrastflaskan. Spetsen ar vass och kan skada 
anvandaren.
Kontamination kan uppstd om anden pd spetsen 
eller snabbfyllningsslangen vidrdrs.
Automatisk skdijning kommer inte att fungera pd 
ratt satt och en injicering av luft kan fdrekomma 
om SJS-LP-60'T-J anvands utan en adapter. 
Anvand inte SJS-LP-60-T-J utan att en adapter ar 
installerad pd injektorn.

/tv Fdrsiktighet
Komponentskador eller lackor kan uppstd om 
utrustningen ansluts pd fel satt. Alla kopplingar 
mdste sitta fast ordentligt. men de fdr inte dras dt fdr 
hdrt Detta fdrfaringssatt minskar riskema fdr att 
ledningama lossnar, komponentskador och lackage.
Ytteriigare anvisningar finns I bruksanvisningen 
fdr injektorn.
Montering av en spruta
Skjut in sprutan tills den knapper fast. Kolvstdngen gar 
automatiskt in i kolven och skjuter den till sprutans 
framsida (pa de fiesta modeller). En vatskedispenser 
frdn Bayer rekommenderas fdr att minska storieken pd 
och mangden av luftbubblor som dras in i spnjtan under 
pdfyllning.
Riskema fdr luftemboli kan minskas avsevart om 
operatdren ar noggrann och fdrsiktig och fdljer 
fastslagna rutiner Injektorhuvudet skall vara uppdtvdnt 
under pafyllning och neddtvant vid injicering.
Sprutor frdn Bayer har FluiDots-indikatorer som hjalp 
fdr att undvika att luft iniiceras. Dessa FluiDots- 
indikatorer skall kontrolleras under 
osakringsproceduren Nar man tittar pd FluiDots- 
indikatorerna genom en tom spruta ser de ut som smd. 
smala ellipser. Nar man tittar pd dem genom en fylid 
spruta blir de stone och nastan runda. Se nedan.И
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Тот sp/vta FyW  spruta

Minska risken for luftemboli genom att lata en operator 
ansvara for fyllning av sprutorna, Byt inte operator 
under proceduren. Om ett operatdrsbyte blir absolut 
nodvandigt maste den nya operatbren kontrollera att 
det inte finns luft i vatskebanan,
Fylla pd och fylla en spruta med hjalp av en spets 
eller en snabbpdfyllningsslang (QFT)
Sprutan kan fyllas pa manuellt eller automatiskt pa 
MEDRAD Stellant-injektom. Detaljerade anvisningar 
Finns i anvandarhandboken for MEDRAD Stellant- 
injektorn
Manuell pafyllning av MEDRAD Stellant-injektom:
t.Monteraen ny spruta.
2. For in spetsen eller snabbfyllningsslangen i sprutans 

ande, minst 1/4 till 1/2 vridning. Anvand inte 
overdnven kraft.

3. F6r in spetsen eller snabbfyllningsslangen i 
vatskebehallaren och fyll sprutan med vatska med 
hjalp av pafyllningsknappama.

4. Driv ut all luft.
5. Avlagsna spetsen eller snabbpafyllningsslangen. 

Anslut slangsetet for engangsbruk
6. F6I] anvisningarna under avsnittet "Montering av 

anslutningsslang."
Automatisk pafyllning av MEDRAD Stellant- 
injektom med en spets eller 
snabbpafyllningsslang:
1. Stall in och las protokollet.
2. Montera en ny spruta
3. F6r in spetsen eller snabbfyllningsslangen i sprutans 

ande, minst 1/4 till 1/2 vridning. Anvand inte 
overdriven kraft.

4.Skjut in spetsen eller snabbfyllningsslangen i 
vatskebehallaren och tryck pa Auto Fyll (Automatisk 
pafyllning).

S.Tryck pa Fyll. 
e.Driv utall luft.
y.AvIbgsna spetsen eller snabbpafyllningsslangen.

Anslut slangsetet for engangsbmk. 
e.Folj anvisningarna under avsnittet "Montering av 

anslutningsslang."
Э.Тгуск pa Start/Uppehail.
Obs! Kontroll av vends kateter genom aspiration med 
hjalp av det manuella regiaget pa injektom ar inte 
mdjiig, nar du anvander en backventil i anden av 
anslutningsslangen. Avlagsna backventilen fran 
ansiutningsslangen och anslut anslutningsslangen 
direkt till den vendsa katetem, om aspiration ar 
nodvandig.
Borttagning av en spruta
1. Ta bort slangsetet for engangsbnjk fran den 

intravendsa nalen Slangsetet behdver inte 
aviagsnas fran sprutan.

2. Vnd sprutan ungefar ett kvarts varv motors och dra 
fdrsiktigt ut sprutan fran injektorhuvudet. Kassera 
sprutan och ângsetet.

Obs! Kolven dras tiUbaka automatiskt nar spmtan 
aviagsnats fran injektom (pa de fiesta modeller).
Obs! Kolvens sista rdrelse maste vara framat for att 
det ska ga att ta bort sprutan. Om det inte gar att ta bort 
spmtan skall den manuella knappen pa injektorhuvudet 
vndas ungefar ett varv framat. Fdlj sedan anvisningarna 
I punkt 2 igen.
Montering av anslutningsslang

bedoeld voor gebruik bij meer dan 66n patient en 
evenmin voor infusie van geneesmiddelen, 
chemotherapie of ongeacht welke andere toepassing 
waarvoor de hulpmicdelen nietzijn geindiceerd. 
Handelsbeperking: Uitsluitend op recept

1. Ta ut anslutningsslangen fran
fdrpackningen och avlagsna i t t 
dammskydden fran luerfattningarna. q

2. Kontrollera att all luft drivits ut ur * '̂ T
sprutan. 0 Ji

3. Koppla anslutningsslangen till f’e']
sprutan med hdgst 1/4 eller 1/2 vanr 
vridning. Anvand inte overdriven kraft.

4. Kontrollera att luerfattningen pd anslutningen sitter 
ordentligt fast pa sprutspetsen och verifiera att 
slangen inte ar vikt eller hindras pd nagot salt.

Om en anslutningsslang med T-koppling anvands skall 
den raka delen av T-kopplingen fastas i kontrasten 
(spruta A) och fdriangningsdelen i saltidsningen (spruta 
B). Om T-anslutningen ar fast i Spruta В kommer 
fyllningen inte att belt fylla anslutningsslangen
5. Anslut fyllningsslangen till slangsetets patientande 

och fyll sedan slangen genom att trycka pa 
fyllningsknappen.

6. Kontrollera att all luft drivits ut.
T.Vrid injektorhuvudet nedat.
S.Avlagsna fyllningsslangen, anslut till patienten /''у. 

och tryck pd Luft̂ kontroll.
NEDERLANDS
Inleiding: Lees de informatie in dit document. Een goed 
begrip van deze informatie zal bijdragen aan een veilige 
bediening van dit hulpmiddel.
Belangrijke opmerking inzake veiligheid: Dit 
hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door personen met 
een adequate opieiding en met ervaring op het gebied 
van diagnostisch beeldvormend onderzoek 
Beoogd gebruik: De inhoud van deze verpakking heeft 
als gebruiksdoel de afgifte van contrastmiddel of 
zoutoplossing. Deze hulpmiddelen zijn bestemd voor 
eenmalig gebruik bij een patidnt, in combinatie met de 
MEDRAD® Stellant injector 
Contra-indicaties: Deze hulpmiddelen zijn niet

A  Waarschuwingen

Luchtembolie kan het overlijden of ernstig letsel 
van de patidnt veroorzaken. Sluit de patient pas op 
de injector aan nadat alle ingesloten lucht uit de spuit 
en uit het vioeistoftraject is venvijderd. Door de 
aanwijzingen voor het vullen van de spuit(en) en voor 
het gebruik van FluiDots indicatoren (indien van 
toepassing) zorgvuldig te lezen, veriaagt u het risico 
van luchtembolie.
Hergebruik van dit product kan resulteren in 
biotogische verontreiniging, achteruitgang en/of 
prestatieproblemen van het product. Werp de 
disposable onderdelen weg na gebruik of als u 
vermoedt dat er kans op verontreiniging bestaat.
De steriliteit van de spuit wordt aangetast en de 
patient kan een infectie opiopen als de zuiger uit 
de spuit wordt gehaald. Verwijder de zuiger met bij 
het vullen van de spuit.
Wannecr spuiten worden gebruikt om 
contrastmiddel te bewaren, kan bacterlele 
verontreiniging het gevolg zijn. Gebruik gevulde 
spuiten onmiddellijk. Werp ongebruikte gevulde 
spuiten weg.
Voor hulpmiddelen die volgens het etiket zijn 
bedoeld voor eenmalig gebruik: dit product is 
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet 
opnieuw steriliseren, opnieuw bewerken of 
opnieuw gebruiken. De wegwerphulpmiddelen 
zijn uitsluitend ontworpen en gevalideerd voor 
eenmalig gebruik. Hergebruik van 
wegwerphulpmiddelen voor eenmalig gebmik heeft 
het nsico dat het hulpmiddel niet correct werkt en 
brengt risico's voor de patient met zich mee Een 
mogelijk niet-correct functioneren van het hulpmiddel 
omvat aanzienlijke slijtage van onderdelen als gevolg 
van langdurig gebruik. een gesloorde werking van 
onderdelen en storing van het systeem. Mogelijke 
nsico's voor de patient zijn letsel als gevolg van een 
niet4»rrecte werkmg van het hulpmiddel of infectie 
aangezien het hulpmiddel met is gevalideerd voor 
reiniging of herstenlisatie.
Niet gebruiken als de steriele verpakking geopend 
of beschadigd is. De patidnt of persoon die het 
hulpmiddel bedient. kan letsel opiopen als de 
verpakking wordt geopend of beschadigd. of als 
beschadigde onderdelen worden gebruikt. Voor 
gebruik de verpakking en de inhoud op het oog 
controleren.
Lekkage van contrastmiddel of scheuring van 
infuuslijnen kan letsel van de patidnt of van de 
operator veroorzaken. Overluig и ervan dat het 
vioeistoftraject onbelemmerd is; overschrijdt de 
drukwaarden met die op de voorkant van de 
verpakking vermeld staan. Wanneer hogere druk 
wordt uitgeoefend of wanneer het vioeistoftraject 
verstopt raakt, kan lekkage of breuk het gevolg zijn.

Om het risico van een luchtembolie tot een minimum te 
beperken zijn aandacht en zorg van de operator, 
gepaard gaande met een vaste procedure, van cruciaal 
belang. Laat de injectorkop tijdens het vullen omhoog 
wijzen en tijdens het injecteren omiaag.
Om het injecteren van lucht te voorkomen, zijn spuiten 
van Bayer uitgerust met FluiDots-indicatoren. Deze 
FluiDots indicatoren moeten worden beschouwd als 
bestanddeel van de vrijgaveprocedure. Indien de 
FluiDots door een lege spuit wordt bekeken, hebben de 
stippen de vorm van smalle ovaaitjes. Bekeken door 
een gevulde spuit krijgen de stippen een grotere, bijna 
ronde vorm Zie de illustratie hieronder.

8. Verwijder het prime-buisje, sluit de patient op 
het systeem aan en druk op Luchtcontrole.

О
Lcgc spun Gвvuldй spuit

Zorg, om het risico van een luchtembolie tot een 
minimum te beperken, dat een operator wordt 
aangewezen als verantwoordelijke voor het vullen van 
de spuit(en). Wissel tijdens de procedure niet van 
operator. Als operatorwisseling onvermijdelijk is, moet 
de nieuwe operator controleren of het vioeistoftraject 
geheel ontiucht is.
Een spuit vullen en primen met een vulnaald (Spike) 
of een Quick Fill Tube (QFT)
Met de MEDRAD Stellant injector kan een spuit zowel 
handmalig als automatisch worden gevuld. Zie voor 
meer gedetailleerde aanwijzingen de MEDRAD Stellant 
gebruikershandleiding.
De MEDRAD Stellant handmatig vullen:
1. Plaats een nieuwe spuit.
2. Plaats de vulnaald of de QFT op het uiteinde van de 

spuit door een kwarl of maximaal halve slag Oefen 
hierbij geen overmatige kracht uit.

3. Steek de vulnaald of de QFT in het vioeistofreservoir 
en vul de spuit met behulp van de vulknoppen met 
vloeistof.

4. Ontiucht de spuit.
5. Neem de vulnaald of QFT uit de vioeistofbron. Sluit 

de disposable lijnenset aan
6. Volg vervolgens de instructies onder "Een 

verbindingslijn aanleggen"
MEDRAD Stellant gelntegreerde functie Auto- 
vulling met een vulnaald of QFT;
1. Stel het protocol in en vergrendel het
2. Plaats een nieuwe spuit
3. Plaats de vulnaald of de QFT op het uiteinde van de 

spuit door een kwart of maximaal halve slag. Oefen 
hierbij geen overmatige kracht uit.

4. Steek de vulnaald of de QFT in het vioeistofreservoir 
en druk op Auto-vulling

5. Druk op Vul
6. Ontiucht de spuit.
7. Neem de vulnaald of QFT uit de vioeistofbron Sluit 

de disposable lijnenset aan.
8. Volg vervolgens de instructies onder "Een 

verbindingslijn aanleggen"
9. Druk op Starl/Halt.
Opmerking: Conirole op doorgankelijkheid door middel 
van aspiratie met behulp van de handbedieningsknop 
van de injector is niet mogelijk bij gebnik van een 
terugslagkiep op het uiteinde van de verbindingslijn Als 
aspiratie belangrijk is, verwijder dan de terugslagkiep 
van de verbindingslijn en sluit de lijn rechtstreeks aan 
op de katheter.
Spuit(en) van de injector afnemen
1. Maak de disposable lijnenset van het

Indledning: Laes opiysningeme i dette afsnit. 
ForstPelse af disse opiysninger hjaelper med til ar 
betjene enheden pa en sikker made.
Vigtig sikkerhedsbemaerkning: Dette saet er beregnet 
til at blive brugt af personer med en passende 
uddannelse og tilstraekkelig erfaring med diagnostiske 
billedundersagelser
Tilsigtet brug; Indholdet i denne pakke er beregnet til 
brug ved indgift af kontrastmidler eller sterilt salWand. 
Del er beregnet til engangsbrug til 6n patient sammen 
med MEDFIAD® Stellant-injektorer. 
Kontraindikationer; Disse saet er ikke beregnet til brug 
til flere patienter, til indgift af laegemidler, kemoterapi 
eller anden brug, som de ikke er indicerel til. 
Begraenset saig: Kun pd recept

t enapunetiehuipiwiddet tea Oe disposcble tijnewset
hoeft niet van de spuit te worden losgemaakt.

2.Draai de spuit onpeveer een kwart slag linksom. trek 
de spuit voorzichtig uit de injectorkop en voer de spuit 
en de disposable lijnenset af 

Opmerking: Nadat de spuit van de injector is 
verwijderd, trekt de plunjer zich automatisch terug (bij 
de meeste modellen).
Opmerking: Om de spuit te kunnen afnemen moet de 
laatste zuigerbeweging in voorwaartse richting zijn 
geweest - wat normaliter ook het geval is. Wanneer и de 
spuit niet kunt losmaken, moet u de 
handbedieningsknop van de injectorkop ongeveer ёёп 
slag voorwaarts draaien en vervolgens stap 2 herhalen. 
Een verbindingslijn aanleggen
1. Neem de verbindingslijn uit de . ^

verpakking en verwijder de I' i t
stofkapjes van de luer-aansluitingen.

2. Zorg ervoor dat er in de spuit geen ,  ̂  ̂jl
lucht meer aanwezig is. «

3. Bevestig de verbindingslijn aan de s'! Г a'! 
spuit door kwarlslag lot maximaal
halve slag te draaien. Gebruik hierbij geen 
overmatige kracht.

4. Zorg ervoor dat de luer-aansluiting goed op de tip van 
de spuit vast zit en controleer dat de lijn niet geknikt 
of anderszins belemmerd is.

Sluit. indien u een verbindingslijn met T-koppeling 
gebruikt, het rechte deel van de T-koppeling op de 
contrastspuit (A) aan en het zijstuk op de spuit met 
zoutoplossing (B), Als de T-koppeling verbonden is met 
spuit B. zal het primen de verbindingslijn niet helemaal 
vullen
5. Sluit het prime-buisje aan op het lijnensetuiteinde aan 

de patientenkant en prime de lijnenset vervolgens 
met gebruikmaking van de knop Voorbereiden

6. Overluig u ervan dat het systeem geheel is ontiucht. 
T.Draai de injectorkop naar beneden.

AAdvarsler
Luftemboli kan forfirsage dedsfald eller alvorlige 
skader pa patienten. Forbind ikke patienten til 
injektoren, far al luft er fjemet fra sprajlen og 
vaskebanen. Las omhyggeligt anvisningeme 
vedrarende pafyidning og brug af FluiDots indikatorer 
(nar det er anvendeligt) for at mindske risikoen for 
luftemboli.
Genanvendelse af dette produkt kan medfere 
biologisk kontaminering, produktforringelse og/ 
eller problemer med produktets virkning. Alle 
engangs-komponenter skal kasseres korrekt efter 
brug, eller hvis der er risiko for. al der er opstael 
kontaminering
Sprajtens sterllitet kommer I fare, og man risikerer 
patientinfektion, hvis stemplet flemes fra 
sprajten. Fjem ikxe stemplet for at fylde sprajten.
Der kan forekomme bakteriei kontaminering. hvis 
sprajterne anvendes til opbevaring af 
kontrastmiddel. Fyldte sprajter skal anvendes 
ajeblikkeligt Bortskaf ubrugte, fyldte sprajter
Instrumenter maerket til engangsbrug; Dette 
produkt er udelukkende beregnet til engangsbrug. 
Det mi ikke resteriliseres, genbehandles eller 
genbruges. Engangsinstrumenter er udelukkende 
udformet og godkendte til engangsbrug. Genbrug 
af engangsinstaimenter udger risici for instrumentfejl 
og nsia for patienten. Potentielle instrumentfejl 
omfatter signifikant komponentforringelse i 
forbindelse med langtidsbrug. fejifunktion af 
komponenter og systemfeji. Potentielle risia for 
patienten omfatter personskade pga. instrumentfejl 
eller infektion, da instrumentet ikke er godkendt til 
renganng eller resterilisering.
Mi ikke anvendes. hvis den sterile emballage er 
ibnet eller beskadiget. Hvis pakken er abnet eller 
beskadiget. eller hvis der anvendes beskadigede 
komponenter, er der risiko for. at patienten eller 
operataren kommer til skade. Indholdet og 
emballagen skal altid kontrolleres visuelt far brug.
Patienten eller operataren kan komme til skade, 
hvis kontrastmidlet laekker, eller hvis der gir hul 
pi slangen. Sarg for at vaeskebanen er aben, og at
ffyititei IKK6 ovefSTrg'ergemyR.'ner er angivei rerresi
pa emballagen. Hajere tryk eller blokering af 
vaeskebanen kan medfare laekager eller brud.

De patient kan letsel opiopen als de spuit niet 
goed is vastgemaakt. Vul en.'of injecteer uitsluitend 
wanneer de spuit deugdelijk is aangesloten.
Ga voorzichtig te werk bij het hanteren van 
vulnaalden en bij het insteken van een vulnaald in 
de contrastmiddelfles. De vulnaald is scherp en kan 
letsel veroorzaken

Patienten kan komme til skade, hvis sprajten ikke 
er sat korrekt I. Fyld og injicer ikke. hvis sprajten ikke 
er sat korrekt i.

Aanraking van de tip van de vulnaald of QFT kan 
verontreiniging veroorzaken.

Udvis forsigtighed under hindtering, samt nir 
spiken saettes ind i flasken med kontrastmiddel.
Spiken er skarp og kan forirsage personskader.

Automatisch vullen werkt niet goed en kan leiden 
tot injecteren van lucht als de SJS-LP-60-T-J 
zonder adapter wordt gebruikt. Gebruik de SJS-LP' 
60-T-J niet als er geen adapter op de injector is 
geplaatst

Hvis spikens eller QFT'ens spids berares, kan der 
opstd kontaminering.

A  Aandachtspunten
Componenten kunnen beschadigd of lek raken 
wanneer ze niet op de juiste wijze zijn 
geinstalleerd. Overluig и ervan dat alle koppelingen 
goed. maar niet overmatig strak, aansluiten, Hiermee 
vennijdt u lekkage, ontkoppeling en schade aan 
componenten.
Zie de gebruikershandleiding van de injector voor 
verdere instructies.

Automatisk priming udferes ikke korrekt, og det 
kan resultere i luftinjektion, hvis SJS-LP-60-T-J 
bruges uden tilpasningsstykke. Brug ikke SJS-LP- 
60-T-J, hvis injektoren ikke er installerel med et 
tilpasningsstykke.

Een spuit aanbrengen
Breng de spuit zodanig op de injector aan dat de spuit 
op zijn plaats klikt. De plunjer koppelt zich automatisch 
aan de zuiger en duwt deze tot voor in de spuitolinder 
(bij de meeste modellen) Voor vermindering van het 
volume en de afmetingen van tijdens het vullen in de 
spuit gezr̂ en luchtbellen is het gebruik van een 
vloeistofdispenser van Bayer aan te bevelen.

AForholdsregler
Komponenterne kan tage skade eller laekke, hvis 
de ikke monteres korrekt. Sarg for, al alle 
sammenkoblinger sidder fast. Spaend ikke for meget. 
Herved mindskes risikoen for utaetheder, lasrivelse og 
skader рй komponenterr.e.
Se yderligere opiysninger i brugervejiedningen tit 
injektoren.

8

Montering af sprajte
Saet sprajten md, til den smaekker pa plads. Stemplet vil 
automatisk коЫе sig til sprajtens stempei og fere det 
fremad (i de fleste modeller) Det anbefales at reducere 
starrelsen og antallet af luftbobler, der trakkes ind i 
sprajten under fyidningen, ved al anvende en 
vaskepifyidningsanordning fra Bayer.
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, Operatarens’drvigenhed og omhu i forbindelse med en 
fasllagi frerogangsm̂ de er af afgarende befydning for 
at mindske nsikoen for luflemboli Vend mjektortiovedet 
opa^^er fytdningen Vend in|ektortx)vedet nedad цп̂ Р̂|ек1юпбп
Som en hjaelp til at undĝ  injektion af luft er sprajter fra 
Bayer udstyret med FluiDots-indikatorer FluiDots- 
indikatoreme bar holdes under observation som en del 
af forberedelsesproceduren Nar FluiDots betragtes 
gennem en tom sprajte, ses prikkerne som smd og 
elipsefomnede. Nar de ses gennem en fyldt sprajte, 
bliver prikkerne starre og naesten runde. Se nedenfor.

О
Tom spro/tc Fuki sprejtc

For at mindske nsikoen for luftemboli skai der serges 
for. at kun 6n af operatarerne ttr ansvaret for at fylde 
spraiten/sprajteme Skift ikke operator under 
proceduren. Hws det bliver absolut nadvendigt at 
udskifte operataren, skal der serges for. at den nye 
operator bekraefter at der ikke er luft i vaeskebanen 
Fyldning og priming af en sprejte ved hjaelp af en 
spike eller en Quick Fill Tube (QFT)
Pa MEDRAD Stellant-injektoren kan sprejten fyldes 
enten manuelt eller automatisk Se MEDRAD StellanI 
orugerve|ednmgen for yderligere oplysmnger 
MEDRAD Stellant manuel pafyidning:
1. Monter en ny sprejte
2. Saet spiken eller QFT'en pa enden af sprejten med en 

1/4 til maksimalt 1/2 drejning Der ma ikke anvendes 
overdreven kraft ved montermgen,

3.Saet spiken eller QFT'en ind I vaeskekilden og fyld 
sprejten med vaeske ved hjaelp af 
betjeningsknappeme for pafyidning.

4.Fjem luften
5-Fjem spiken eller QFT'en. Forbind 

6ngangsslangesaDttet
e.Falg instruktioneme i afsnittet "Montering af forbindel- 

sesslange"
MEDRAD Stellant integreret Autoload med en spike 
eller QFT:
I.Indstil og ia$ prolokollen
2. Monter en ny sprejte.
3.Sast spiken eller OFT'en pa enden af sprejten med en 

1/4 til maksimalt 1/2 drejning Der ma ikke anvendes 
overdreven kraft ved monteringen.

4. Saet spiken eller QFT'en ind i vaeskekilden og tryk pa 
Autoload.

5. Tryk pa Fill
6. Fjem luften.
T.Fjem spiken eller QFT'en Forbind 

angangssiangesaettet
S.Felg instruktioneme i afsnittet ’Montering af 

forbindei-sesslange ’
3. Тгук pa Start/Hold.
Bemaerk: Det er ikke muligt at teste for abenhed vha 
aspiration og injektorens manuel-knap, nar der 
anvendes en kontrolventil i enden af 
forbindelsesslangen Fivis aspiration er vigtig. Femes 
kontrolventilen fra forbindelsesslangen, som sa sluttes 
direkte til kateteret.
Sadan fjernes sprejten/sprejterne
1. Tag engangsslangerne fra karadgangsenheden. Det 

er ikke nedvendigt at koble engangsslangen fra 
sprejten

2. Drej sprejten ca. en 1/4 omgang mod uret. og traek 
den forsigtigt ud at injektorhovedet Kasser sprejten 
og engangsslangesaettet

Bemsrfc; Nar sprejten er taget ud af injektoren. vil 
stemplet automatisk traekke sig tilbage (i de fleste 
modeller).
Bemaerk; For at kunne tage sprejten ud skal den sidst 
foretagne sprejlebevaegelse have vasret en 
fremadgaende bevaegelse, hvilket er normalt. Fivis 
sprejten ikke kan tages ud, drejes injektorhovedets 
manuel-knap ca. 1 omganq i Iremadqaende retninq, oq 
trin 2 gentages
Montering af forbindelsesslange
1. Tag forbindelsesslangen ud af -

emballagen og fjem smudsomsiaget f 
fra luer-rorbindelseme.

2.Serg for, at al luft er ̂ emet fra 
sprejten

3. ^ t  forbindelsesslangen pa sprejten 
ved at dreje maks. 1/4 til 1/2 omgang 
Der ma ikke anvendes overdreven kraft ved 
monteringen

4.Serg for at luer-konnektoren er sat sikkert fast pa 
sprejtespidsen. og kontroller at slangen ikke er snoet 
eller tilstoppet.

Hvis der anvendes en forbindelsesslange med T- 
konnektor, forbindes T-konnektorens lige del til 
kontrasten (sprejte A) og fortaengerslangen til 
saitvandet (sprajte B). Hvis T-konnektoren erforbundet 
til sprajte B. vil primingen ikke fuldstaendlg fylde 
forbindelsesslangen
5. Forbind pnming-slangen til slangesaettets 

pabenlende og prim slangen ved at trykke pa Prime.
6. Kontroller, at al luft er tvunget ud.
7. Drej injektorhovedet nedad 
e.Fjem pnming-slangen, forbmd til patienten og

tryk pa Kontroller for luft

i - J

0

forstaelse av informasjonen vil hjelpe deg til a bê ne 
apparatet pa en trygg mate 
Viktig sikkerhetsmelding; Denne enheten skal kun 
brukes av personer som har fatt tilstrekkelig opplaenng 
og erfanng I diagnostlsk bildebehandling 
Tiltenkt bruk: Innholdet i denne pakken skal brukes for 
tilfarsel av kontrastmidler eller saltopplasning. Det er 
kun til engangsbruk pa en pasient med MEDRAD® 
Stellant-injektorer
Kontraindikasjoner; Disse enhetene er ikke beregnet 
for bruk av ftere pasienter, infusjon av legemidler. 
kjemoterapi eller annen bruk som enheten ikke er anvist 
for
Begrenset saig: Bare pa resept

AAdvarsler
Luftemboli kan medfere ded eller alvorlig 
pasientskade. Pasienlen ma ikke koples til injektoren 
for all luft er tomt fra sproyten og vaeskebanen. Les 
instruksjonene for fytling og bruk av FluiDots- 
indikatorer noye (der disse anvendes) for a redusere 
muligheten for luftemboli.
Gjenbruk av dette produktet kan fore til biologisk 
kontaminasjon, produkt-forringelse og/eller 
funksjonsfeil. Kasser engangsutstyr pa forsvarlig 
mate etter bruk eller hvis del kan vaere kontaminert
Dersom stempelhodet tas ut av sproyten, kan 
sproyten bli uren. Dette kan fore til pasientinfeksjon 
Stempelhodet skal ikke fjemes nar sproyten fylles
Det kan oppsta bakteriekontaminasjon dersom 
kontrastmidler lagres i sproyter. Fyite sproyter skal 
brukes umiddelbart. Kast ubrukte fyite sproyter.
For enheter merket for engangsbruk, skal 
folgende observeres: Dette produktet er kun 
beregnet pa engangsbruk Det skal ikke 
resteriliseres, reprosesseres eller brukes pa nytt. 
Engangsutstyr er kun designet og godkjent for 
engangsbruk. Gjenbruk av engangsprodulder skaper 
risiko for sviktende produkter og fare for pasientene. 
Farene for at produktene svikter inkluderer fare for at 
komponenter fomnges ved langvarig bruk. at de 
svikter eller at systemet svikter Poienslelle farer for 
pasienten inkluderer skade som skyides produktsvikt 
eller infeksjon som skyides at enheten ikke er 
godkjent for a bli rengjort eller resterilisert.
Ma ikke brukes dersom den sterile pakningen er 
apnet eller skadet. Det kan fore til skade pa 
pasienten eller brukeren hvis pakken er apnet eller 
skadd. eller hvis del brukes komponenter som er 
skadet Innholdet og pakken ma kontrolleres visuelt 
for bruk
Pasient eller operator kan skades hvis 
kontrastmidlene lekker eller slangene sprekker. 
Pase at vaeskebanen er apen; trykket som er angitt pa 
fremsiden av omballasjen ma ikke overskrides. Bruk 
av hoyere Irykk eller okkiusjoner i vaeskebanen kan 
resultere i lekkasjer eller brudd.
Dersom sproyten ikke er ordentlig tilkoplet, kan 
det fore til pasientskade. Ikke fyll eller injiser hvis 
sproyten ikke er riktg pasatt.
Vis forsiktighet ved handtering og innsetting av 
kanylen i flasken med kontrastmiddel. Kanylen er 
skarp og kan skade brukeren.
Det kan oppsta kontaminering hvis enden av 
kanylen blir berort.
Automatisk priming vil ikke fungere pa riktig mate 
og en luftinjeksjon kan gjennomfores hvis SJS- 
LP-60-T-J brukes uten en adapter. Bruk ikke SJS- 
LP-60-T-J hvis ikke en adapter er installed pa 
injektoren.

Vr'D

A  Forsiktighetsregler

Det kan oppsta komponentskade eller lekkasje 
ved fell installering. Sorg for at alle 
sammenkoplinger er godt festet, men ikke for 
stramme Dette vil minske risikoen for lekkasjer, 
losrivelse og skader pa komponentene.
Se brukerhandboken for injektoren for yttertigere 
instruksjoner.

Inniedning: Les mtormasjonen i dette avsnittet. God

Montere en sproyte
Sett inn sproyten til den knepper pa plass. Stempelet vil 
automatisk kople seg til sproytens stempel og fore det 
fremover i sproyten (pa de fleste modeller) For a 
redusere storrelsen pa og mengden av luftboblene som 
Irekkes inn i sproyten under fylling. anbefales en 
vaeskedispenser fra Bayer.
Operatorens arvakenhet og omhyggelighet. i tillegg til 
en fast prosedyre, er vesentlig for a redusere 
rtwligheten for luftemboli til et minimum. Vend 
mjeklorhodet oppover under fylling. Vend injektorhodet 
nedover under injeksjon.
For a unnga injisenng av luft er sproyter fra Bayer 
utstyrt med FluiDots-indikatorer.FluiDots-indikatorene 
skal kontrolleres som et ledd i en aktiveringsprosedyre 
Nar du ser pa FluiDots gjennom en tom sproyte. vises

phkkene som sma. smale ellipser. Gjennom en full 
sproyte biir phkkene storre og nesten runde. Se 
nedenfor

О
Гпт .4pr0yftt Pytt sprayte

For a mitrimere risikoen for luftemboli, ma en pdse at en 
operator tildeles ansvaret for fylling av sproyten(e) Ikke 
bytt operator under prosedyren. Hvis det byttes 
operator, ma det pases at den nye operatoren 
verifiserer at vaeskebanen er lufttom 
Fylling og priming av en sproyte ved hjelp av en 
kanyle eller en hurtigfyllingstube (Quick Fill Tube, 
QFT)
Sproyten kan fylles manuelt eller automatisk pa 
MEDRAD Stellant-injektoren Se brukerhandboken tor 
MEDRAD Stellant for naermere instmksjoner.
MEDRAD Stellant manuell fylling: 
l.lnstallerenny sproyte.
2. Installer kanylen eller QFTen pa enden av sproyten 

med 1/4 til maksimalt 1/2 omdreining. Ikke bruk 
overdreven kraft under montenngen.

3.Sett kanylen eller QFTen inn i vaeskekilden og fyll 
sproyten med vaeske ved hjelp av 
betjeningsknappene for fylling.

4. Trykk ut luft
5. Fjem kanylen eller QFTen. Kople til slangesystemet 

til engangsbruk.
e.Folg instruksjonene i avsnittet ’Montere 

tilkoplingsslangen.’
MEDRAD Stellant integrert automatisk fylling med 
en kanyle eller QFT;
1. Innstill og Ids protokollen.
2. Installer en ny sproyte
3. Installer kanylen eller QFTen pd enden av sproyten 

med 1/4 til maksimalt М2 omdreining. Ikke bruk 
overdreven kraft under monteringen.

4. Sett kanylen eller QFTen inn i vaeskekilden og trykk 
pa ’Autoload’ (automatisk fytling).

5. Trykk pa ’Fill’ (fyll).
6. Trykk ut luft.
7. Fjem kanylen eller QFTen. Kople til slangesystemet 

til engangsbruk
e.Folg instruksjonene i avsnittet ’Montere 

tilkoplingsslangen.’
S. Trykk pa ’Start/Flold’ (start/vent).
Merk; Kontroll av at det er apen gjennomgang ved 
aspirasjon ved bruk av den manuelle bryteren pd 
injektoren, er ikke mulig hvis det er brukt en 
tilbakeslagsventil I enden av tilkoplingsslangen Hvis 
aspirasjon er viktig. ma du fjeme tilbakeslagsventilen fra 
tilkoplingsslangen og kople tilkoplingsslangen direkte til 
kateteret,
Fjerning av sproyte(r)
l.ing avsproyte(r)
2. Kople slangesystemet til engangsbruk fra den 

vaskulaere inngangsnippelen. Slangesystemet til 
engangsbruk behover ikke d koples fra sproyten.

3, Vri sproyten ca. 1/4 omdreining mot urviseren og 
trekk den forsiktig ut av injektorhodet. Kasser 
sproyten og slangesystemet til engangsbruk

Merk: Etter at sproyten er flemet fra injektoren, vil 
slempelet trekkes tilbake automatisk (pa de fleste 
modeller).
Merk; For d ta ut sproyten. md den siste 
stempelbevegelsen vaere fremover, hvilket er normalt 
Hvis du ikke kan ̂ eme sproyten. vnr du den manuelle 
knotten pd injektorhodet ca en omdreining i 
fremadgdende retning og gjentar trinn 2 
Montere tilkoplingsslangen
1. Ta tilkoplingsslangen ut av pakken

og fjem stovhettene fra t ■ (
luerkoplingene j]

2. Kontroller at all luften er̂ emet fra . ' ■” ][
sproyten. В

3. Kople tilkoplinasslangen til sproyten, b î ‘ a
maks 1/4 til 1/2 omdreining. Bruk
ikke overdreven kraft ved monteringen

4. Pdse at luerkoplingen sitter godt pd tuppen av 
sproyten, og pdse at slangen ikke er boyd eller 
blokkert.

Hvis du bruker en tilkoplingsslange med T-kopling, 
festes den rette delen av T-koplingen til 
kontrastmiddelet (sproyte A) og foriengelsen Ы 
saitvannsopplosningen (sproyte B). Hvis T-koplingen er 
koplet til sproyte B, vil ikke tilkoplingsslangen fytles helt 
ved priming.
5. Kople primeslangen til pasientenden av 

slangesystemet. og prim slangen ved d trykke pd 
’Prime’ (prim).

6. Kontroller at all luft er presset ut.
T. Roter injektorhodet nedover.
e.Fjem primeslangen, kople til pasienten og Irykk 

pd Check For Air (bekreft ̂ eming av luft).
PORI;i/.'.i.if :з

Introdugao: Leia as mformagdes contidas nesta seipdo. 
Ё importante entender estas informagdes para operaro 
dispositive de maneira segura.
Aviso importante sobre seguranga: Este dispositivo 
deve ser utHizado por pessoas com treinamento 
adequado e com experidneia em estudos de imagens 
de diagndstico
Finalidfade; О conteudo deste pacote deve ser usado 
para administragdo de meio de contraste ou de sdugdo

salina. Eles sdo indicados para urn unico uso e em 
apenas urn paoente com Injetoras StellanI da 
MEDRAD̂
Contra-indicagdes; Estes dispositivos nSo devem ser 
utilirados em varios padenies, para infusSo de drogas. 
quimioterapia ou qualquer outro uso para о qual о 
dispositivo n§o esieja indicado.
Venda restrita; Somente com receita medica

A  Atengao
Embolia gasosa podera provocar a morte ou 
danos graves ao paciente. N§o conecte urn 
paciente a injetora at6 que todo о ar lenha side 
expelido da seringa e do percurso do fluido Leia 
alentamente as instrugdes de enchimento e de uso 
dos indicadores RuiDots (quando aplicAvel) para 
reduzir a possibilidade de embolia gasosa
A reutilizagao deste produto pode levar 
a contaminagao bioldgica, degradagao do produto 
e/ou problemas no desempenho do produto.
Descarte os ilens descartavcis adoquadamente apds 
seu uso ou case haja alguma possibilidade de ter 
havido contaminagao.
A esterilizagao da seringa ficara comprometida e 
podera provocar infeegao no paciente, se о 
embolo for removido da seringa. Nao remova о 
ambolo para encher a seringa
Se as seringas forem usadas para armazenar meio 
de contraste, podera ocorrer contaminagao 
bacteriana. Use as seringas carregadas 
imediatamente. Descarte seringas carregadas e nao 
usadas
Para dispositivos destinados a uso unico, 
observe о seguinte; este produto se destina 
somente a uso unico. Nao re-esterilize, 
reprocesse nem reutilize. Dispositivos 
descartaveis sao projetados e validados somente 
para uso unico. A reutilizagao de dispositivos 
descartaveis de uso iinico cria о risco de faiha do 
dispositivo, assim сото riscos para о paciente As 
falhas potenciais do dispositivo inclucm dctcrioragSo 
significativa do componente com о uso prolongado. 
funcionamento inadequado do componente e faiha do 
sistema. Os riscos potenciais para о paciente incluem 
lesdes devidas ao funbonamenlo inadequado do 
dispositivo ou infeegSo, \й que о dispositivo nSo 6 
validado para ser limpado nem re-esterilizado
Nao use se о pacote esteril estiver aberto ou 
danificado. Se a embalagem estiver aberta ou 
danificada, ou se forem utHizados componenles 
danificados, podera haver risco de lesdo fisica ao 
paciente ou ao operador Examine visualmenie о 
conteudo e a embalagem antes do uso.
odera ocorrer acidente com о paciente ou com о 
operador se houver vazamentos do meio de 
contraste ou rupturas no tubo. Verifique se о 
percurso do fluido estd aberto N3o exceda as 
pressoes identificadas na frenle do pacote. Niveis 
mais altos de pressAo ou odusdes no percurso do 
fluido poderao provocar vazamentos ou nipturas
Podera ocorrer acidente com о paciente se a 
seringa nao for acoplada de maneira adequada. 
NSo carregue ou injele se a sennga ndo estiver 
acoplada de maneira adequada
Tenha cuidado ao manusear e inserir a agulha no 
frasco de contraste. A agulha ё pontiaguda e pode 
provocar acidente pessoal.
Se a extremidade da agulha ou do QFT for tocada, 
poderd ocorrer contaminagao.
A escorva automatica ndo funcionard 
corretamente e poderd ocorrer uma injegao de ar 
se 0 SJS-LP-60-T-J for utilizado sem urn 
adaptador. N3o utilize о SJS-LP-60-T-J se nSo 
houver urn adaptador instalado na injetora.

A  Avisos
Se a instalagao nao for feita corretamente, podera 
ocorrer dano ou vazamentos no componente.
Verifique se todas as conexdes estSo seguras NAo 
aperte demais. Isso ajuda a minimizar vazamentos, 
desconexSo e danos aos componenles.
Consults 0 Manual de operagao da injetora para 
obter instrugoes adicionais.
Instalagao de uma seringa
Insira a seringa ate que ela se encaixe no lugar. О 
pisiao acopla-se automaticamente no dmbolo e avanga 
а1ё a frente da seringa (na maiona dos modelos). Para 
reduzir 0 tamanho e quantidade das bolhas de ar 
introduzidas na seringa durante о carregamento, 
recomendamos utilizar urn dispensador de liquido 
(FDD ou ‘espigao') da Bayer.
A vigildncia e о cuidado do operador, juntamente com 
urn procedimento definido. s5o essendais para 
minimizar a possibilidade de uma embolia gasosa.
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Aponte a cabê a da injetora para ama durante о 
enchinnento. Â nte a cabetpa da injetora para baixo 
durante a injeoSo
Para a)udar a evitar a inje(3o de ar. as seringas da 
Bayer sio equipadas com indicadores FluiDots. Os 
Indicadores FluiDots devem ser observados сото 
parte do procedimento de armagSo. Quando о FluiDots 
ё visualizado atravds de uma seringa vazia, os pontos 
aparecem сото pequenas elipses estreitas. Quando 
visualizado atravds de uma seringa chela, os pontos 
tornam-se maiores. quase redondos. Veja a seguir.

О
Seffngn vaxts Senngs chem

Para minimizar os riscos de embolia gasosa. certifique- 
se de que urn operador seja designado сото 
responŝ vel por encher as seringas. N3o dever̂  haver 
troca de operador durante о procedimento. Se ocorrer 
a troca. 0 novo operador deverd venficar se о ar foi 
expebdo do percurso do fluido.
Enchimento e escorva de uma seringa usando uma 
agulha ou urn tubo de enchimento rapido (QR)
A seringa pode ser carregada manual ou 
automaticamente na injetora Stellant da MEDRAD. 
Consuite 0 Manual de operagdo da Stellant da 
MEDRAD para obter instruî s mats detalhadas. 
Carregamento manual da Stellant da MEDRAD: 
l.lnstale a nova seringa
2. Instale a agulha ou о QR na extremidade da seringa, 

gire no mAximo de 1/4 a 1/2. Nao use forga 
excessiva

3. Insira a agulha ou о QFT na fonte do fluido e encha a 
seringa com о fluido, utilizando os botbes de carga

A.Remova о ar.
S.Remova a agulha ou о QFT. Conecte о conjunto de 

tubos descartiveis.
S.Siga as instrugdes da segbo InstalagSo do tubo de 

conexSo”.
Carga automatica Integral da Stellant da MEDRAD 
com agulha ou QFT;
1. Define e bloqueie о protocolo
2. Instale uma nova seringa
3. Instale a agulha ou о QR na extremidade da seringa, 

gire no maximo de 1/4 a 1/2. Nbo use forga 
excessiva

4. Insira a agulha ou о QR na fonte do fluido e 
pressione о botdo Autoload (carga automdtica).

5. Pressione о botSo Fill (encher).
S.Remova о ar
7. Remove a agulha ou о QFT. Conecte о conjunto de 

tubos descartaveis.
S.Siga as mstrugbes da segbo 'Instalagbo do tubo de 

conexbo*
9. Pressione о botSo Starl'Hold (iniciar/pausa). 
Observagbo: О teste de desobstrugbo por aspiragbo 
utilizando о botbo injetor manual nbo podera ser feito se 
uma vblvula de retengbo for utilizada na extremidade do 
tubo de conexbo. Se a aspiragbo for Importante. 
remova a vblvula de reten̂ o do tubo conector e 
conecte о tubo diretamenie ao cateter.
Remogbo de uma seringa
1. Desconecte о jogo de tubos descartaveis do 

dispositive de entrada vascular. О jogo de tubos 
descartaveis nbo precise ser desconectado da 
sennga

2. Gire a sennga aproximadamente 1/4 de giro no 
sentido anti-horbno e puxe-a delicadamente para

Introduccibn; Lea la informacibn contenida en esta 
seccibn. Entender la informacibn le ayudarb a utilizer el 
dispositive de forma segura 
Aviso de seguridad importante: este dispositive estb 
diseriado para ser usado por personas con 
capacitacibn adecuada у experiencia en estudios de 
diagnbsticos por imagen.
Uso previsto: el contenido de este equipo se uliliza 
para la infusibn de medios de coniraste о suero 
fisioibgico. Esta indicado para un solo uso en un solo 
paciente. con los inyectores Stellant de MEDRAD*'. 
Contraindicaciones; estos disposilivos no deben 
utilizarse con varies pacientes, para infusibn de 
farmacos, en quimioterapia. ni para un uso que no sea 
el indicado.
Venta restringida: sbio por prescripabn mbdica.

Una embolia gaseosa puede provocar la muerte о 
graves lesiones at paciente. No conecte el inyector 
al paciente hasta haber eliminado todo el alre de la 
jeringa у de la trayectoria del liquido. Lea alentamente 
las instruedones sobre la carga у uso de los 
indicadores FluiDots (si corresponde) para reducir el 
nesgo de embolia gaseosa.

fuid da uibega da liijeluia. desuiitaiidu a seiluya eu 
jogo de tubos descartbveis.

Observagbo: Quando a seringa ё removida da injetora, 
0 pistbo se retrai automaticamente (na maioria dos 
modelos).
Observagao; Para remover a seringa, о ultimo 
movimento do pistbo deve ser na diregbo de avango. 
que 6 0 normal. Se пЭо for possivel remover a seringa, 
gire 0 botbo manual da cabega da injetora 
aproximadamente uma volta para a Irente e repita a 
etapa 2 aama.
Instalagao do tubo de conexao
1. Remova о tubo de conexbo da 

embalagem. retirando a protegbo /• i i 
contra poeira das conexbes luer.

2. Venfique se todo о ar foi expulso da - :
sennga *

3. Instate 0 tubo conector b seringa fa') a '
com urn giro de 1/4 a 1/2 devotta.no
maximo. N3o use forga excessiva

4. Certifique-se de que о conector luer esteja fixo 
corretamente b extremidade da seringa e venfique se 
a tubulagbo nbo estb dobrada ou obstruida.

Se estiver utilizando urn tubo de conexbo com urn 
conector T. conecte a parle reta do conector a solugao 
de contraste (seringa A) e a extensbo b solugbo salina 
(seringa B). Se о conector T estiver conectado b 
seringa B. a escorva nbo enchera totalmente о tubo de 
conexbo
5. Conecte о tubo de escorva b extremidade do 

conjunto de tubos do paciente e. em seguida. 
escorve os tubos utilizando о botbo Prime (escorva).

fi.Verifique se todo о ar foi eliminado.
7. Gire a cabega injetora para baixo.
8. Remova о tubo de escorva, conecte-o ao 

paciente e pressione Check For Air (verificar 
ar).

Ж Advertencias

La reutilizacion de este producto puede provocar 
contaminadon biologica, degradacibn del 
producto 0 problemas con el rendimiento del 
producto. Deseche adecuadamente los articulos 
descartables despues de usarlos о si exists alguna 
posibilidad de que se haya producido contammacibn.
La extraccibn del bmbolo pondrb en pellgro la 
esterilidad de la jeringa, pudiendo causar 
infecciones al paciente. No extraiga el bmbolo para 
llenar la jeringa
Puede producirse contaminacibn bacteriana si se 
utilizan las jeringas para almacenar medios de 
contraste. Una vez cargadas las jeringas, iiselas de 
inmediato. Deseche las jeringas cargadas que no 
hayan sido utilizadas
Respecto de los dispositivos clasificados сото 
de un solo uso, tenga en cuenta lo siguiente: este 
producto esta indicado para un solo uso. No 
reesterilizar, reprocesar ni reutilizar. Los 
dispositivos desechables han sido diseriados у 
probados para un solo uso. La reutilizacibn de los 
dispositivos desechables de un solo uso podria poner 
en riesgo al paciente у provocar fallas en el 
dispositive. Las posibles fallas del dispositive mduyen 
deterioro significative de los componentes con el uso 
prolongado. falla de los componentes у del sistema. 
Los posibles riesgos para el paciente mduyen 
lesiones debidas al malfuncionamiento del dispositivo 
0 Infecciones debido a que no se ha certificado que el 
dispositive estb limpio у reesterilizado
No use el dispositivo si el paquete esteril esta 
abierto о danado. El paciente о el operador podrian 
sufnr lesiones si el paquete estb abierto о dariado о si 
los componentes han sido usados. Inspecciones 
visualmente el contenido у el paquete antes de cada 
uso
La fuga de medio de contraste о la rotura del tubo 
puede causar lesiones al paciente о al operador.
AsegUrese de que la trayeclona del liquido no este 
obstruida у que las presiones no superen los llmites 
indicados en la etiqueta del envase. El uso de 
presiones superiores о una oclusibn en la trayectona 
del liquido puede provocar fugas о roturas

avanzar hacia la parte delantera de la jennga (en la 
mayoria de modelos). Para disminuir el tamano у la 
cantidad de burbujas de aire aspiradas en la jennga 
durante la carga. se recomienda usar un distribuidor de 
liquidos de Bayer.
Para reducir al minimo la posibilidad de embolia 
gaseosa es esencial la vigllancia у la precaucibn por 
parte del operador. asi сото el seguimiento de un 
procedimiento establecido. Mantenga el cabezal del 
Inyector orientado hacia arriba durante la carga. 
Mantenga el cabezal del inyector orientado hacia abajo 
durante la inyeccibn.
Para evitar la inyeccibn de aire. las jeringas de Bayer 
estbn equipadas con indicadores FluiDots. Estos 
indicadores FluiDots deben observarse durante el 
procedimiento de activacibn. Cuando se observe un 
Indicador FluiDots a travbs de una jeringa vacia. los 
puntos tienen aspecto de elipses estrechas Cuando se 
observan a Iraves de una jennga llena. los puntos son 
mas grandes у casi redondos. сото se observe en la 
siguiente ilusiraobn.

Inyeccibn del lado del paciente у realice et cebaii) 
oprimiendo d boibn Pnme (Cebar).

6. Asegurese de que se haya expulsado todo el aire
7. Gire el cabezal del inyector hacia abajo
8. Desconecte el tubo de cebado, conecte el tubi 

de Inyeccibn al paciente у oprima el botbn 
Check For Air (Comprobar aire).

t)

О
Jennga vacia Jeringa <(ena

Para reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa. 
asegurese de que solamente un operador sea 
responsable de llenar las jeringas. No cambie de 
operador durante el proĉ imiento; si es necesario 
cambiarlo. asegurese de que el nuevo operador 
venfique que no haya aire en la trayectona del liquido. 
Carga у cebado de una jeringa utilizando una espita 
0 un tubo de llenado rbpido 
En el inyector Stellant de MEDRAD, la jeringa puede 
cargarse manual о automaticamente. Consuite el 
Manual de Operadbn del sistema Stellant de MEDRAD 
para obtener instrucciones mbs detalladas 
Carga manual del sistema Stellant de MEDRAD
1. Coloque una jeringa nueva.
2. Instale la espita о el tubo de llenado rbpido en el 

extreme de la jeringa, haciendola girar de 1/4 a 1/2 
vuelta No aplique demasiada fuerza.

3. Coloque la espita о el tubo de llenado rbpido en la 
fuente de liquido у llene la jennga mediante los 
bolones de carga

4. Expulseelalre.
5. Retire la espita о el tubo de llenado rapido. Conecte 

el tubo descchable
G.Siga las instrucoones de la seccibn "Instalacibn del 

tubo de conexibn"
Carga automatica del sistema MEDRAD Stellant 
con una espita о un tubo de llenado rapido;
1. Seleccione el protocolo у bloqubelo
2. Coloque una jeringa nueva.
3. Instale la espita о el tubo de llenado rapido en el 

extreme de la jeringa, haciendola girar de 1/4 a 1/2 
vuelta No aplique demasiada fuerza.

4. Inserte la espita о el tubo de llenado rbpido en la 
fuente de liquido у pulse Carga automatica.

5. Pulse Llenar
6. Expulse el aire.
7. Retire la espita о el tubo de llenado rapido. Conecte 

el tubo descartable.
8.Siga las instrucciones de la seccibn "Instalacibn del 

tubo de conexibn"
9. Pulse Iniciar/Retener.
Nota: no se pueden reaiizar pruebas de permeabilidad 
por aspiracibn mediante el control manual del inyector 
ouondo 00
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I vddMutedewgwridaden el extreme
del tubo conector. Si la aspiracibn es importante. retire 
la vblvula de seguridad del tubo conector у conecte 
directamente el tubo conector al cateter.
Desconexibn de una jeringa
1. Desconecte el tubo descartable del dispositivo de 

entrada vascular. No es necesario desconectar el 
tubo descartable de la jeringa.

2. Gire la jeringa aproximadamente 1/4 de vuelta en 
sentido antihorario у tire con cuidado para 
desconectarla del cabezal del inyector; deshagase 
de la jeringa у del tubo descartable

Nota: cuandc se retire la jennga del inyector. el pistbn 
se retrae autombticamente (en la mayoria de modelos) 
Nota; para poder retirar la jennga, el ultimo movimiento 
del pistbn debe ser hacia delante, сото es normal. Si 
no puede retirar la jeringa. gire el control manual del 
cabezal del inyector aproximadamente una vuelta haoa 
delante у repita el paso 2 
Instalacibn del tubo de conexibn
1. Extraigaeltubode conexibn del envase у quite las tapas 

protectoras de las conexiones luer.
2. Asegurese de que se haya purgado ^

todo el aire de la jeringa. i i I
3. Conecte el tubo conector a la jeringa, j,

haciendolo girar sblo de 1/4 a 1/2 . jl
vuelta. No aplique demasiada fuerza. и I

4. Asogurese deque el accesorio luer 
del conector este correctamente
fijado a la punta de la jeringa у verifique que el tubo 
no este curvado u obstruido.

Si estb utilizando un tubo de conexibn con un conector 
en T, acople la parte recta del conector al medio de 
contraste (jeringa A) у la extension al suero fisioibgico 
(jeringa B) Si el conector en T estb acoplado a la 
jeringa B, el tubo de conexibn no se llenarb totalmente 
durante el cebado
5. Conecte el tubo de cebado al extreme del tubo de

'7 у
-f. у 7 -7! L'C < ti
г I ', -fcfrt Л A 'Cft; Ж L /С A• о /•- 7 У 7
II. e-r.i^E4CL-C< V

И t  ft!«  n  T I '-5 *! fn (c о  I '  T  l i
Д 11 r t t #  < Л: $  V':  l i -

-r-f iPT'-'WKfpli. —
L 'S -f. |'И'1;Ж-(Ч) k. mr,

L T! t. кП.'НПМ'кЖИ I -̂.'u’l</>»■(S'Л 
TAt. I'fflri.’.ykJfifVft. X r  МАкШАЩА 

L T i l .  -ЙЙ
сг)пГИ1 ifl/ji.'. .t

itii; a  -c I '  A n ' ж  a  Wi fii -л  i  > a  j :
б!й/лч,г;йП)4|Г̂ ,а Л-Л

/ЛЛ1НКг/ГА С<Ьо/.1У . 
t  L -Cl :t. .'i'.
r, l' A Ч- //' -k. У :t iV)'C. fl*
Ж L An '-C- < A  3 1V №Ж</Л?,Л f.v/iltN гй̂ !)Un acoplamiento incorrecto de la jeringa puede 

causar lesiones al paciente. No carguc la jennga ni 
la use para inyectar a menos que estb correctamente 
acoplada
Tenga cuidado al manipular e insertar la espita en 
el frasco de medio de contraste. La espita es afilada 
у puede causar lesiones personates
Puede producirse contaminacibn si se toca la 
punta de la espita о el tubo de llenado rapido.
El cebado automatico no funcionarb 
correctamente. у podria inyectarse aire, si el SJS- 
LP-6&-T-J se utiliza sin un adaptador. No use el 
SJS-LP-60-T-J si no hay instalado un adaptador en el 
inyector.
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A  Precauciones
Los componentes pueden sufrir darios о fugas si 
no se los instate correctamente. Asegurese de que 
todas las conexiones esten bien firmes, pero no 
excesivamente apretadas. con el objeto de evitar 
fugas, desconexiones у darios a los componentes.
Consuite el Manual de Operacibn del sistema 
inyector para obtener mbs informacibn
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instalacibn de una jeringa
Inserte la jeringa hasta que encaje en su posicibn. El 
pistbn se acoplara autombticamente al bmbolo у lo harb
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Bevezeto: Olvassa el az ebben a r6szben leirt 
informacibkat’ Az informbeibk megbrtese segitseget 
nyiijt az eszkbz biztonsbgos mbdon tbrtbnb 
hasznalatahoz.
Fontos biztonsagi megjegyzes; Ez az eszkbz a 
diagnosztikal kepalkotb vizsgblatok teruletbn megfelelb 
kepzesben reszesillt es tapasztalattal rendelkezb 
szemblyek bital tbrtbnb hasznblatra kbszult 
Felhasznalasi teriilet; A csomag tartalma 
kontrasztanyag vagy sboldat bejuttatasara szoigbl 
Ezek az eszkbzbk kizarblag a MEDRAD*' Stellant 
befecskendezbkkel tbrtenb hasznalatra javallottak, 
egyetlen pbdensen
Ellenjavallatok; Ezek az eszkbzbk nem hasznbihatbk 
fel Ibbb paaensen. tovbbbb nem alkalmazhatbk 
gybgyszennfuzibfa, kemoteraplara, illetve a kesziilek 
rendeltetesetbl elterb egyeb celra. 
Korl4tozottbrtekesite$: Vbnykbteles

Д  Figyelmeztetesek
A legembblia a paciens halalat vagy sulyos 
seriileset okozhatja. MIndaddig ne csatlakoztassa a 
beteget a befecskendezbhbz, amig a fecskendbbe bs 
a folyadek utvonaibba szorult levegbt maradbktalanul 
el nem tbvolltotta! Alaposan olvassa el a feltbitbsre bs 
a FlulDots jelzesek (ahol rendelkezbsre bll) 
hasznblatara vonatkozb utasitbsokat. a Ibgembblia 
lehetbsbgbnek a csbkkentbse brdekbben!
Bloibgial szennyezbdbs kbvetkezhet be az 
egyszer hasznblatos termbkek ismbtelt hasznblata 
vagy az aszeptikus eljarbs be nem tartbsa mlatt.
Hasznbiatot kbvetoen, vagy ha fennbll a 
szennyezbdbs lehelbsbge, megfelelb mbdon 
selejtezze ki az egyszer hasznalatos termbkeket.
A fecskendo sterilitasa megsziinik, es igy a 
pbciens fertozbse kbvetkezhet be, ha a dugattyut 
eltavolitjak a fecskendbbbl. A fecskendb 
feltbitbsbhez ne tavolitsa el a dugattyut!
Baktbriumfertbzbs kbvetkezhet be, ha a 
fecskendbket kontrasztanyag tarolbsbra 
hasznaljak. A feltbitbtt fecskendbket azonnal 
hasznbija fel! A fel nem hasznbit. fettbitbtt 
fecskendbket selejtezze ki!
Az egyszer hasznalatos berendezeskent jelbit 
eszkbzbk esetbben vegye figyelembe a 
kbvetkezbket: A termek egyszer! hasznblatra lett 
tervezve. Ne sterilizaija ujra, ne kezelje ujra es ne 
hasznbija iijra. Az eldobhatb eszkbzbk kizbrblag 
egyszerl hasznblatra lettek tervezve bs 
jbvbhagyva. Az egyszer hasznblatos eszkbzbk 
ismbtelt felhasznbibsa az eszkbz meghibbsodbsbnak 
veszbiybt bs a pbcienst brintb kockbzatokat rejt 
magbban. Az eszkbz potendblis meghibbsodbsai 
kbzbtt szerepel az alkatrbszek sulyos sbrulbse 
hosszan tartb hasznblat esetbn. az alkatrbszek 
rendellenes miikbdbse bs a rendszerhiba. A 
pbciensre vonatkozb kockbzatok kbzb tartoznak az 
eszkbz rendellenes mtikbdbsbbbl szbrmazb 
seriilesek, valamint a fertbzes, mivel az eszkbz nem 
tisztithato es nem sterilizbihato ujra.

AFiqyelmeztetbsek

Ne hasznbija, ha a steril csomagolas fel van nyitva 
vagy megseriiltl A beteg vagy a kezelest vegzb 
szembly sbriilbsbhez vezethel, ha a csomagolbs 
nyitva van vagy sbriill, illetve ha sbrult alkatrbszeket 
haszitblnak. Minden felhasznbibs elbtt 
szemrevbtelezbssel ellenbrizze a csomagot bs annak 
tartalmbt!
A beteg vagy a kezelb szembly sbrulbse 
kbvetkezhet be a kontrasztanyag szivargasa vagy 
a csbvezbs felszakadasa miatt. Ugyeljen rb. hogy a 
folyadbkut szabad legyen: ne ibpje till a csomagolas 
elblapibn feltiintetett nyombsbrtbkeket! Nagyobb 
nyombsbrtekek alkalmazbsa vagy a folyadekiit 
elzbrbdbsa szivbrgbshoz vagy felszakadbshoz 
vezethet.
A beteg serulesehez vezetheE ha a fecskendb 
nines megfelelben csatlakoztatva. Ne tbitse fel a 
fecskendb! bs ne injektbljon. ha az nines megfelelben 
csatiakoztaNa
A kiszurotii kezelbse e$ a kontrasztanyag- 
palackba sziirasa soran koniltekintben jarjon el! A 
kisziirbtO hegyes, bs szemelyi serulest okozhat.
Szennyezbdbs kbvetkezhet be a kiszurotii 
hegyenek a megerintesekor.
Az automatikus feltbites nem fog megfelelben 
miikbdni, es levegb befecskendezesbre kerulhet 
sor, ha az SJS-LP-60-T-J termeket adapter nelkiil 
hasznblja. Ne hasznbija az SJS-LP-60-T-J termeket 
a befecskendezbre felszerelt adapter hianyaban.

AFIgyelem

Nem megfelelb bsszeszereles esetbn az 
alkatrbszek sbrulbse vagy szivbrgbsok 
kbvetkezhetnek be. Ugyeljen rb, hogy minden 
csatlakozbs slabil legyen: nem szabad tulhiiznl! 
Ezbital minimblisra csbkkenthetb a szivbrgbs. a 
csatlakozbsok levbibsa bs az alkatrbszek sbrulbse.
A tovabbi utasitasokat lasd a befecskendezb 
Kezelesi kbzikbnyvbben!
Fecskendb telepitese
Csusztassa be a fecskendbt, amig az a helyere nem 
kattan A dugattyii automatikusan rbcsatlakozik a 
fecskendb cugattyujara. es elbre toija a fecskendbben 
(a modellek tbbbsege esetbn). A fecskendb feltbitese 
sorbn keletkezb legbuborekok szamanak es 
mennyisbgbnek csbkkentbse brdekbben javasolt a 
Bayer bital biztositott Fluid Dispensing Device 
(folyadekadagolb kbszulek) hasznalala.
A kezelb bbersbge bs (igyeime. valamint a rbgzitetl 
eljarasok betartasa elengedhetetlenul szukseges a 
Ibgembblia lehetbsbgbnek a mlnimalizbibsbhoz. Az 
injektorfejet tartsa feifele feltbites soran. Az injektorfejet 
tartsa lefelb befecskendezbs sorbn.
A levegbbefecskendezbs elkerulese brdekbben a 
Bayer fecskendbk FluiDots jelzbsekkel rendelkeznek. A 
FluiDols jelzbsek figyelembe vbtele rbsze az elesitbsi 
eljarbsnak. A FluiDots jelzesek ilres fecskendon 
keresztiil meglekintve kis vbkony ellipszisekhez 
hasonlitanak. Megtbitbtt fecskendon keresztiil tekintve 
azonban a pontok nagyobbaknak, bs szinie kerek 
formdjiinak tilnnek. Lbsd az albbbiakban.

О
lyres f9csk9nM FeltOttdtt fecskendd

S.Helyezze a kisziirbtflt vagy a QFT tartozbkot a 
fecskendb vegbre. majd forgassa el 1/4, maximum 1/ 
2 fordulattal Ne forgassa el tiilzolt erbvel

4. Helyezze a kisziirbtiit vagy a QFT tartozbkot a 
folyadbkforrbsba, bs nyom)a meg az Autoload 
(automatikus feltbitbs) gombot.

5. Nyomja meg a Fill (Ibitbs) gombot.
6. Nyomja ki a levegbt
7. Tavolitsa el a kisziirotiit vagy a QFT tartozbkot. 

Csatlakoztassa az egyszer hasznblatos csbkbszletet
8. Kbvesse az .Osszekbtb csb beszerelbse’ fejezetben 

leirtakal.
9. Nyomja meg a Start/Hold (inditbs,'tartbs) gombot. 
Megjegyzes: Az osszekbtb csb vbgbn talbihatb 
visszacsapb szelep hasznblatakor a szivbs bitall 
bljbrhatbsbgi teszt nem vbgezhetb el a befecskendezb 
tekerbgombja segitsbgbvel Amennyiben a szivbsnak 
jelentbsege van. tbvolifsa el a visszacsapb szeiepet az 
osszekbtb csbrbi, bs az osszekbtb csbvet kbsse 
kbzvetlenul a kateterre
Fecskendb(k) eltbvolitbsa
1. Csatlakoztassa le az egyszer hasznblatos 

csbkbszletet az btbelê si eszkbzrbl Az egyszer 
hasznblatos csbkbszletet nem szuksbges 
lecsatlakoztatni a fecskendbrdl.

2. Forgassa el a fecskendb! megkbzelilbleg 1/4 
fordulattal az bramutatb jbrbsbval elientbtes irbnyba. 
bs finoman hiizza ki a fecskendbt az injeklorfejbbi, 
kiselejtezve a fecskendbt az egyszer hasznblatos 
csbkeszlettel egyetemben.

Megjegyzes; AminI a fecskendb eltbvolltbsra keriilt a 
befecskendezbbbl. a kesziilbk dugattyiija 
automatikusan vissza fog hiizbdni (a modellek 
tbbbsbge esetbn).
Megjegyzbs; A fecskendb eltbvolitbsa brdekbben az 
utolso dugattyiimozgbs elbre kell tbrfenjen, ami 
megegyezik a szokvbnyos mozgbssal. Amennyiben 
nem tudja eltavolllani a fecskendbt. forgassa el az 
injektorfej kbzi tekerbgombjbt megkbzelltbleg egy 
fordulattal elbre. majd ismbtelje meg a 
2 lepest.
Osszekbtb csb beszerelbse

\\

N

A Ibgembblia veszbiybnek a minimalizbibsa brdekbben 
bizonyosodjon meg arrbl, hogy az egyik kezelb 
felelbssbge a fecskendbfk) feitbitbse. Az eljbrbs alatt ne 
vbitozzanak a kezelbk szemblyei. Amennyiben a kezelb 
szemblybben tbrtbnb vbitozbs elkenilhetetlen. 
bizonyosodjon meg arrbl. hogy az iij kezelb ellenbrzi a 
folyadekiit levegbmentessegbt 
Fecskendb feitbitbse es levegbmentesitbse 
kisziirbtii vagy Quick Fill Tube (QFT • gyorsfeltbitb 
csb) segitsbgbvel
A fecskendb feltbitheto kbzileg vagy automatikusan a 
MEDRAD Stellant befecskendezb egysbgen. Rbszletes 
utasitbsok ugybben lasd a MEDRAD Stellant kezelesi 
kbzikbnyvet.
MEDRAD Stellant kbzi feltbitbs;
t.Telepitsen egy iij fecskendbt.
2. Helyezze a kisziirbtut vagy a QFT tartozbkot a 

fecskendb vbgbre. majd forgassa el 1/4, maximum 1/ 
2 fordulattal Ne forgassa el tiilzott erbvel.

3. Helyezze a kisziirbtut vagy a QFT tartozbkot a 
folyadbkforrbsba. bs tbitse fel a fecskendbt 
folyadbkkal. a tbitbs gombok segitsbgbvel.

4. Nyomja ki a levegbt
5. Tbvolilsa el a kisziirbtiit vagy a QFT tartozbkot. 

Csatlakoztassa az egyszer hasznblatos csbkbszletet
6. Kbvesse az .Osszekbtb csb beszerelbse' fejezetben 

leirtakat.
MEDRAD Stellant teljesen automatikus feltbitbs 
klszurbtii vagy QFT hasznblataval: 
t.Allitsa be bs zbrja a protokollt.

, 2.Telepitsen egy iij fecskendbt.

1. Vegye ki az osszekbtb csbvet a
csomagolbsbbi, bs tbvolitsa el a luer v \1 t' 
szerelvenyeken talbihatb porvbdb 
boritbst. -

2. Bizonyosodjon meg arrbl, hogy nines I
levegb a fecskendbben. ''в'’

3. Csatlakoztassa az osszekbtb csbvet 
a fecskendbhbz 1/4 vagy maximum 1/2 fordulattal Ne 
forgassa el tiilzott erbvel.

4. Bizonyosodjon meg arrbl. hogy az osszekbtb luer 
szerelvbnye biztosan rbgziil a fecskendo hegybre, es 
ellenbnzze. hogy a csbvek nincsenek megtbrve vagy 
mas mbdon elzbrbdva.

Amennyiben egy T elagazbval rendelkezb osszekbtb 
csbvet hasznbl. a T elagazd egyenes reszet kbsse a 
kontrasztanyagra (A fecskendb) bs a bbvitbst a 
sboldatra (B fecskendb). /Vnennyiben a T eibgazo a В 
fecskendbhbz van csatlakoztatva. a feltbites sorbn nem 
fog teljes mbrtbkben tellbllbdni az osszekbtb csb
5. Csatlakoztassa a Prime Tube (feltbitbs csb) elemet 

a csbkbszlet pbciens felbli rbszbhez. majd tbitse fel a 
csbvezetet a Prime (feltbites) gomb megnyombsbval

6. Bizonyosodjon meg arrbl. hogy az bsszes levegb 
tbvozott.

7. Forditsa el az injektorfejet lefelb.
8. Tbvolitsa ei a Prime Tube elemet. majd 4 '^  

csatlakoztassa a befecskendezb! a pbcienshez,
es nyomja meg a Check For Air (levegbellenbrzes) 
gombot

Импортер на территорию России:
АО «БАЙЕР* Бизнес-юнит «Радиопогия»,
107113,3-я Рыбинская ул.,
Д.18. стр,2. Москва, Россия 
тел.: +7495 231 1200 
www.bayer.m
Введение: прочитайте всю информацию, 
содержащуюся в данном разделе. Понимание 
этой информации поможет вам безопасно работать 
с изделием.
Важное замечание по безопасности: данное 
изделие предназначено для использования 
персоналом, имеющим соответствующую подготовку 
и опыт диапюаичесхих исследований с применением 
методов визуализации.
Назначение: содержимое данной упаковки 
предназначено для введения контрастных веществ 
или физиологического раствора. Оно предназначено 
для одноразового применения дга одного пациента 
только с инъекторами MEDRAEr Stellant. 
Противопоказания: данные изделия не 
предназначены для многоразового использования, 
введения лекарственных препаратов, 
химиотерапии и любых других манипуляций, 
не показанных для данного изделия.
Ограничения в отношении продажи: 
Федеральное законодательство США допускает 
продажу настоящих изделий только врачам или по 
их предписанию.И
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А  Предупреждения

Воздушная эмболия может привести к смерти 
или к тяжелой травме пациента. Не подсоединяйте 
инъектор к пациенту до тех пор. пока из шприца 
и линии подачи жидкости не будет удален ве» 
воздух. Внимательно прочитайте инарукции по 
заполнению и использованию индикаторов FluiDols 
(где это применимо) для снижения риска воздушной 
эмболии.
Повторное использование данного изделия 
может привести к биологическому заражению, 
ухудшению качеств изделия и/или снижению 
эффективности его действия. Одноразовые 
изделия должны утилизироваться в установленном 
порядке после использования либо при наличии 
вероятности возникновения загрязнения
Извлечение плунжера из шприца может привести 
к нарушению его стерильности и инфицированию 
пациента. Не вынимайте плунжер из шприца при его 
заполнении.
При использовании шприцев для хранения 
контрастного вещества может произойти 
бактериальное заражение Сразу же используйте 
заполненные шприцы. Утилизируйте 
неиспользованные заполненные шприцы
Обратите внимание на изделия, помеченные 
«Для одноразового использования»; такие 
изделия предназначены только для 
одноразового использования. Повторное 
использование, повторная обработка или 
повторная стерилизация запрещены. 
Одноразовые изделия разработаны и 
утверждены только для одноразового 
применения. Повторное использование 
одноразовых изделий влечет за собой опасность 
поломки изделия и риск для пациента Возможная 
поломка изделия включает в себя значительный 
износ компонентов при длительном использовании, 
неисправность компонентов и сбой в работе 
системы. Возможные риски для пациента включают 
в себя травмы из-за неисправности изделия или 
инфицирование, так как изделие не утверждено для 
очиаки или повторной стерилизации
Не использовать, если стерильная упаковка 
вскрыта или повреждена. Использование 
изделий из вскрытых или поврежденных упаковок 
или поврежденных компонентов может гривести к 
травме оператора или пациента Перед каждым 
использованием осматривайте содержимое и 
упаковку
Утечки контрастного вещества или разрывы 
соединительных трубок могут привести к травме 
пациента или оператора. Убедитесь в отсутствии 
препятствий току жидкости, не допускайте 
превышения давления указанного на лицевой 
стороне упаковки Создание повышенного давления 
или закупорка пинии подачи жидкости может 
привести к утечкам или разрывам трубок.
Неправильная фиксация шприца при установке 
может привести к травме пациента. Не выполняйте 
инъе»и*еяи6оввпел11е1»И1 шприце «ен1р«иным

необходима бдительность со стороны оператора, 
а также наличие утвержденной процедуры.
При заполнении головка инъектора должна быть 
направлена вверх. Во время введения жидкости 
направьте инъекторную головку вниз 
Шприцы компании Вауег оснащены индикаторами 
FluiDots, которые помотают избежать введения 
воздуха Следует наблюдать за индикаторами 
FluiDots в процессе заполнения жидкостью При 
взгляде через пустой шприц индикаторы FluiDots 
выглядят как небольшие узкие эллипсы. При взгляде 
через заполненный шприц индикаторы 
увеличиваются и становятся почти круглыми. См 
рисунок:

О
Пустой щприи Э4П0ПМ«МН«1И шприи

Чтобы свеаи к минимуму риск воздушной эмболии, 
следует убедиться, что ответавенность за 
заполнение шприца(ев) закреплена за одним 
оператором Операторы не должны меняться во 
время процедуры. При необходимости замены 
оператора уедитесь в том. что новый оператор 
проверил отсутствие воздуха в линии подачи 
жидкости.
Заправка и прокачивание шприца с 
использованием иглы или Quick Fill Tube («Трубки 
быстрого наполнения») (QFT) («ТБН»)
Заполнение шприца может выполняться вручную 
или автоматически в иньекторе MEDRAO Stellant. 
Более подробные инструкции см в руководстве по 
эксплуатации системы MEDRAD Stellant 
Заправка системы MEDRAO Stellant вручную:
1. Установите новый шприц.
2. Подсоедините к наконечнику шприца иглу или ТБН. 

повернув ее на четверть или максимум на половину 
оборота. При уааноеке не прикладывайте 
избыточных усилий

3. Введите иглу или ТБН в емкость с раствором 
и заполните шприц жидкостью при помощи 
кнопок для заполнения

4. Удалите воздух.
5.Отсоедините иглу или ТБН. Присоедините 

одноразовый набор трубок
6. Следуйте инструкциям в разделе «Установка 

соединительной трубки»
Встроенная функция автоматического 
заполнения MEDRAD Stellant при помощи иглы 
или ТБН:
1. Установите и заблокируйте протокол
2. Установите новый шприц.
3. Подсоедините к наконе‘1нику шприца иглу или ТБН. 

повернув ее на четверть или максимум на половину 
оборота. При установке не прикладывайте 
избыточных усилий

4. Введите иглу или ТБН в емкость с раавором 
и нажмите кнопку Autoload («Автоматическая 
загрузка»).

5. Нажмите кнопку Fill («Заполнить»).
6. Удалите воздух
7. Отсоедините иглу или ТБН Присоедините 

одноразовый на^р трубок
8. Следуйте инструкциям в разделе «Установка 

соединительной трубки».
9. Нажмите Start'Hold («Пуск/Ожидание»), 
ПРИМЕЧАНИЕ: установка на конец 
соединительной трубки обратного клапана делает

перегибов или закупорки трубки.
При использовании соединительной трубки 
с Т-образным коннектором подключите прямой 
участок коннектора к контрастному веществу (шприц 
А), а удлиненный участок- к физиологическому 
раствору (шприц В). Если Тчтбразный коннектор 
подсоединен к шприцу В. при прокачивании 
соединительная трубка не будет заполнена 
полностью.
5. Подключите Prime Tube («Трубку для прокачки 

воздуха») к концу трубки пациента, затем нажмите 
Prime («Прокачать»).

6. Убедитесь в полном удалении воздуха
7. Поверните головку инъектора вниз.
8. Отсоедините трубку для прокачки воздуха 

подключите систему к пац̂ нту и нажмите 
кнопку Check For Air («Проверка на наличие 
воздуха»).

AOstrzezenia

Podezas obstugi i wprowadzania ostrza do poji 
z kontrastem nalê  zachowac ostroznô .
kohcdwka jest ostra i moze spowodowac obrazenl

Djemmka

Dotknî cie koheowki ostrza moze doprowadzic do 
jej skazenia.
Zastosowanie aparatu SJS-LP-60-T-J bez adapte- 
ra spowoduje, ze automatyezne przeptukanie 
przewodow nie zadziata prawidtowo, со moze 
doprowadzic do wstrzyknî cia powietrza. Nie 
korzystac z SJS-LP-60-T-J, jezeli na wstrzykiwaczu 
nie zainstalowano adaptera

Wst̂ : NaleTy lapoznat si$ z mformaqami zawartymi 
w niniejszej broszurze Ich zrozumienie ponxrie bezpiecznie 
obslugiwa<̂  иггдфеп1е.
Waina informaeja dotycẑ ca bezpieczehstwa;
Urzqdzenie jest przeznaczone do obshjgi przez 
odpowiednio przeszkolone osoby. z doSwiadczeniem 
w badaniach z zakresu diagnost̂ i obrazowei 
Przeznaczenie; Zawarlô  niniejszego opakowania 
slu2y do podawania Srodka konb̂ towego lub roztworu 
soli fî ologicznej. Zawartô  ta jest przeznaczona do 
lednorazowego uTytku u jednego paqenta i wyl̂ me 
wraz ze wstrzykiwaczami Stellant firmy MEDf^®. 
PrzBciwwskazania: Niniejsze urẑ dzenie nie jest 
przeznaczone do uiytku u wielu paqentbw. wiewu 
lekbw, podawania chemioterapii. ani 7adnego Innego 
zastosowania. ktdre nie zostalo okreilone jako 
wskazanie.
Ograniczenia sprzedazy: Tylko z przepisu lekarza.

A  Przestrogi
Jeili instalacja zostata wykonana niewtaiciwie, 
moze dojk do uszkodzenia elementu lub przecieku.
UpewniP sif. 7e wszystkie podlqczenia ŝ  szczekie.
Nie dokr̂ caP na s4̂ . Takie post̂ powanie zminimaiizuje 
ryzyko przedekPw, rozl̂ zeh oraz uszkodzen elementow.
Szersze instrukcje znajduĵ  sî  w Instrukcji 
obslugi wstrzykiwacza.

AOstrzeienia

Zator powietrzny moze spowodowac smierc lub 
powazne uszkodzenie data paejenta. Nie podlZ)Czac 
рафШа do wstrzykiwacza. do^ uwî zione powietrze 
nie zostanie catkowicte usunî te ze strzykawki i sde^ 
plynu. Nalê  starannie przeczytac Insbukcjf ladowania 
oraz kofzystania ze wskaznikow FluiDots (jê li maĵ  
zastosowanie w danym przypadku) w celu ograniczenia 
ryzyka powstania zatoru powielrznego
Ponowne uzyeie niniejszego produktu moze 
spowodowac zanieczyszczenie biologiczne, 
zniszczenie produktu i/lub jego nieprawidlowe 
dzialanie. Nalezy we wtasciwy sposbb utytizowac 
sprzpt jednorazowy po jego uzyciu lub gdy zachodzi 
podejrzenie zanieczyszczenia produktu.
Wyĵ cie tioka ze strzykawki moze spowodowac 
desterylizacĵ  strzykawki i zakazenie paejenta. 

i Nie wyjmowac tioka w celu napeinienia strz;̂ awki

невозможной проверну прохцдижисти путем
аспирации с использованием ручки управления 
головки инъектора При необходимости аспирации 
отсоедините обратный клапан от соединительной 
трубки и подключите соединительную трубку 
непосредственно к катетеру 
Удаление шлрица(ев)
1. Отсоедините одноразовый набор трубок от 

устройства для внутрисосудистого введения 
Отсоединение одноразового набора трубок 
от шприца не является необходимым.

2. Поверните шприц примерно на четверть оборота 
против часовой стрелки и осторожно извлеките 
его из головки инъектора. затем утилизируйте 
шприц вместе с одноразовым набором трубок.

Примечание: после извлечения шприца из инъектора 
поршень автоматически втянется (у большинства 
моделей).
Примечание: для удаления шприца последнее 
движение поршня должно выполняться в 
направлении вперед, которое является стандартным. 
Если шприц не удаляется из инъектора. поверните 
ручку управления головки инъектора приблизительно 
на один полный оборот в прямом направлении, затем 
повторите шаг 2.
Установка соединительной трубки
1. Извлеките соединительную трубку ;

из упаковки и удалите {' if ft
пылезащитные колпачки г
с разъемов Луер.

2. Убедитесь, что воздух из шприца
полностью удален. ' в

3. Подключите соединительную трубку
к шприцу, повернув ее на четверть или максимум на 
половину оборота. При установке не прикладывайте 
избыточных усилий

4. Убедитесь в том. что разъем Луер трубки закреплен 
на наконечнике шприца, и проверьте отсутствие

Jeuli strzykawki uzywane do przechowywania 
kontrastu, moze nast îc skazenie bakteryjne. 
Napetnione strzykawki nalezy natychmiast wyko- 
rzystac. Niewykorzystane. wŷ nione strzykawki 
powmno si? wyrzuac
W przypadku urẑ dzeh oznaczonych do 
jednorazowego uiytku nalezy zwrdcid uwag?; Ten 
produkt jest przeznaczony wŷ eznie do
lednprazawego uiytiBi. Nte resterytteawat, nte
przetwarzac an! nie uzywac powtomie. Urẑ dzenia 
jednorazowe zaprojektowane i pneznaezone 
i wytqcznie do jednorazowego u^u. Ponowne 
uiyae urẑ d̂zema jednorazowego uiytku stwarza 
ryzyko awarii urẑ dzenia i zagroieme dia paejenta. 
Potenqalna awaria urẑ dzema obejmuje znaezne 
zuiyde komponenlow poprzez diugotrwate uiycie, 
wadllwe dziailanie komponentow oraz awari? systemu. 
Potencjalne zagrozema dIa paejenta obejmujiiuraz 
spowodowany wadliwym dzialaniem urẑ dzenia lub 
zakaienie. poniewai urzqdzenie nie zostalo 
przeznaczone do oczyszczania ani resterylizacji.

Instalowanie strzykawki
Wloiyc strzykawk?. ai zaskoezy na swoje miejsce Tlok 
wstrzykiwacza automatyeznie weiinie tlok strzykawki 
i przesunie go do przodu (w wi?kszo«:i modeli). Aby 
zmniejszyd: rozmiar i liczb? p?cherzyk6w powietrza 
zassanych podezas napeiniania strzykawki. zaleca si? 
slosowanie urẑ dzenia Fluid Dispensing Device 
(urz?dzenie do dozowania ptynow) firmy Bayer 
Dia zminimalizowania ryzyka zatoru powielrznego 
niezb?dna jest czujnô d i dbatosC obshjgi oraz prze- 
strzeganie ustalonej procedury. Podezas napehiiania 
skierowaP glowic? wstrzykiwacza do gory Podezas 
wstrzykiwania skierowac gtowic? wstrzykiwacza w dot 
Aby dodatkowo zapoblega6 wstrzykm?du powietrza. 
strzykawki firmy Bayer зд wyposaione we wskainiki 
FluiDots. Podezas procedury uzbrajania nalezy 
obserwowac wskaimki FluiDots Podezas ogiadama 
wskaznikow FluiDots przez ризЦ strzykawk? sprawiaĵ  
one wraienie malych. ŵ skich elips. Podezas ogiadama 
ich przez rapehiion̂  strzykawk? kropki staĵ si? wî sze. 
prawie окгд̂ е. Patrz poniiej:

О
PvfW sffTyfcar̂rtgi Napemic>na
Aby zminimalizowac ryzyko zatoru powielrznego. nalezy 
wyznaczyc jednq osob? odpowiedziain? za napehiiame 
strzykawek. Nie wolno zmieniac operatora podezas 
zabiegu Jeieli zmiana operatora jest mezb?dna. nowa 
osoba powinna sprawdzic. czy na ^ ice  ptynu nie ma 
powietrza.
Napeinianie strzykawki i przewodow za ротосд 
ostrza lub rurki do szybkiego napetniania (ang. 
QFT, Quick Fill Tube)
Wstrzykiwacz Stellant firmy MEDRAD urrrazliwia r?czne 
lub automatyezne napeinianie strzykawki. Wi?ce) 
infonnaqi mozna znalezc w instrukqi obslugi urẑ zenia 
Stellant firmy MFDRAD
R?czne napeinianie wstrzykiwacza Stellant firmy 
MEDRAD:
1 nrw;^ «tlrzykawk?

веществом при его неправильном закреплении
Соблюдайте осторожность при манипуляциях с 
иглой и при введении ее во флакон с контрастным 
веществом. Игла является острой и может причинить 
телесное повреждение
Прикосновение к кончику иглы может привести 
к ее загрязнению.
Использование SJS-LP-60-T-J без переходника 
может привести к тому, что автоматическое 
прокачивание будет произведено не в полной 
мере, что может привести к введению воздуха.
Не используйте SJS-LP-60-T-J. если на икъекторе 
не установлен переходник.

А  Предостережения

Неправильная установка изделия может 
привести к его повреждению или к утечкам.
Убедитесь в надежности всех соединений: не 
затягивайте их слишком сильно. Это поможет 
свести к минимуму риск утечек, отсоединения 
и повреждения изделия.
Дальнейшие инструкции см. в руководстве по 
эксплуатации инъектора.

Установка шприца
Вставьте шприц, пока он со щелчком не установится 
на место. Поршень автоматически соединится 
с плунжером и переместит его к передней части шприца 
(у большинства моделей). Чтобы уменьшить размер и 
количество пузырьков воздуха в шприце при его 
заполнении, рекомендуется использовать устройство 
для заполнения жидкостъю компании Вауег.
Для сведения к минимуму риска воздушной эмболии

Nie uzywac, jeieli opakowanie jest otwarte lub 
uszkodzone. Mo2e doĵ c do urazu paejenta lub 
operatora. jesll opakowanie zostalo otwarte lub 
uszkodzone. lubjê i zostaly uZyte uszkodzone 
komponenty. Sprawdzic wzrokowo opakowanie i jego 
zawartosc przed kazdym uzyeiem.
Do uszkodzenia data paejenta lub operatora moze 
dojid z powodu wycieku irodka kontrastowego 
lub przerwania ciqgtosci rurek l̂ zqcych. Nalezy 
upewnic si?, ie scieika plynu jest drozna. Nie wolno 
przekraezad cî leh podanych na przedniej cz?̂ ci 
opakowania. Zastosowanie zbytwysokich wartoici 
cidniert lub obecnok; zatorow na icieice plynu moie 
spowodowad powstanie przecieku lub przerwanie 
ci?gtosci rurki l̂ cẑ cej.
Niewladclwe zalnstalowanie strzykawki moze spo- 
wodowad uszkodzenie data paejenta. Nie napelniac 
strzykawki ani nie wstrzykiwad jej zawartoki. dopoki 
strzykawka nie zostanie zainstalowana prawidlowo.

2. Zato2yd ostrze lub rurk? QFT na koniec strzykawki. 
maksymalnie obracaĵ eje о 1/4 do 1/2. Nie stosowad 
nadmiernej sily przy zaktadaniu

3. Wprowadzid ostrze lub rurk? QFT do zrodia plynu 
I wypelnic nim strzykawk?. wciskaĵ c przyeiski 
napdniania.

4. Usunqd powietrze.
5. Usun̂ c ostrze lub rurk? QFT Podt̂ ezye zestaw 

przewoddw jednorazowych.
6. Post?powac zgodnie z instrukejami z cz?dci 

.Instalacja rurki Iqcẑ cej'.
Automatyezne napeinianie wstrzykiwacza Stellant 
firmy MEDRAD za ротосд ostrza lub rurki QFT;
1. Ustawid i zablokowad protokd.
2. Zalozyc nowq strzykawk?
3. Nalo2yc ostrze lub rurk? QFT na koiicdwk? 

strzykawki. maksymalnie obracaĵ c о 1/4 do 1/2 
Nie stosowad nadmiernej sily przy zakladaniu.

4. Wprowadzid ostrze lub rurk? QFT do irddte plynu
i wcisn̂ c przydsk Autoload (Automatyezne napeinianie).

5. Weisn̂ d Fill (Wypelnij).
6. Usun̂ c powietrze.
7. Usun̂ d ostrze lub rurk? QFT. Podt̂ ezye zestaw 

przewoddw jednorazowych.
8. Post?powad zgodnie z instrukejami z cz?̂ ci 

.Instalacja rurki Цсгдсщ'.
9. Nacisncic przyeisk Start/Hold (Start/Wstrzymaj). 
UWAGA: Sprawdzenie droinoid za pomoĉ aspiraeji 
pokr?tlem r?cznym aparatu nie jest moiliwe, jesli na 
kodcu l̂ cznika znajduje si? zawdr zwrotny. Je7eli 
aspiraqa jest konieezna. naleiy zdjoid zawdr zwrotny
z laeznika i podl̂ czyc l̂ cznik bezposrednio do cewnika. 
Zdejmowanie strzykawki
1. Odtgczyt przewody jednorazowe od dost?pu iyinego. 

Nie jest konieezne odl̂ czanie przewoddw od strzylawki
2. Przekr?cid strzykawk? okoio 1/4 obrotu przeciwnie 

do njchu wskazdwek zegara i delikatnie wyĵ c
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» z gtowicy a’paratu. Nast̂ pnie wyrzucic strzykawk? 
t razem z przewodami.
Uwagg: Po wyĵ ciu sirzykawki z wstfzykiwacza, ttok 
'.vstdj^acza automat̂ nie wycofa sî  (w wî kszoici

Uwaga: Aby wyj£|c strzykawk̂ . ostatni ruch tloka musi 
odbyc SI? do przodu. со jest typowe Jê i me mozna 
wŷ t sfrzykawiki nalê  wykonac mniej wi?c8) petny 
obrot pokrfdem r?anym na gtowicy wsirzykiwacza, 
przesuwajj(C tlok do przodu, a nast̂ pnie powtbrzyc krok 2. 
Instalacja rurki t̂ ĉ cej
1. Wyĵ c rurk? t̂ cẑ ca. z opakowania. y, ' y  \ 

Zdĵ c ostonk? z koncdwki typu luer. f  i' ^ и
2. Upewnifc si?, ze powietrze zostato .  , (;

catkowicie usuni?te ze sirzykawki. .  ' ' '  -Ч!
3. Przymocowac rurk? Î czaiĉ  I  И

do strzykawki, obracajeic jq f
maksymalnie о 1/4 do 1/2.
Nie stosowac nadmiemej sily przy zakladaniu

4. Upewnic si?, czy tcjcznik luer jest solidnie osadzony 
na koiicdwce str̂ kawki i sprawdzid, czy rurki me ŝ  
zagi?te lub zaci3ni?te.

Jê i uzywa si? Î cznika z rozgal?zieniem w ksztalae 
litery T, naiezy koncbwk? prost̂ podtqczyc do sirzykawki 
ze jrodkiem konirastowym (strẑ awka A), a koricdwk? 
boczn̂ do strzykawki z sd  ̂AzjologiczrKi (strzykawka B). 
Je2eli l̂ cznik T zostanie podlqczony do strzytewki B. 
rurka laczaca nie zostanie w petni przepjukana.
5. Podl̂ czyc przewdd plucz  ̂do koiicdwki przewodow 

od strony pacjenta. Nast?pnie przephjkad przewody, 
wciskaĵ  przydsk Pnme (Przeptucz).

6. Upewnid si?, ie usuni?to cate powietrze.
7. Obrodc gtowic? aparatu w dd
8. Usunĵ  przewod pluczqcy. Podt̂ czyc przewody 

do paqenta i wdsn̂ c Check For /kir (Sprawdz 
obecnosc powietrza).

Giri?: Bu bdumdeki biigilen okuyunuz. Bilgilen 
aniamaniz dhazi giivenli bir jekilde ?ali5tirmanizda 
size yardimci olacaktir.
Onemli Guvenlik Uyansi: Bu cihaz diyagnostik 
gonintuleme gali§malannda yeterii egitim ve deneyime 
sahip tibbi profesyoneller tarafindan kuHanilrtiak uzere 
tasarlanmi5tir,
Kullanim Amaci; Bu paket igerigi kontrast madde 
veya salin verilrnesinde kullanilmak lizere tasarlanmi$tir 
Bu cihazlar, MEDRAD*' Stellant Enjektorterie sadece tek 
hastada bir kez kullanim igtndir.
Kontrendikasyonlar: Bu dhazlar birden gok hastada 
kullanim ila? infiizyonu, kemoterapi veya belirtilmeyen 
ba?ka kullanim amaglan Igin tasartanmamî tir 
Sinirli Sab;: Sadece regete lie satilir.

/ty  Uyanlar

Hava embolizasyonu hastanin clddi $ekilde zarar 
gormesine veya dliimiine neden olabilir. ̂ iringa ve 
sivi yolundan biitun sikigan hava temizlenene kadar 
bir hastayi enjektore bagiamaym Hava embdizasyonu 
riskini azaltmak igin, yukleme ve (varsa) FluiDots 
gostergelenn kullanilmasi talimatlarini dikkalli bir 
gekilde okuyun.
Bu iiruniin tekrar kullanilmasi biyolojik 
kontaminasyon, uriiniin bozulmasi vc/veya iiriin 
performansiyla ilgill sorunlara neden olabilir.
Kullanim sonrasinda veya kontaminasyon olugmu; 
dmasi olasilî i varsa atilabilir maddeleri uygun 
gekilde atm.
Eger ;innga pistonu giringadan gikarilirsa, 
ginnganin sterilitesi olumsuz etkilenir ve hastada 
enfeksiyon olugabilir. îringayi doldurmak igin 
giringa pistonunu gikarmayin
Eger giringalar kontrast madde saklamak igin 
kullanilirsa bakteriyel kontaminasyon du;abilir. 
Yiiklenmi; ginngalan hemen kullanin. Yuklenmi; 
ama kullanilmami; giringalari atm.
Тек kullanimlik olarak etiketlenmi; cihazlarda 
tiitfen ;unlara dikkat edin: Bu uriin sadece bir kez 
kullanim igindir. Tekrar sterilize etmeyin, tekrar 
i;leme koymayin veya tekrar kullanmayin. 
Atilabilir cihazlar sadece tek kullanimlik olarak 
tasartanmi; ve dogrulanmi;tir. Тек kuHanimlik 
atilabilir cihazlarm tekrar kullanilmasi dhaz arizasi 
risk! ve hasta agisindan riskier olu$lurur Olasi dhaz 
arizasi igerisinde uzun siireli kullanim ile bnemli 
bilegen bozulmasi bilegen anzasi ve sistem anzasi 
bulunur. Hasta igin olasi riskier igerisinde cihaz anzasi 
nedeniyte yaralanma veya cihaz temizienmesi veya 
tekrar sterilize edilmesine yonelik dogrulanmadigi igin 
enfeksiyon bulunur.
Steiil paket agik veya hasarliysa kullanmayin.
Paket agilmig veya hasar gdrmiigse ya da hasar 
gbrmug bilegenler kullanilirsa hasta veya operator 
yaraianabilir. Her kullanimdan once paketi ve 
igindekiten gbzie kontrol edin.

A  Uyanlar

Kontrast maddenin sizmasi veya tiipun delinmesi 
durumunda hasta veya kullanici yaraianabilir.
S ivi yolunun agik oldugundan emin olun paketin on 
kisminda belirtilen basinci agmaym Daha yiiksek 
basing kullanilmasi veya sivi yolunda tikamteik olmasi 
sizinti veya yirlilmaya neden olabilir
Eger giringa diizgiin bir gekilde oturtulmamigsa 
hastada yaralanma meydana gelebillr. giringa tarn 
oturmadikga yijkleme veya enjeksiyon yapmayin.
SIvri ktsmi tutarken ve kontrast madde gigesine 
sokarken dikkatli olun. Sivh kisim keskindir ve 
kigisel yaralanmaya neden olabilir.
Sivri kisim ucuna dokunulursa kontaminasyon 
olugabilir.
SJS-LP-60-T-J bir adaptor olmadan kullanilirsa 
otomatik hava bogaltma dogru galigmaz ve bir 
hava enjeksiyonu olugabilir. SJS-LP-60-T-J 
urOnunu enjektore adaptor kurulu degilse kullanmayin.

AOnlemler
Dogru takilmamasi durumunda bilegen hasan 
veya sizmtilar olugabilir. Turn baglantilarin siki 
oldugundan emin olun; agin sikmayin. Bu gekilde 
sizintilar. bagianti kopmasi ve bilegen hasan en 
aza inecektir
Daha fazia bilgi igin Enjektor ̂ aligtirma El Kitabina 
bakin.
îringanin Takilmasi

Siringayi yerine tiklayarak oturuncaya kadar yerlegtirin 
Piston otomatik olarak ginnga pistonuna geger ve 
giringanm oniine ilerletir (gogu model). Yukleme 
esnasinda girmgaya gekilen hava kabarciklarmin hacim 
VC adedini azaltmak igin, Bayer Sivi Dispensiyon Cihazi 
tavsiye edilir
Hava embolisi oiasiligini en aza indirmede kullanicmm 
titizlî i ve dikkatiyie birlikte belirtenmig bir prosedurun 
kullanilmasi gok onemlidir. Yukleme sirasmda enjektor 
kafasini yukariya dogrultun Enjeksiyon sirasmda 
enjektor kafasini agâ iya dogrultun 
Hava enjekte etmekten kagmmak amaciyla Bayer 
giringalari FluiDots gostergeleriyie donatilmigtir. 
RuiDots gbstergeleri hazir duruma gelme proseduainun 
bir pargasi olarak izlenmelidir FluiDots kisimlanna 
bog bir ginnga iginden bakildigmda noktalar kuguk 
dar elipsler olarak gbrOlur Dolu bir ginnga iginden 
bakildigmda noktalar daha buyuk ve neredeyse 
yuvartak hale gelir. Agafya bakmiz:

cz> о

1. Vaskuler girig dhazindan tek kullanimlik tiip setmi 
ayinn. Тек kullanimlik tiip setinin giringadan 
aynlmasi gerekli degildir

2. §iringayi saat ybniinun tersine yaklagik 1 /4 tur gevirin 
ve ginngayi enjektor kafasindan yavagga gekip 
giringayi tek kullanimlik tiip setiyie atm.

Not: §irmga enjektbrden gikarildiktan sonra piston 
otomatik olarak retraksiyon yapar (gogu model).
Not: $iringayi gikarmak igin son piston hareketinin ileri 
dogru olmasi gerekir ve bu tipiktir. ginngayi 
gikaramiyorsaniz enjektor kafasi manuel diigmesini ileri 
yonde yaklagik bir tur dondiirijn ve sonra Adim 2'yi 
tekrarlayin
Konektbr Ttipuniin Takilmasi
1. Konektbr tupiinu paketten Luer /̂ \

bagiantilardaki toz kapaklarim f  р % li
к

cikararak gikann.
2. turn havanin giringadan atildigmdan ^

emin olun I
3. Konektbr tiipunu girmgaya ''q

maksimum 1/4 veya 1/2turgevirerek 
takin. Kurarken agin gug kullanmayin.

4. Konektbr Luer bagiantisinin ginnga ucuna 
sabitlendigmden emin olun ve tupun bbkulb veya 
tikali olmadigmi dogrulayin.

T konektbdu bir konektbr tbpu kullaniyorsaniz,
T konektbriin dOz kismini kontrast maddeye (§iringa A) 
ve uzatma kismini saline (§iringa B) takm. T konektbr 
ginnga B'ye takiliysa hava bogaltma konektor tupunu 
tamamen doldurmaz.
5. Hava Bogaltma Tupunb tup setinin hasta uana takm 

ve Prime (Hava Bogalt) kismma basarak tbpteki 
havayi bogaltin.

6. Tiim havanin atildigmdan emin olun.
7. Enjektor kafasini agagiya dogru gevirin.
8. Hava Bogaltma Tupunu gikann, hastaya 

bagiayin ve Check For Air (Hava Kontrolb) 
kismina basin.

0

So5 $ ringa bo*/ $innga
Hava embolizasyonu riskierini en aza indirmek agisindan, 
giringayi/girmgalari doldunma sorumiulugu igin bir 
kullanicmm atandigmdan emin olun. Prosedur sirasmda 
kullanicilari degigtirmeyin. Kullanici degigikligi yapilmasi 
gerekiyorsa. yeni kullanicmm sivi yolunun havadan 
armdirildigmi dogruladigmdan emin olun.
Bir Sivri Kisim veya Hizli Doldurma Tiipii (QFT) 
Kullanarak bir $iringayi Yukleme ve Hava Bogaltma 
§iringa MEDRAD Stellant enjektorime manuel veya 
otomatik olarak yuklenebilir Daha ayrmtili talimat igin 
MEDRAD Stellant (paligtirma El Kitabina bakiniz. 
MEDRAD Stellant Manuel Yukleme:
1. Yeni bir ginnga takm.
2. $innga ucuna bir sivri kisim veya QFT takm, 

maksimum 1/4 veya 1/2 turdbndurbn. Kurarken agin 
gug kullanmayin.

3. Sivri kisim veya QFPyi sivi kaynagina yerlegtirin ve 
ginngayi yukleme dugmelerini kullanarak siviyla 
doldurun

4. Havayi digari atm.
5. Sivri kisim veya QFTyi gikann. Тек kullanimlik top setini 

bagiaym.
6. 'Konektbr Tupunbn Takilmasi’ kismindaki talimati 

izleyin
Sivri kisim veya QFT ile MEDRAD Stellant Entegre 
Otomatik Yukleme:
1. Protokolu ayarlayin ve kilitleyin.
2. Yeni bir ginnga takm
3. §irmga ucuna bir sivri kisim veya QFT takm, 

maksimum 1/4 veya 1/2 turdbndurbn. Kurarken agin 
gug kullanmayin.

4. Sivri kisim veya QFTyi sivi kaynagma yerlegtirin ve 
Autoload (Otomatik Ybkie) kismina basin.

5. Fill (Doldur) kismma basin.
6. Havayi digari atm.
7. Sivri kisim veya QFTyi gikann. Тек kullanimlik tup setini 

bagiaym.
8. 'Konektbr Tupunbn Takilmasi" kismindaki talimati 

izleyin.
9.Start/Hold (Baglat/Beklet) kismma basin.
NOT: Konektbr lupb ucunda bir gekvalf kullanirken 
enjektor manuel dbgmesi kullamlarak aspirasyon 
yoluyla agikliQin kontrolb mbmkbn degildir. Aspirasyon 
bnemliyse gemlfi konektbr tbpbnden gikann ve 
konektbr tupbnu dogaidan katetere bâ aym 
$innganin/$irmgalarin Qikaritmasi
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Qwik-Fit Syringe fo r MR Injectors 
Seringue Qwik-Fit Syringe pour Systemes 
d’in jection IRM

In s tru c t ion s  fo r  Use / M ode  d ’em p lo i

Q w ik-F it Syringe Products /  Seringue Q w ik-F it Produits

Injector
Injecteur

Catalog Number 
Reference catalogue

Syringe
Seringue

MEDRAD* Spectris MR 
Injector
MEDRAD* Spectris Systeme 
d’injection IRM

SQK 65S 
SQK 65VS 
SQK 65VA

2 - 65 ml syringes 
2 - 6S ml seringues

MEDRAD* Spectris Solaris 
MR Injector
MEDRAD* Spectris Solaris 
Systcmc d'injection IRM

SS0K65/115VS 1 - 65 ml syringe 
1 - 65 ml seringue 
1 -115 ml syringe 
1 -115 ml seringue

MEDRAD" Spectris Solaris 
MR Injector
MEDRAD® Spectris Solaris 
Systeme d’injection IRM

SSQK n s 1 -115 ml syringe 
1 -115 ml seringue

MEDRAD® Spectris Solaris tP 
MR Injector
MEDRAD* Spectris Solaris EP 
Systeme d’injection IRM

SSQK 65/115VS 1 - 65 ml syringe 
1 - 65 ml seringue 
1 -115 ml syringe 
1 -115 ml seringue

MEDRAD* Spectris Solaris EP 
MR Injector
MEDRAD* Spectris Solaris EP 
Systeme d’injection IRM

SSQK 115 1 - 115 ml syringe 
1 -115 ml seringue

EC REP

U N ITE D  STATES English g
Bayer Medical Care Inc.
1 Bayer Drive U 6

Indianola, PA 15051-0780 
USA

Deutsch 7

Phone: +1 (412) 767-2400 Francais 8

+ 1 (800) 633-7231 Italiano 8
Fax: +1 (412) 767-4120 EAXriviKCi 9

Svenska 10
EUROPE
Bayer Medical Care B.V. Nederlands 11

Horstcrwcg 24 Dansk 11
6199 AC Maastricht Airport 
The Netherlands

Suomi 12

Phone: +31(0)43-3585601 Polski 13

Fax: +31 (0)43-3656598 Portugues 13

Fspahol 14

JAPAN Norsk 15
/N'T
T  530-0001 15

2-4-9
0 : ^

Turkce 16

■ffesS +81(0) 6-6133-6250 
Fax: +81(0) 6-6344-2395

Romanejte 17

Magyar 17

Български 18

РУССКИЙ 19

©2011-201Л, 2017 Bayer. A ll Rights Reserved. Reproduction o f this manual 
is s trictly prohibited w ithou t express written consent of Bayer Medical Care 
Inc.

©2011-2014-, 2017 Bayer. Tous droits re'serves.La reproduction de ce 
manuel est strictem ent interdite sans le consentemcnt ecrit explicite de 
Bayer Medical Care Inc.

Bayer, the Bayer Cross, MEDRAD, Spectris Solaris, MEDRAD Spectris Solaris, 
Qwik-Fit Syringe and FluiDots may be registered trademarks o f Bayer in the 
US a nd other countries.

Bayer, la croix de Bayer, MEDRAD, Spectris Solaris, MEDRAD Spectris Solaris, 
Qwik-Fit Syringe et FluiDots peuvent etre des marques deposees de Bayer 
aux Eldts-Unis et dans d'autres pays.

NOT MADE WITH 
NAl UKAL HUBBl R I ATFX C€ 0 0 8 6

See insert, if applicable.

Смотрите вкладыш, если 
это применимо

3039536 Rev. В 

April 22, 2017

Bayer ffH- Байер

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



A Attention; Re'er Ic wami-gs and ca.l ons on 
Instructions for Jse cackaged in each carton.

3SEMSC 15223- 
No. 5.4.C

В-имапие: Зижте предупсежденията и 
сигаалите за еяимание е инсгру<Ц|(и'е за 

упогоеба, предостааени еъе веяна сгановнз.

а * : Ветаеч. Der henvises til advarsier og 
forsigtighecsregler i bnigsanvisningen i hve- 

kadon.

Моо-®угодеп'С Flud Path 3SEN ISO 15223-1 
Me. 5.6.2 and 5 Непирогеч-а "ечна среда fit«nPS;'Rlia'5R l«̂ pyгogen vaeskecane

Do "ot use f oackage is ooened or camaged BSEN IS0 15223-1 
No. 52.8

Да че ce гзпопзва ано спанреката е 
отворена h"h говредена г;м.«С1йл«т • шш!Г: Ма ikke btuges. hv s сакке" ег aone; еЛег 

besraciget

Single Use Only BS EN IS0 15223-1 
No. 5.42 Само за едноноатна улогреба ■Э1гещ--хй!га Кип 51 e"ga"gsbrug.

1̂ Date of fdanufacture BS EN IS0 15223-1 
No. 5.1.3 Дата на прогзеодстве F'enstillirgsdato

Use 3y BS EN IS0 15223-' 
No. £.1.4 /зхлзвай’е до ЛЯР1?; (!СШЙ Skala-̂ endes nder

LOT 0S EN IS0 15223-' 
No. 5.1.5

R E F Calaiog Number ES EN ISO 15223- 
No. 5.1.6 SS]/n9t'u' Kalalognum-ner

Sterilized using iiradiatio" BS EN IS0 15223-12C 
No. 5.2.4 Стерилизирано чрез об.тьчване Steri iserel ved bestrSli-g.

C€ 0 0 8 6

Indicates the oerice xn'orms Ic die 
regjire'nents cl l~e European N'ed cal Oeuice 

Directive 93Г42/ЕЕС.
E.ropean N'ed cal Devee Dirf :trve 93i'42EEC

Поназаа. че устройсгао'с с"оваря на 
•ravacaa-HsiTa на Еврогей;<ата днреггва за 

медиигнеште изде.чия 
£3<'42ЕЕС.

93/42,'К К С "  м и . к
7̂ 93/4

2/EHCTj4!f;K

Angri/e" at cede prod.kt e' i 
ove'ersstenrelse med <-avene i European 
Medical Devee Dl'ectve (e-ropseiske ci'ekt v 

to' redienske i'stnjnerter) ЭЗ.'42'ЕЕС

IT T'is side up ISO7K3-062: 
'ISO 730-No. Ta3v cipa-a на’сре ifeBiJll h Oenne side cp

Keep dry 3SEN ISC 15223-120 
Nc. 5.3.4 Пазете от намокряне н впа'а « «  l-tS l-~i8:aH±т Fragile, handle with cae BS EN ISO 15223- 
No. 5.3.'' Чулпиво, носете вничатвлно m r iih  • Scrabelig. hkdteres forsigdgi

DoNolReslerize BS EN ISO 15223- 
No. 52.6 Да не се сте:ип/з/ра позтсрно ЙЙ Т|.И)Ц<Ч Ма кке •E-slerl seres.

RX Only
Federal (USA) law reslrcts this device to sale 
by or on d)e o'der of a license: -ealthcare 

practiSoner.
FDA Final Ru'e - Use of Syrjoli 

Dockel No. FCA-201
s in Labeling 

3fN-0125

*елералнияч зансн (САЩ) ограничава 
п:одаж5ата на този уред само от или по 

поръчна на л/це-знран прзггн<уеащ 
здоааен cnequanvc.

ЖЯ! (USA)
тХП-й lij К й ж  та JF III NHiHBk » 2ч «

«ini';.

Ifig. amerikansk lev mi de-ne a-ordn ng kun 
ScBiges a' eller pA ord nerirg fra en licerseret, 

praki serende laece.

EC REP Authonzed Represe'lal ve in the European 
Commu'ity.

ES EN ISO 15223- 
No. 5.1.2

yrTu-Hcvcjai- гредгавите." в Еврсгейсота 
эблкс*. A.tcriseret rep'aasentant i EL'.

BS EN ISO 15223- 
No. 5.1.1 Произеоди'ел, tlliS i

Not made with nalu'al rubber late* Bayer-derived sy ibol При изработката не e използван естествен 
гумен ла'екс Ikke fremslillel med natud gt lalexgummi

Warning
Warning - Advises you of drcu'nsta~ces trial 
could resull in i-ury or deat' to t-e patieni or 

ccerator.

Предупреждение - Уведсмява Ей за 
сбстоятелства. «сито могат да при-иня- 
насанязане и.-и смъг на пациента или 

с-ера'сра

-
•;йЛ-я

Advarsel - Omfatter cpi'ysn nge' cm 
omstend ghede". som <an lore II 

pe'senskade eler dad “or pabenlen el'er 
ope'aleren.

Caution • Advises you of d':xirsta''ces that 
could resull in damage to the device.

Внимание - Уведсмява Ви за 
осстоятелства. «сито могат 
да причинят лсврдда на 

_____ус'оойствого.____

f t *  -
гаМЙ п1Й1‘ к-1 iS W ii.

Forsigtig - Omlatter opiys'ingerorr 
omstaBToig-ede'. som кал fere tl 

beskad geise af inslrumentet.
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А Let op: Lees fie warsciL'wingen e- 
aa'dac'lspjnten in de gebru ksaanwiz ng die 

met elke docs wordt meegcle\'efd.

Huonio Kalsovaroitukset'ahuonaululffiet 
.skaiseen pahtiHpakkaukseer oakatusta 

kayl*x«Ljeesta.

Attention: Reportez-vous aux avelissenents el 
aux rises en garde :u r  ode d empici locmi 

da's cnaquB ooite.

AfiWjrg: 3t.e beaonlen S e die Warn- u-d 
Vorsicntslinwe se in de' Gebracchsa'weis.ng 

dejederr Kado- Peiliegt.

npocoxn: AvaT(rf̂  otig npocifeioinctig xai
x  JTdcrtig TpcaoxAg luv o6n»iiiuv хэАстк tou

inapxoor (Л1 ouCTtoaa'o tod xo9e 
xapioxiSuiTlo'j.

Figyetem; laso az egyes csomagolasoitPan 
3lalhatfi nasznAlat itn̂ laicban szerepld 
*igyElmez'etese<el cs figyclemfelhivSsokaL

Ж Pyrogeenvnj vtoeistoftraject r̂ogeenilon nestevayli Ligne d'in ection apyroge-e Pyrogenfreie
Inf.siorszLte'tcng Mr ni'pcToyovog SioSpoon uvpcL ôlyaddk nen proger iitvonala

Niet gePrtiken irdien vetpakking is geopenfi of 
beschadigd.

Ei saa kayttai jes pakkaus on avaitu lai 
vah ngoflunat.

Ne oas ul liser si I'emba.lage esi ê donmage ou 
OLvett.

Nicht Penutzen, falls Packu-g geoffnet Oder 
besc'adigl 1st

Мп(г 10 XPrKnpo'TO'tii' cov n cuakEUOOic syti 
ooix9ci A txa uiTccm’ inpifi

Ne hasznal.a fel, ha a 
csoniagoiAs 'уйов vagy sArjlH

Uitsluilend voor ee-nalig gebrjk. Vain ke'takavttoon Usage onicue slrcL Nor zjn B'ralgebrajch. Гю pia мбто/xphp"- Csak eg/szeri lelhasz'Al̂ sra

Datum van vervaa-oig ng Cate :e fabricatpn Herste*lu'gsdat-n Hpspootivia wracKt-fig GyAdAs daLn3

KAyteltdva viimeistSAn: AvaAuo- ptxP< SzavatossAgi idd

AoiSpdg паргйад GvArtAsi tetelszAm

R E F Ca'̂ ogusnummer NumA'o oe 'efSrence datalog-NonTier Api8u6g KCoAovou KatalpgusszAm

GesiBtJ'see'fi met si'aling. Ste'lotj saleiyttanala StPrilisA par irradia'Jo". AnooTtipuptTO p£ OKrivopckia SugArzAssal sterilizAII

C€ 0 0 8 6

Geed aan dal hel hjlp-mifidei vcldoel aan de 
vereiste- van fie Europese rchtlijn Sl'iZ'EEC 

•vocr -neoische appa-alu.r
Lalte tayt'aa EJ n laakinnallisia laitteita 

keskevan d rekl iv," Si'aZ'ET' n maaraykseL
Indique que le produit esI confo'me ajx 
exigences de la oirec'jve eoropeenne 
Sl’kZ'CEE sur ies dispositifs medicaux.

Gibt an saU das Gera; den Vo’aussetzungen de- 
European Wed cal Device Directive (e.ropaische 

Best mr unger kj- mediinische Gerate) 
SS/AZiED enlsprichL

Ytio5cixvu£i on q ouerKtuq aipqjcoquMTai pt 
’■g o-qiriOE g iqg E-DtdFci<-g 08q-vn; 

93'42/'EOK VIC krpixtg Î tncEuig

Azt,elz. bogy az eszkoz 
megfelel az orvosi 

eszkozok'e veratkozo 
93'AZ'EEC -erde.et 

eldi'asainak.

tt Tama puoli yidspain СеПе face vers le haul Diese Se le 'ach oben. Auih q nAzupa npog ro rovu Allitva

T Droog houden Sailyleltava kuivassa P'olAger de r'umidile No fiiorqpcirai OTE’yvc? Bneekoaar, voorzichPg nantaren Sa-kyvaa, kasleltava vanoen Fragile. A manpuler avec prAcajI on Zerbrechlich! Vorsichtig handhaber. Еиврсиото, xcipkfiTciTt '0 p£ npocoyr 'огАке-у. Avatosan kezele.

NicI opnieuw sle' liserqn Ei saa slehlisoida judelleen Ne pas 'esIA'iliser N cht restc-ilisieren No p-v £-TovaroCT£ipu'/rci Nesichlizaldura

RX Only

Volgens de Amenxaanse 'ederale welgevi’̂  
nag dil apparaat uitslu lend door of in 

oporachtvan een ged'rplomeerd nedisch 
zorgvertenerwprde" veikochl.

Y-dysvala n liihovalon lam mukaa" taman 
laitteen saa myyda a noastaan valtuutettu 

laakari tai valtu.letun laAklnn raa-ayksesla.

En vedu de la loi federale des Elals-Jris, cel 
appa'e I ne peui Afie vendu cue par ur 
prclessiprnel de la sa'te dpKne ou s.r 

onJonnance mecicalB.

Gema3 US-amen<a-ischer Geselzgebung cart 
d eses Gerat nor an einen Arzt ode- a.I A’ztl c*'e 

A'orrinurg verkaufl werde".

H OuocTOvElaxA vopoBto'o nev НЛА 
npiopi<£i irv iTuAiyc- T-g (jucHcqg O'ving 

cm6 ютрб xcrAmv rvtcAî  lorpo..

Az EgyesLIt Allanxx szo/etsegi lotvAnyben 
kodatozza a keszulek ertekesilesel. amely 
csak e-gedAllyel rendelkezS egAszsAgugy 
dolgozA Altai vagy engedel yel rerdelkezo 
egeszsegugy solgozo meg'endelAsAre 

to'inhel.

EC REP Bevoegd verlegenwoord per in de Eu'opese 
Geneenschap. Valtuutettu edjslaa Euroopan yhteiscssa. ReprAsentant agree au sen de i'Un on 

e-ropeenne. Vertreing i- der E-ropa sche.- Jnio" E'puoioAprqptvog ovnnpoourog orqv 
Е.рапо'кп Evvxjn. H vatalos kApv seK az e.TApai xozossAgpen

Valnslaja KoiacxE.oarig GyArto

Niet gemaakl met natuurli|ke rudbeitalex. Vaimistuksessa ei ole xayteny 
luon-onkumilaleksia.

N'est pas fabriquA a parj: de latex de 
caqutqhouc nalurel Nicl aus Natuikautschuklalex gefertgt. Aev e'voi xoiocxaaopEvo pt \irtf, orb ouoixo

EAOOlKfi Nem lalalmaz le'meszetes lalexgjm 1.

Warning
Wiarschuwing - Wr,sl op onslandigheden die 

bij de patient of de gebruiker letsel kunne” 
veroo-zaken o' zelfs dodelijk kunnen zi.n.

Varoltus ■ Va-olttaa llante sla. jotka voival 
aiheuttaa potiaan tai kayttajan 

vammautu’n sen lai he-genvaaran.

Avertissement - Souligne Ies crconslanpes 
po-van; entrai-er des blessures Ave-tuelenent 

nodeles pou' le pat ent ou FepArateur.

Warnung - Wacht auf Jmslande aufmerksam, 
oie zu Vertetzunge- ocer zum Too des °alen'en 

Oder Becieners fuhren konrlen.

npociAoiToiqoq • Tog cuuSouAcuci yiq 
-itomiuOTig nou prooti vo tycuv oov 

OTTOttVtOpO rov ico.poito jd  ̂ro Sffvcno 'OU 
aaSEvq f| Tou xt'pitrrq.

Figyelmezletes - Olyan kbrOlmAnyek-e hlvja 
fei a kgyelmet. anielyek a pAcens vagy a 

xezelb sArO'AsA-ez vagy halAIA''oz 
veze’Jielnek

Opgelet • Wjst op orstandigheaen die bet 
hjlpmiddel zouder kunne- beschafiigen.

Huomio • Varoittaa Ilanle sta, jotka voival 
vauriottaalaitctta.

Mise en garde - SojSgne Ies circorstances 
peuvant entrairer la deleroraticr du disppsitif.

Vorsicht • .Macnl aul Lmslarde aulmerksam, d e 
zj Schaden am Gerat ftn'en kbnnle".

Прооохп • log OLpPoulZLti yio ntpi'niijatig 
iTOu ptopti vo txouv oov otraiUzopo 'q 

(npio Tig ouoxt-.rg-

VigyAzat - Olyan korulnenyexre hliga 'el a 
figyelmel. amelyek az eszkoz kArosocAsAhez 

•vezelnetnek.
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Italiano s Norsk Polski Portuguks RomSnS

Descrizione Beskrivelse Opis Desergao Descrlere

А Attenzione: Fa’e "ferimeilc ale awertenze e 
preca,zio"i ripartate 'ele sinizic™ per lusc 

indusE m ogri confez one.

а й  : 2 я•cb îl^гiшв,l  ̂

'1

Viktig: Se advarster eg (crsiktighets'egler • 
b»<smslruksjcne"e som lelgef med i h\«- 

es<e.

йлада: Naleiy zapcznac sle z ostrzeZenlami i 
przesirpgar; zawatymi w Inslrukrf uzyeia 

zna du)Acej sig w kazdym kar»rte.

Alengdo: Ccnsulte as adverencias e 
p-eMugies ras l''Sl''.gJes de Jso cue 

acompanham :ada ca xa.

Aten|ie: corsulla!’ avertizSriie gi atentionSrIe 
din i"sl'uct urxie ullzare Induse in Feca'e 

anbalaj.

3 Li"ea del Buido ap 'oge-a ;■ iffi Ikke-pyrager vaeskebare $ctez<a plyn. -iepirogen-ta Pe'c-rso ce liquidc nSo pirogknioc Calea Budulji nor pirogedc

(§) Nan usare se la aon'eziane i  aae'ta о 
danneggiata

4a Kke orukes bvs pakker- er apnet elte' 
skadet

\ie natehy uiywac .eheli opakowanie ;est 
otware kib uszkodzone

Ndp Ltizar se a en'balager est «er aberta cu 
canTcada

Nu uUzati dacS eriba'ajJ este 
oesch s sau deterorat

ф
Esd.sivaienle rronouso. - ilfg y c СВЕЯ 3are I'l engangsbruk Tylko do jecnc'azowego uzytku NSo reubiza' Use U-ico Numai de unicS Iclos r̂S

|W [] Da'a di ‘abOricazone. В Produksjersdate Date p'cdukcr DatadefabreagSe Data fabicatie

Da usarsi entro i 1 Brukes ‘в’ Naleiy ulyt przed Utl zar antes de A se folosi iiainie de

|LO T | N.rreto d lotto p-y M Ц PaHr-umme' N.,n'er pa'Si croduktu Numerc do 'ote NumSrIot

iR EF l N'jnera di catalogo Л 51 p y Kalalognummer Nume' katalogowy Numero do calSIogo NumS' de catalog

|sterile| r | Sterilizzato nried ante ’aciazoni. ^A- Sterliserl me: sidling. Wyste’yiztwiano przez raprorrterierte Esieni zadc per rad agSe. Steri izatprir rad ere

С  €  0 0 8 6

Indiaa !a con‘o"nita alia Direttiw Euxpea suite 
apparecch ah.te tredtehe 9142,’CEE i;iS€it

18^93/42/EEC
:T.

Angir at enheter ImatekorTmer kravene IEF- 
d rektr/e: lor medis n$k utsty -93'42iEEC

Cznacza. Ze urzadzente spetn a Aiymogi 
Eurepejskte; Dy'ektyAV w Spraivie ЩтРбш 

ktedyczrych 93.'42rEEC

Indica a corlormdade do dispes llvo com os 
requisites da Ciretrra Eu'opk a de D sposit vos

'AkCKteS 93r4iCEE

DispozKiv confo-m cu ce" г(е1е 
Di'eclivei Eu'ope-e pe-lru 

Ckspoztve (Zed dale 
93(4a'EEC

И altc hi: Denne side epp Та strong do gbry Esie lade para cima AceasIS ‘a'̂  In patea de sus

т enere air asd.№ Be'clP Terr Chc'it przec Ailgoda. Ma-.ler seep 4en\ne|' uscat

! r̂ag le. ranegg are coa сиз. 7 ^ ^ / .  в •a n a * Skjerl, hd-4jteres tred 'o-sioghe: Zawa'lcS: kraeba, cbchcdzii sie osl'cZnte. brSgl. nanuseie com cu dado FragJ. A se manipda cu gnjS!

(§) Non risterilizzare SJSS l«e Resleriise' Nte ster,l zowac ponownie NSo reesterlize NU resterJiat

RX Only

Ai sens! dels legge ieoerale degC Sta’J Unti 
cues» dispositivo cud essere venduto sola da 
pe’scnale rredico-san lario autcrizzato о d etro 

prescnzone lediaa.

2tSS:JE««Vl!Ct т г« Я . *51, ti; 
a:£2):Tt,'ST.

1 he'hckl II amerkansk Icvgr̂ nng kan dette 
utstyret care selges av lege el er pa ordre Ira 

lege.

Prawo ‘ederal-e USA oĝ rticza sd'zedaZ tegc 
urzgdzenia wylaezrie do ptzypackbw 

sprzedaZy przez tekarza tub ra jego ziecenie.

A tegislagao federal dos Estados Un rios 
restnnge a «enda ceste dispositivo por 

prcfissterais mSdicos ou medianie pecidc de 
pro'iss ona s medcos.

Legile fecerale (dir S.U.A.) limiteazS vanza'ea 
acesLi dlspozilrv, come*: al zarea bind 

posibilS coa' de cSI'e un rredc aulonzat sau 
la reccrandarea a t̂uia.

|е с |r e p | âporesentaale aulorizzato nela Comu'itd 
E.ropea 3-P -y /^»«( *l£ft5SA. Ajlansed rep'esena-l i EU. AutoryzoAany przedslawiciel a U"ii 

Eurcoejskî .
Recresenta'*le autorizado na Ctxrun.dace 

Europea.
Rep'ezentari autorizat pentru Corun'talea 

Europeans.

P'ocutlare >mcuse't Produce-1. Fa:teca’’le FroducStof

1 NOT MADE WITH I ■ natural RUBBER LATEXl Non convene lattice di gamma nai.rale Si■Clifcy г-й-А/. Inneiolcer ikke nalurgummilateks N ewykerane г nal-ral'ej gjrry ialeksoAej NSo к fab-cado com latex ce bo"acha natural Nj esIe -eal zat ru latex din cauduc "alural

Warning
Awertenza - Awerte I'utente Ci ci'ccstanze che 

potrebcero ca jsare tes on! ancbe ia'.all al 
caziente о alloperatcre.

a s : 1/
T. ?

-9 -i:'as«R i?
тд 'й о гт .

Advarsel - varsler deg om forhold som kan 
lere U skade eler dad pi pasienten elte' 

operatcren.

Ostrzezenie - Ostrzega 0 okolicznoSciach 
mogqcych spcAOdoneaP zra"fe-te Lb Srte'4 
paejenta lub csoby obslucuĵ cej u'ẑ dzerie.

Advertkneias - Advete sobre circunstSneias 
cue pocerSc 'esuto' em tesbes ou mo'te do 

pa: ante oj co operadcr.

Averlismenl-VS alen'̂ oneazS asupra 
c rcLinslan',el3r ;зге pci cauza 'Sni'ea sau 

decssu' padentul.i sau operaterulu

Caution
Atlenzione - Auvede Г jtente di d'̂ stanze che 

pol'ebbero aanregaia'e 1 dispositrvo. a * : 5Sl C«es }
Forsiktig • varsle' deg om fcrhold sem kan 

fare tl skade pa utstyel

Srodkl ostroinosci - Ostrzega 0 
okoliczrcSbacb moĝbych sbowodowac 

uszkcdze'te u'ẑ dzetia.

Precaugbes - Adverte sobre circurstSndas 
que pode'So rasu'lar en danos ao disbositrve.

Atenfle - VS atengoreazS asupra 
drc.rrslantelor :are po; cauza delerio'area 

dspozTvulj.
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А

БНИ'МНИЕ! Для погу-еийР 
допогнитегьнык сведений о мерах 

гредостэрошности изучите инструк1,ию .то 
пр/менв'̂ ии. влсженнуф в улахсвг/.

Aiercib": consJte las advertendas у 
precauciDnes ec las hstruc: ones de lso cue 

vienenec ca:a caja.
Obs! Se varningar och f5fsiklig‘'ets5tgarder i 

bfuksanxisningen soir nedfolier i vaije kartong.
Oikkal: Her karon.n iginde ambalajlanTii? 
Kullacni Talinalindaki uya-ilarve dkkal 

sdiiecex ncxlalara bajv̂ njn.

Негиро'еина й -сахт подачи жидкости "гауе:!0'.а de fiuico no pirogdn-co Icke-pyrogen vaskebana P rojersiz Sivi Yclu

He испогьзуй'е эскрытые или 
"оереждеч-ые улакоаос No usar si el caq-ele esla аЫв"л о da’adc Annand inle oti fapacK'ingen ha' obpnals elef 

arskadad
Paket agihij ya da yTtilmijsa 

xjHacrraymiz

/с'ользовать тогькс един :аэ EnoasI '6' engingsbruK. Sadece ’.ek kullamml к

(WJ] fla'a из'стовления -ecna de fabtica: 6n Tiilve’kTngsdaUjm

Исподьзевать до Fecha de caducidad Son Kullamia "arihi

Номер лаз'ии Niinero de lole Lo*. Nun'arasi

R E F Hoviep -x> ката'оку Ninraro de caU ogo KatalognuTime' Kalalog Nu-narasi

стерилизовано; испельзовзнием 
обгучения_______ Este'lizado ро- tad acidn Slerliserad gerom strain ng. Iginia steri edilnislir.

означает,что данное 
изделие отвечает 

•ребеванирм Европейской 
диреаивы о медициной! 

приборах 9ji42/EECС€ 0 0 8 6

Incica que el discosnvo геоге los reo.isilos de 
la Di'ectva E.ropea oaca Ospositivos 'ttecicos 

93t42tEEC

Ind.kerar ad anortn nger upp'/ller krasen i 
oireKd'H ЭЗ-Чг̂ Еи fir euroceiska Tie-didrska 

arofdn:ngar

Bu dhazn 9342EEC sayili 
AvTupa TiPbi C hazlar Ycne'jrel gi 

Ьйк;п1еппе uyg.n зк)ц§илс gosteri-.

tT Esre lado hada aniba Den-a s da upp

Бере-ь 0-&-am Kcrij *erd« sadaviHT Хрупкое. Осторожно Frigil, naniciie ест cJdado Omtalici, ha"leras varsami KinlaoS r. d k<alli ta;iy n

Пов'орно HE с'еригизвать fir ej sisril seras on 'ektar slsriettreyi'iz

RX Only
Федеральное законодательство США 
дегутжает тродажу настевти» изде.'ий 
только вранам и.*и то их тред'исанию

Las leyes fede'ales de bs Es'ados J'idcs 
(EE.JJ.) resbmgen la K’erla de esie dsposbvo 
a nedicos о pot p'eschpdon de un p'clesonal 

mddico licenaado.

Edigt lede-a! lag (USA) li- denna arord-irg 
endasi sal.as av eler : i firordn ng av 

legilitnerac lakare.

A6D leceral yasala'y'a gore bu снод sadece 
lisansky bir sa5k/< pe-soneli a-afy-da’ 'иеуа 

emriyle sal/ablir.

EC REP Уполномс-еннь Й тредставитодь в 
Евсопейсксм соо5и,естве.

Reorese'finle au'orizado an la Conn dad 
Eu'coea. oodkand EU-represen'a-l. Avjpa Topl.lu§. YetkiS Teirslcsi.

Сделан: без грименения натуродьист: 
.•а’ехоа No ccntieie Stex de cau:"o 'atural Ej 'Jlverkad an natudig g.rrn'Jalex Doial ka.guk laaksle yapilmamiflir

Warning
гредупреждение• Уведомляет вас об 

обстоя'егьствах. которые могут -ривес'и к 
'оавме и.'и смерти па.иенга или оператора.

Advertencia • _е advierte de circunsancias 
cue po-dtian ooasionar lesiones о b Tijerte al 

padena о al oceradcr

Yarning • Underratta' dg otti cmslardigheter 
soTi eve'luellt kan resullera i skador elle' 

dodsla'I fir рз1епа- ate' оевгааа-.

ikaz. kullanici veya hastanr 
yaralanmas na '/eya olurnij'e neden 

olabJeoekdj'unan dldiri'

Поедостережение • Уведомляв' вас об 
обстоятельс'аах, которые могут привести к 

поврехденио обосудоаания.
Precaucidn • Le arhierte de circLnstancias cue 

podr an causar dancs al dispes live.
Forsiktighet - Jnde"al'ar dig om 

otTslandigheter som eve'luelll кал resullera i 
skador :a anordnlTgen.

Uyan. cihaz a' zas na yol 
agao lecek ouramlan bldl'r
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Introduction: Read the infoimation 
contained in this section. Understanding the 
information will assist you in operating the 
device in a safe manner 
Important Safety Notice: This device is 
intended to be used by individuals with 
adequate training and experience in 
diagnostic imaging studies.
Indications for use:The contents of this 
package are intended to be used in the delivery 
of contrast media. These devices are indicated 
for single-use only with injectors from Bayer. 
Contraindications: These devices are not 
intended for multiple-use, drug infusion, 
chemotherapy, or any other use for which the 
device is not indicated.
Restricted Sale: Federal (USA) law restricts 
these devices for sale by or on the order of a 
physician.

A  Cautions
Component damage or leaks may occur 
if not installed properly. Ensure all 
connections are secure; do not overtighten. 
This will help minimize leaks, disconnection, 
and component damage.
Refer to the Injector Operation Manual 
for further instructions.

лпП

A Warnings

Air embolization can cause death or 
serious injury to the patient Do not
connect a patient to the injector until all 
trapped air has been cleared from the 
syringe and fluid path. Carefully read the 
instnjctions for loading and the use of 
FluiDots indicators (where applicable) to 
reduce the chance of air embolism.
Biological contamination can result from 
reusing disposable items or failure to 
follow aseptic technique. Propedy discard 
disposable items after use.
Syringe sterility w ill be compromised, 
and patient infection may result, if the 
plunger is removed from the syringe. Do 
not remove the plunger to fill the syringe.
Bacterial contamination can occur if 
syringes are used to store contrast 
media. Use loaded syringes immediately 
Do not store loaded syringes for later use. 
Discard unused loaded syringes.
Fordevices labeled forsingle use, please 
note: This product is intended for single 
use only. Do not resterilize, reprocess or 
reuse. The disposable devices have been 
designed and validated forsing le  use 
only. Re-use of the single use disposable 
devices pose risks of device failure and risks 
to the patient. Potential device failure 
includes significanf component deterioration 
with extended use, component malfunction, 
and system failure. Potential risks to the 
patient include injury due to device 
malfunction or infection as the device has 
not been validated to be cleaned or rc- 
sterilized.
Do not use if sterile package is opened or 
damaged. Patient or operator injury may 
result if package is opened or damaged, or if 
Jail lay eU uumpuiients are used Viaually

Syringe Installation:
1. Ensure that the piston(s) on the injector 

head are fully retracted.
2. Remove the new syringe(s) from the 

package and insert into the injector head 
Syringe Interface ensuring that the Keyed 
Wings at the syringe base and openings in 
the Syringe Interface are aligned.

Note that the syringe is keyed to properly fit 
one way

3. Twist the synnge 1/4 turn clockwise until 
the syringe clicks, locks, and the alignment 
marks on the syringe and injector head are 
aligned.

Syringe Filling:
NOTE: One person should fill and ami the 
injector. If you must change the injector 
operator, be certain that the second operator 
verifies that the syringe is properly filled and 
that any air is eliminated.
1. Tilt the injector head up.
2. Advance the plunger to full forward 

position.
3. Remove the protective cover(s) from the 

syringe luer tip and attach a sterile filling 
device (spike or Female/Fcmale Adapter 
(FFA)) onto the tip of the synnge.

4. Transfer the contrast media into the syringe 
by one of following methods:
a. Spike(s)-TheSQK65S,SQK 

65VS, and SSQK 65 /115VS 
kits contain two spikes. Use the 
smaller spike to load contrast 
media syringe A and the larger 
spike to load saline syringe B.
The syringe and spike included 
in the SSQK 115 package are 
intended for use with saline.

b. FFA - The FFA is included in 
the SQK 65VA kit. Usethe FFA 
to load contrast from a prefilled 
syringe. Prepare the prefilled syringe 
by removing the protective closure. At­
tach the prefilled syringe to the FFA. 
The FFA may also be purchased sep­
arately. The catalog number for this 
Item is FFA 50.

NOTE: Use a filling device to reduce the 
volume and size of air bubbles drawn into 
the syringe during filling. It is more difficult 
to remove the air bubbles if you use smaller 
diameter tubes, such as a catheter-over- 
needle, ora tube longer than iu  in. (Z5 cm.)

[!]
T

2. The MEDRAD Spectris 
MR Injector uses two 
syringes and low 
pressure connector 
tubing with a 'T' 
connector. Attach the 
straight portion to the 
contrast media syringe 
A and the extension to 
the saline syringe B. Do not reverse the 
piston plunger on syringe A after you have 
attached the tube.

3. Verify that the tubing is not kinked or 
obstructed.

4. Use the manual knob to prime the 
connector tubing and make certain that the 
air is expelled.

An absence of flow is an obvious indication 
of air in the fluid path.

5. Verify that all the air has been expelled 
from the syringe and fluid path.

6. Attach the connector tube to the vascular 
entry device.

7. Tilt the injector head down.
Reinstalling a Syringe
If you remove a syringe from the injector and 
then wish to reinstall it. perform the following 
steps:
1. Insert the end of the syringe in the 

horizontal cutouts in the injector head.
2. Advance the piston until it is past the 

plunger feet and the piston and plunger 
interlock.

3. Rotate the syringe 1/4 turn clockwise until 
the syringe locks and alignment marks are 
positioned.

4. Proceed as normal 
by aspirating and 
dislodging any air 
bubbles.

Removing a Syringe 
To detach the syringe 
when the procedure 
has been completed, 
rotate the syringe 1/4 
turn counterclockwise 
and remove it from the 
injector head. Discard 
all used components.
NOTE: Do not use 
unless the plungerfeet 
are properly engaged 
with the piston.
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inspect contents and package before each 
use
Patient injury could result if  syringe is 
not properly engaged. Do not load or inject 
unless the syringe is properly engaged. 
Ensure the alignment marks on the syringe 
and injector head are properly aligned and 
the piston and plunger are interlocked. 
Improper engagement may cause air 
embolization or under-volume delivery.
Patient or Operator injury may result 
from contrast media leaks or tubing 
ruptures. Ensure that the fluid path is open, 
do not exceed pressures identified on the 
front of the package. Use of greater 
pressures or occlusions in the fluid path may 
result in leaks or ruptures to the connector 
tube.

5. Aspirate contrast media into the syringe.
G. The syringe has FluiDots indicators to help 

you detect the presence of contrast media 
in the syringe. Verify that the Qwik-Fit 
Syringe disposable FluiDots indicators are 
round in the filled portion of the syringe. 
The rounded shape of the FluiDots 
indicators varies according to the type of 
contrast media, but an oblong shape 
indicates the presence of air. Rounded 
FluiDots indicators do not indicate the total 
absence of air bubbles in the syringe tip.
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Operator injury could result from using a 
sharp spike. Use care in handling and 
inserting the spike into the bottle.

Fmply Syringe l  i l l e d  S y r i n g e

Serious injury may result from syringe 
failure. Do not retract pistons with 
connector tubing installed. Retracting the 
pistons with the connector tubing installed 
on syringes will create a vacuum in the 
syringe due to the check valve in the 
connector tubing. This vacuum may 
accelerate the plunger rapidly toward the tip 
of the syringe when it is removed from the 
njector causing the syringe to break

Expelling Air and Attaching the 
Connector Tube:
After you fill the syringe, you must expel all air 
from the syringe and then attach the 
connector tubing. To do so:
1. Remove the filling device and expel air 

from the syringe

Do not hit the syringe to remove air 
bubbles. Reverse the plungers to 5 ml then 
expel the remaining air.
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Einfuhrung: L esen Sie diesen Abschnitt 
aufmerksam durch. Ein gules Verstandnis 
derdarin enthaltenen Informalionen hilft 
Ihnen beim sicheren Betrieb des Gerais. 
Wichtiger Sicherheitsverrnerk; Dieses 
Produkt ist 2urVerwendung durch Personen 
vorgesehen, die uber eine entsprechende 
Ausbildung und Erfahrung verfijgen. 
Anwendungsbereich: Der Inhalt dieser 
Packung ist zur Abgabe von Kontrastmittein 
vorgesehen. Diese Finwegprodukte sind 
speziell fiir den Gebrauch mil Injekloren von 
Bayer bestimmt..
Kontraindikationen: Dieses Produkt ist nicht 
zum mehrfachen Gebrauch, zur Infusion von 
Medikamenten oder Chemotherapie 
bestimmt und ausschlielilich fOr den vom 
Hersteller bestimmten Zweck vorgesehen.

/i\W arnhinweisc

Luftembolie kann zum Tod Oder zu 
ernsthaften Verletzungen des Patienten 
fiihren. Der Patient darf erst an den Injektor 
angeschlossen warden, nachdem samtiiche 
eingeschlossenen Luftriickstande aus der 
Spritze und den Infusionszuleitungcn 
entfernt worden sind. Lesen Sie die Full- und 
Bedienungsanleitung der FluiDots 
Indikatorcn sorgfaltig durch (falls 
zutreffend), urn die Gefahreiner Luftembolie 
zu verringern.
Eine erneutc Verwendung von Einwcg- 
Artikeln oder Nichteinhaltung 
aseptischcr Methoden kann zu einer 
biologischen Kontaminierung fiihren.
Nach Gebrauch ordnungsgemaB enlsorgen.
Wenn der Kolben von derSpritze entfernt 
wird, ist die Sterilitat der Spritze nicht 
langer gewahricistet, was zu einer 
Infektion des Patienten fiihren kann. Der
Kolben darf zum Fiillen der Spritze nicht 
entfernt werden.
Werden die Spritzen zur Lagerung von 
Kontrastfliissigkeiten verwendet, kann 
dies zu einer bakteriellen 
Kontaminierung kommen. Gefullte 
Spritzen sofort verwenden. Gcfiillte Spritzen 
nicht zum spaleren Gebrauch lagem. Nicht 
benutzte gefullte Spritzen entsorgen.
Beachten Sie bci Geraten, die f iir  den 
Einmalgebrauch gekennzeichnet sind; 
Dieses Gerat ist nur f iir  den einmaligen 
Gebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren, 
wiederaufbereiten oder 
wiederverwenden. Die 
Einwegkomponenten wurden 
ausschlieBlich fur den einmaligen 
Gebrauch entwickelt und validicrt. Die 
Wiederverwendung von Einweggeraten 
kann zur Fehifunktion des Gerais fiihren und 
den Patienten gefahrden. Zu den moglichen 
Fehifunktionen des Gerais gehoren 
erheblicher VerschleiB der Komponenten 
nach langerem Gebrauch, Funktionsslorung 
der Komponenten und Systemversagen. Zu 
den potenziellen Risiken fiir den Patienten 
gehoren Verletzungen aufgrund von 
Funktionsstdrungen des Gerats oder 
Infektionen aufgrund einer nicht validierten 
Reinigung Oder Resterilisation des Gerats.
Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die 
sterile Verpackung geoffnet oder 
beschadigt is t Bei geoffneter bzw. 
beschadigter Verpackung oder bei 
Verwendung beschadigter Komponenten 
konnen Patienten oder Anwender verletzt 
werden. Vor dem Gebrauch miissen 
Packung und Inhalt einer Sichtpriifung 
unterzogen werden.

yt\Warnhinwciso

Falls Spritze nicht ordnungsgemaS 
eingesetzt worden ist, kann dies zu 
Verletzungen des Patienten fiihren. Nur 
fullen Oder injizieren, wenn die Spritze 
ordnungsgemaB eingekuppelt ist. 
Sicherstellen, daB die Markierungen an der 
Spritze und dem Injektorkopf 
libereinstimmen und daB Kolbenkopf und 
Kolben ineinandergreifen. Ein 
unsachgemaBes Einsetzen kann 
Luftembolie oder Abgabe eines 
ungeniigenden Volumens verursachen.
Der Patient oder Bediener kann durch 
Kontrastmittelleckagen oder 
Schlauchrisse verletzt werden. 
Sicherstellen, daB die Infusionszuleitung 
offen ist. Die auf der Vorderseite der 
Packung angegebenen Driicke nicht 
iiberschreiten. Hdhere Drucke oder 
Blockiemngen in der Infusionsicitung 
konnen zu Leckagen oder Rissen im 
Verbindungsschlauch fiihren.
Der Bediener kann durch den spitzen 
Fiilldorn verletzt werden. Bei der 
Handhabung des Dorns und beim 
Einstechen in die Flasche vorsichtig 
vorgehen.
Bei einer Fehifunktion der Spritze sind 
schwere Verletzungen mdglich. Bei 
angeschlossener Anschlussleitung diirfen 
die Spritzenkolben nicht zuriickgezogen 
werden. Durch Zuriickzichen der Kolben bei 
an den Spritzen angeschlossener 
Anschlussleitung wird durch das 
Riickschlagventll in den Anschlussleitungen 
in derSpritze ein Vakuum erzeugt. Durch 
dieses Vakuum kann der Kolben beim 
Entfernen der Spritze vom Injektor schnell 
zur Spritzenspitze gepresst werden, 
wodurch die Spritze beschadigt wird.

A  Vorsichtshinweise
Bei unsachgema&er Installation konnen 
Komponentenschaden auftreten. 
Sicherstellen, daB alle Verbindungen gut 
sitzen; nicht zu test anziehen. Dies tragt zur 
Minimierung von Leeks, Trennung der 
Anschliisse und Komponentenschaden bei
Weitere Anleitungen sind derlnjektor- 
Gcbrauchsanwcisung zu entnehmen.
Spritzeninstallation:
1. Sicherstellen, daB die Kolben am Kopf 

vdllig eingefahren sind.
2. Die neue(n) Spritze(n) aus der Packung 

nehmen und in die Spritzenschnittstelle am 
Injektorkopf einsetzen. Dabei darauf 
achten, daB die Markiemngen an der 
Spritze und am Spritzenkopf aufeinander 
ausgerichtet sind.

Hinweis Die Spntze ist so gekennzeichnet, 
daE sie nur in einer Position richtig sitzt.

3. Die Spritze um eine Vierteldrehung im 
Uhrzeigersinn drehen, bis die Spritze 
einrastet und sperrt und die Markierungen 
an Spritze und Injektorkopf aufeinander 
ausgerichtet sind.

Fullen der Spritze:
HINWEIS: Eine Person sollte den Injektor 
fullen und aktivieren. MuB der 
Injektorbediener gewechselt werden, ist 
darauf zu achten, daB der zweite Bediener 
sich vom ordnungsgemaBen FQlIzustand der 
Spritze uberzeugt und daB samtiiche 
Luftreste entfernt sind.
1. Den Injektorkopf nach hinten kippen.
2. Den Kolben voll ausfahren.
3. Die Schutzabdeckung(en) von der Luer- 

Spritzenspitze abnehmen und eine sterile 
Fijllvonrichtung (Fulldorn oder FFA- 
Buchse-zu-Buchse-Adapter) an der 
Spritzenspitze anbringen.

4. Das Kontrastmittel mit einer der folgenden 
Methoden in die Spritze einfullen:
a. Fulldorn(e) - Die Kits SQK 

65S, SQK 65VS und SSQK 65/
116VS enthalten zwei Full- 
dorne. Derkleinere Fulldorn di- 
ent zum Auffijllen von 
Kontrastmittelspritze A und der 
groBcre Fulldorn zum Auffullen 
von Kochsalzidsungsspritze B.
Die Spritze und der Fulldorn im 
Kit SSQK 115 sind zur Ver­
wendung mit Kochsalzibsung 
bestimmt.

b. FFA - Das SQK 65VA Kit wird mit dem 
FFA (Female-Female-Adapter) gelief- 
ert. Erdientzum Auffullen mit Kon­
trastmittel aus einer Vorfullsprilze. 
Durch Abnehmen des Schutzver- 
schlusses die Vorfiillspritze vorbereit- 
en. Die Vorfullspritze am FFA 
befestigen. Der FFA ist auch separat 
erhaltlich unter der Katalognummer 
FFA 50.

HINWEIS: Miteinem Fiillgerat Volumen 
und GroBe von Luftblasen, die wahrend 
des Fiillens in die Spritze eindringen, 
reduzieren. Das Entfernen der Luftblasen 
ist schwieriger, wenn Schlauche mit 
kleinem Durchmesser, wie etwa Katheter, 
bzw. Schlauche, die langer als 25 cm sind, 
verwendet werden.

5. Das Kontrastmittel in die Spritze fullen.
6. Die Spritze verfugt uber FluiDots- 

Indikatoren, die das Vorhandensein von 
Kontrastmittel in der Spritze feslslellen. 
Sicherstellen, daB die Einweg-FluiDots- 
Indikatoren der Qwik-Fit Spntze im 
gefullten Teil der Spritze rund sind. Die 
runde Form der FluiDots-Indikatoren 
variiert je nach Kontrastmitteltyp. Eine 
ovale Form weist jedoch auf das 
Vorhandensein von Luft hin. Runde 
FluiDots-Indikatoren sind kein Anzeichen 
fur eine vollige Abwesenheit von Luftblasen 
in der Spritzenspitze

О
Learn Spritze GefWIte Spritze 

Entliiftung und Anbringen des 
AnschluEschlauchs;
Nach dem Fullen der Spritze mussen 
samtiiche Luftriickstande aus der Spritze 
entfernt werden. Dann wird der 
AnschluBschlauch wie foigt angebracht:
1. Das Fiillgerat entfernen und die Spritze 

entliiften.

Nicht auf die Spntze klopfen. um die 
Luftblasen zu Ibsen. Den 
Kolbenkopf 3 bis 5 ml einfahren, dann die 
restliche Luft ausstoEen.

2. Der MEDRAD Spectris 
MR Injektor verwendet 
zwei Spritzen und einen 
Niederdruck- 
AnschluBschlauch mit 
T-AnschluB. Den 
geraden Teil des T- 
Anschlusses an der 
Kontrastmittelspritze 
(Spritze A) und die Verlangerung an der 
Kochsalzidsungsspritze (Spritze B) 
anbringen. Nach dem Befestigen des 
Schlauchs den Kolbenkopf von Spritze A 
nicht zuruckziehen.

3. Sicherstellen, daB der Schlauch nicht 
geknickt oder verstopft ist.

4. Den AnschluBschlauch mit dem manuellen 
Knopf vorfiillen und sicherstellen, daB die 
Luft entfernt worden ist.

halls das Kontrastmittel nicht flieEt, ist dies 
ein eindeutiger Hinweis darauf, daE Luft in 
der Infusionszuleitung eingeschlossen ist.

5. Nachpriifen, daB die Spritze und die 
Infusionszuleitung entliiftet wurden.

6. Den AnschluBschlauch an den vaskularen 
Zugang anschlieBen.

7. Den Injektorkopf wieder absenken.
Erncute Installation der Spritze:
Wenn Sie die Spritze vom Injektor abnehmen
und dann emeut installieren mdchten, fiihren
Sie die folgenden Schritt durch:
1. Fiihren Sie das Spritzenende in die 

horizontalen Aussparungen am 
Injektorkopf ein.

2. Schieben Sie den Kolben an dem 
Spritzenkolbensockel vorbei, bis der 
Kolben und der Spritzenkolben 
ineinandergreifen.

3. Drehen Sie die Spritze um eine 
Vierteldrehung nach rechts, bis die Spritze 
einrastet und die Markierungen 
libereinstimmen.

4. Gehen Sie nun wie iiblich vor, indem Sie 
Luftblasen entfernen.
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Entfcrnen einer 
Spritze:
Zum Entfernen der 
Spritze nach 
beendefem Vorgang 
die Spritze urn eine 
Vierteldrehung 
entgegen dem 
Uhrzeigersinn drehen 
und aus dem 
Injektorkopf 
herausnehmen. Alle 
benutzten 
Komponenten 
entsorgen.
HINWEIS: Erst 
verwenden, wenn der 
Spntzenkolhensockel richtig im Kolben 
eingerastet ist.

FRANQAIS
Introduction : lire attentivement les 
informations de cette section, car elles 
permettent d'utiliser le dispositif de maniere 
sure.
Consigne dc securite importante : ce 
dispositif a ete congu pour etre utilise par des 
person nes correctement formees et 
beneficiant d'une certaine experience en 
matiere d’imagerie diagnostique.
Conditions d ’cm p lo i: le produit contenu 
dans cet emballage a ete congu pour 
I’injection d'un produit de contraste. Ces 
dispositifs sont a usage unique et ne doivent eire 
utilises qu'avoc les injecteurs de Bayer, 
Contre-indications : ces dispositifs ne sont 
pas prevus pour plusieurs utilisations, des 
perfusions medicamenteuses, des 
chimiotherapies ou pour tout autre usage non 
indique.

Ж  Avertissements
Line embolie gazeuse peut entramer des 
bicssures graves, voire mortelles, pour 
le patient. Ne pas raccorder un patient a 
I'injecteur tant que I'air n'a pas ete 
integralemcnt purge de la scringue et de la 
tubulure. 1 ire attentivement les instructions 
de remplissage et le mode d'emploi des 
pastilles FluiDots pour diminuer les risques 
d'embolie gazeuse.
Line contamination bacteriologique pout 
dccoulerde la rcutilisation d’articles a 
usage unique ou du non-respect des 
techniques aseptiques. Mettreau rebut les 
articles a usage unique apres I'emploi, 
conformement a la reglementation.
La sterilitc de la seringuc peut etre 
compromise par le rctrait de son piston, 
ce qui peut provoquerune infection chez 
le patient. Ne pas retirer le piston pour 
remplirla scringue.
Unc contamination bacteriologique peut 
se produirc si les seringues a usage 
unique sunt Ullllb^es puui la-----------------

Ж  Avertissements

Le patient s'exposc a des blessurcs si la 
seringue a usage unique n'est pas 
correctement enclenchee. Ne pas la
remplir et ne pas proceder a I'injection tant 
que la seringue n’est pas correctement 
installee. Verifier que les rep^res 
d'alignement de la seringue et de la tete 
d'injeclion coincident et que le piston de la 
tete et celui de la seringue sont emboites 
I'un dans I'autre. Un verrouillage incorrect 
risque de causer unc embolie gazeuse ou 
I'injection d'un volume insuffisant.
Le patient ou I’operateur risquent de 
subir des blessures a la suite de fuites 
du produit de contraste ou de ruptures 
dctubulures. S'assurerque la tubulure est 
ouverte ; ne pas depasser les pressions 
indiquees surla partie avant de I'emballage. 
L’utilisation de pressions superieures ou des 
occlusions dans la tubulure peuvent 
entrafner des fuites ou des ruptures du 
raccord.
L’operateur risque de se blesser en utilisant 
un microperfuseur pointu. Faire attention 
pendant la manipulation du microperfuseur 
et lors de son insertion dans le flacon.
La defaillancc d’une seringuc peut 
entraincr de graves bicssures. Ne 
retractez pas les pistons lorsquc le 
raccord est installe. La retraction des 
pistons lorsque le raccord est installe sur 
une seringue cree dans cclle-ci un vide du a 
la valve anti-retlux du raccord. Ce vide 
risque d'accelerer le mouvement du piston 
vers le bout de la seringue lors de son retrait 
de I'injecteur, ce qui peut briserla seringue.

serum physiologique. 
b. FFA-Le FFAest inlus avccle kit SQK 

65VA. Utiliser ce dernier pour trans- 
vaser le produit de contraste a partir 
d'une seringue preremplie. Celle-ci 
doit etre preparee en retirant la ferme- 
ture de protection, Raccorder la se­
ringue preremplie au FFA. Le FFA 
peut egalernent etre achete separe- 
ment (numero de catalogue : FFA 50).

REMARQUE : utiliser un dispositif de 
remplissage pour diminuer le volume et la 
taille des bulles d'air aspirees dans la 
seringue durant le remplissage. II est plus 
difficile d'eliminer les bulles d'air lorsqu'on 
utilise des accessoires de petit diametre 
(cathlon par exemple) ou mesurant plus de 
25 cm.

5. Aspirer le produit de contraste tiedi dans la 
seringue.

6. Les pastilles FluiDots de la seringue a 
usage unique vous permettent de detecter 
la presence du produit de contraste a 
I'lnterieur. Verifier que les pastilles FluiDots 
des seringues a usage unique Qwik-Fit 
sont de forme circulaire dans la partie 
remplie de la seringue. La forme arrondie 
des pastilles FluiDots varie selon le typo de 
produit de contraste, mais une forme 
oblongue indique la presence d'air. En 
revanche la forme arrondie des pastilles 
FluiDots n'indique pas necessairement 
I'absence totalc de bulles d'air dans 
I'embout de la seringue.

О

Rctrait de la 
seringue:
Pour retirer la seringue 
une fois la procedure 
terminee, lui donner 
un quart de tour dans 
le sens inverse des 
aiguilles d'une montre 
et la retirer de la teto 
d’injection. .leter tous 
les articles utilises. 
REMARQUE : Ne pas 
utiliser tant que le 
raccord piston/ 
seringue n'est pas 
completement 
effectue.

Introduzione - Leggere attentamente le 
informazioni contenute in questa sezione, l a 
comprensione di tali informazioni contribuira 
ad un uso sicuro del dispositive.
A w iso  importante per la sicurezza - 
Questo dispositive deve essere usato da 
personale con adeguata preparazione ed 
esperienza negli studi di diagnostica per 
immagini.
Indicazioni per I'uso - II contenuto di questa 
confezione e concepito per il trasferimento di 
mezzi di contraste. pito per il trasferimento di 
mezzi di contrasto. Questi dispositivi sono 
esclusivamente monouso e devono essere 
utilizzati con gli iniettori Bayer. 
Controindicazioni - Questi dispositivi non 
sono intesi per uso multipio, infusione di 
farmaci, chemioterapia, о qualsiasi altro uso 
per cui non siano espressarnente indicati.

^M isc  on garde

L’installation incorrecte des composants 
risque d ’entrainer leur deterioration.
S'assurer que les raccordements sont 
solidement etablis ; ne pas serrer 
exagerement, l.e risque de fuites, de 
debranchements et de deterioration des 
composants sera ainsi reduit au minimum.
Pour des instructions supplementaires, 
se reporter au manual d ’utilisation de 
I'injecteur.

Installation de la scringue a usage unique:
1. Verifier que les pistons de la tete d'injection 

sont retractes au maximum.
2. Retirer la (les) seringue(s) neuve(s) de 

I'emballage et l'(les) inserer dans la platine 
de la tete d'injection en veillant a ce que les 
ailettes de repere, a la base de la seringue, 
coincident avec les ouvertures de la 
platine.

Seringuc vide Seringue p ie in c  

Purge de Fair et connexion du raccord a 
usage unique ::
Une fois la seringue remplie, il est necessaire 
de la purger completement de Fair qu'elle 
contient, puis de connecter le raccord. Pour 
ce faire, proceder comme su it:
1. Retirer le dispositif de remplissage et 

expulser Fair de la seringue.

Л/е pas tapoterla seringue pour retirer les 
bulles d'air. Reculerle piston de la seringue 
de 3 a 5 ml, puis expulser I'air residuel.

f T f \

Noter que la seringue est congue pour s'aelaptafeeffootomanl d’un» reiile
maniere.

2. L'injecteur MEDRAD 
Spectris MR utilise deux 
seringues et un raccord 
spirale basse pression 
avec un connecteur en 
T. Fixer la partie 
rectiligne surla seringue 
A destinee au produit de 
contraste et Fextension 
a la seringue В destinee au serum 
physiologique. Ne pas reculer le piston de

R

Ж  Awertenze
La fonnazione di emboli gassosi puo 
causare lesioni anche fatali al paziente.
Non collegare il paziente all'iniettore fino a 
quando tutta Faria nmasta nella sinnga e 
lungo il percorso del fluido non sia stata 
rimossa compictamente. Per ridurre il 
rischio di embolia, leggere attentamente le 
istruzioni per II caricamento e Fuse degli 
indicator! FluiDots (laddove pertinente).
II riutilizzo di articoli monouso о il 
rnancato rispetto di procedure asettichc 
puo detenninare una contaminazione 
biologica. Eliminare adeguatamente gli 
articoli monouso dopo il loro impiego.
La sterilita della siringa verra 
compromessa, con possibile rischio di 
infezione nel paziente, se lo stantuffo 
viene rimosso dalla siringa. Non 
rimuovere lo stantuffo per riempire la 
siringa.
Conservando il mezzo di contrasto nelle 
siringhe si pub verificarc una 
contaminazione batteriologica. Usare le 
siringhe non appena sono state caricate.

conservation du produit de contraste. 
Utiliser immediatement les seringues 
remplies. Ne pas les mettre de cote pour les 
utiliser ulterieurement. Jeter toute seringue 
remplie inutilisee.
Pour les dispositifs etiquetes pour un 
usage unique, noter ce qui s u it : Ce 
produit est destinb a un usage unique 
strict. Ne pas resteriliscr, retraiter ni 
rcutiliser. Les dispositifs jetabics out ete 
cotiQus et approuves pour un usage 
unique s tr ic t La reutilisation des dispositifs 
jetables a usage unique presente des 
risques de defaillance de ces demiers et des 
risques pour le patient. Les defaillances 
potentielles des dispositifs incluent une 
deterioration importante des composants en 
cas d'usage prolonge, le dysfonctionnement 
des composants et la defaillance du 
systeme. Les risques potentiels pour le 
patient incluent des lesions dues au 
dysfonctionnement du dispositif ou une 
infection, le dispositif n’ayant pas ete 
approuve pour etre nettoye ou resterilise.
Ne pas utiliser si I’emballage sterile est 
ouvert ou endommage. Un emballage 
ouvert ou endommage, ou Futilisation de 
composants endommages represente un 
risque pourle patient ou Foperateur. 
Inspecter visuellement I’emballage et son 
contenu avant chaque utilisation.

3. Donner un quart de tour a la seringue dans 
le sens des aiguilles d'une montre, jusqu'a 
ce qu'elle s'enclenche en position (declic) 
ou se bloque et que les reperes 
d'alignement de la seringue coincident 
avec ceux de la tete d'injection. 

Remplissage de la seringuc a usage 
unique:
REMARQUE : une seule ct meme personne 
doit remplir et armer I'injecteur. Si Foperateur 
de I’injecteur doit etre relaye, s'assurer que le 
deuxieme operateur verifie que la seringue a 
ete correctement remplie et purgee de son 
air.
1. Relever la tete d'injection.
2. Avancer le piston au maximum.
3. Retirer le(s) capuchon(s) de protection de 

I'embout Luer de la seringue et adapter un 
dispositif de remplissage sterile 
(microperfuseur ou adaptateur femelle- 
femollc/FFA) surl'extremite de la seringue.

4. Remplir la seringue de produit de contraste 
en precedent de Fune des manieres 
suivantes:
a. Microperfuseur(s) - Les kits 

SQK 65S, SQK 65VS et SSQK 
65/115VS comprennent deux 
microperfuseurs. Utiliser le pe­
tit pour remplir la seringue A de 
produit dc contraste et le grand 
pour remplir la seringue В de 
serum physiologique. La se­
ringue et le microperfuseur 
compris dans le kit SSQK 115 
doivent etre utilises avec du

IIIT

Id SHlIliijuy A apies aiiuii installe la 
raccord.

3. Verifier que le raccord n’est pas coude ni 
obstrue.

4. Utiliser le bouton de purge manuelle pour 
remplir le raccord et verifier que tout I'air 
est expulse.

[.'absence d'ecoulement indique 
тё^11аЬ1етеп1 la presence d'air dans la 
tubulure.

5. S’assurer que la seringue et toute la 
tubulure sont integralement purgees.

6. Connecter le raccord a Fabord vasculaire 
du patient.

7. Incliner la tete d'injection vers le bas.
Rcinstallation d’une seringuc a usage
unique:
Si vous retirez une seringue a usage unique
de I'injecteur et desirez la reinstaller, suivez
les etapes suivantes .
1. Inserez les ailettes de Fembase de la 

seringue a usage unique dans les 
logements horizontaux correspondants de 
la tete d'injection.

2. Avancez le piston jusqu’a ce qu'il se 
raccorde a Farriere du piston de la 
seringue.

3. Toumez la seringue a usage unique d’un 
quart de tour dans le sens des aiguilles 
d'une montre jusqu'a cc qu'elle se 
verrouille et que les reperes d'alignement 
coincident.

4. Passez ensuitc a Fetape d'elimination des 
bulles d'air.

Mon ronciPrvare .sirinnhe cariche per usi 
futuri. Eliminare le siringhe cariche che non 
sono state utilizzatc.
Nota per i dispositivi classificati come 
monouso: questo prodotto ё progettato 
esclusivamente per uso singolo. Non 
risterilizzarc, ritrattare о riutilizzare. I 
dispositivi monouso sono stati progettati 
c validati esclusivamente per uso 
singolo. II riutilizzo di dispositivi monouso 
puo causare guasti al dispositive e comporta 
rischi per il paziente. I potenziali guasti del 
dispositive includono II deterioramento dei 
component! sottoposti alFuso prolungato, 
malfunzionamento dei component! e guasto 
del sistema. I potenziali rischi per il paziente 
includono lesioni dovute al 
malfunzionamento del dispositivo о 
infezioni, in quanto il dispositivo non e state 
convalidato per essere pulito о risterilizzato.
Non utilizzare se la confezione sterile ё 
aperta о danneggiata. L'utilizzo del 
prodotto in case di confezione aperta о 
danneggiata о I'uso di component! 
danneggiati pub comportare lesioni per il 
paziente о Foperatore. Prima di ogni utilizzo, 
ispezionare visivamente il contenuto e la 
confezione.
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^Awertcnze

Una siringa non inscrita adeguatamcnte 
potrebbe caiisare lesioni al paziente. Non 
caricare пё inicttare se la siringa non ё 
adeguatamente inserita. Assicurarsi che 
gli indici di riferimento sulia siringa e suiia 
testa dell'iniettore combacino e che ii 
pistone e io stantuffo siano inseriti i'uno 
nell'altro. Una siringa non adeguatamente 
inserita potrebbe causare emboli gassosi о 
una somministrazione di volume inferiore a 
quello richiesto.
La perdita di mezzo di contrasto о la 
rottura del tubi potrebbe causare lesioni 
al paziente о aH’operatorc. Assicurarsi che 
il percorso dei fluido sia aperto, non 
superare le pressioni indicate sui fronte 
della confezione. L'utilizzo di pressioni 
maggiori о delle occlusion! nel percorso del 
fluido potrebbero causare perdite о danni 
del tubo connettore.
Ё possibilc che I’uso di una cannula 
appuntita causi lesioni all'operatore.
Prestare particolare attenzione quando si 
usa 0 SI precede all’insenmento della 
cannula nel flacone.
Un errato funzionamento della siringa 
pub causare lesioni gravi. Non fare 
arretrare i pistoni con il tubo connettore 
installato. L'arretramento dei pistoni con il 
tubo connettore installato sulle siringhe pub 
creare un vuoto nella siringa causato dalla 
valvola di controllo nel tubo connettore. Tale 
vuoto potrebbe accelerare il movimento 
dello stantuffo spingendolo rapidamente 
verso la punta della siringa quando viene 
rimossa dall'iniettore, causando la rottura 
della siringa.

A \ Attenzione

Se non installati adeguatamente, i 
component! potrebbero danneggiarsi. 
Assicurarsi che tutte le connessioni siano 
salde, ma non stringerle eccessivamente. 
Questo contribuira ad evitare perdite, 
scollegamenti e danni ai component!.
Fare riferimento al manuale d’uso 
dell’ iniettore per ulterior! infonnazioni.
Installazione della siringa;
1. Assicurarsi che i pistoni sulia testa 

dell'iniettore siano completamente retratti.
2. Estrarre la nuova siringa (o siringhe) dalla 

confezione ed inserirla nell'interfaccia della 
siringa sulia testa dell'iniettore 
assicurandosi che le alette alia base della 
siringa e le aperture sull'interfaccia della 
siringa risultino allineate.

Notare che la siringa e conformata in modo 
che si possa posizionare solo in un 
detenminato modo.

3. Girare la siringa di 1/4 di giro in senso 
orario finche non scatta, si blocca in 
posizione e gli indici di riferimento sulia 
siringa e sulia testa dell'iniettore non sono 
allineati.

Riempimento della siringa:
N OTA - Una stessa persona dovrebbe 
riempire ed approntare I'iniettore. Se 
I'operatore dell'iniettore dovesse cambiare, 
assicurarsi che chi gli subentra verifichi che la 
siringa sia correttamente caricata e che tutta 
I'aria sia stata eliminata.
1. Inclinare verso I'alto la testa dell'iniettore.
2. Spostare Io stantuffo in posizione 

completamente avanzata.
3. Rimuovere II cappuccio protettivo dalla 

punta luer della siringa e collegare un 
dispositive di riempimento sterile (cannula 
о adattatore femmina femmina (FFA)) alia 
punta della siringa.

4. Trasferire il mezzo di contrasto nella siringa 
impiegando uno dei metodi che seguono.
a. Cannule - I sistemi SQK 65S,

SQK 65VS e SSQK 65/115VS 
contengono due cannule. Uti- 
lizzare la cannula piu piccola 
per caricare la siringa A per il 
mezzo di contrasto e la cannu­
la piu grande per caricare la si­
ringa В per la soluzione _
fisiologica. La siringa e la can- ф 
nula incluse nel sistema SSQK /Q,
115 sono intese per essere uti- Щш 
lizzate con soluzione fisiologi-
ca.

b. FFA - FFA c incluso nel kit SQK 65VA

kit.Utilizzare I’adattatore percaricare il 
mezzo di contrasto da una siringa 
riempita in precedenza. Preparare la 
siringa riempita in precedenza rimuov- 
endo I'involucro protettivo. Collegare 
la siringa riempita in precedenza 
all'adattatore FFA. L'adattatore FFA 
pub essere acquistato separatamente. 
II numero di catalogo per tale articolo e 
FFA 50.

NOTA - per ridurre il volume e le 
dimension! delle bolle d'aria aspirate nella 
siringa durante il suo riempimento, 
utilizzare un tubo di riempimento. Se si 
usano tubi di diametro inferiore, come un 
ago catetere, о tubi piu lunghi di 25 cm, 
risulta piu difficile rimuovere le bolle d'aria.

5. Aspirare nella siringa il mezzo di contrasto.
6. Gli indicator! FluiDots sulia siringa 

consentono di rilevare la presenza del 
mezzo di contrasto nella siringa. Verificare 
che gli indicator! FluiDots monouso della 
siringa Qwik-Fit appaiono tondeggianti 
nella parte plena della siringa. Benche la 
forma tondeggiante degli indicator!
FluiDots van a seconda del tipo di mezzo di 
contrasto usato, una forma oblunga indica 
la presenza di aria. Tuttavia. la presenza di 
indicator! FluiDots di forma tondeggiante 
non garantisce I’assenza totale d'aria nella 
siringa.

О
S iringa  vuota  S iringa  p icna

Eliminazlone dcH’aria e collegamcnto del 
tubo connettore:
Una volta riempita la siringa, eliminare tutta 
I'aria in essa contenuta e collegaria al tubo 
connettore attenendosi alia seguente 
procedura
1. Rimuovere il dispositive di riempimento ed 

eliminare I'aria dalla siringa.

Ыоп picchiettare la siringa per rimuovere le 
bolle d'aria. Arretrare Io stantuffo di 3-5 ml 
quindi eliminare I'aria residua

2. L'iniettore MEDRAD 
Spectris MR utilizza due 
siringhe e un tubo 
connettore a bassa 
pressione con un 
connettore a T. Fissare 
la parte dirltta alia 
siringa A per il mezzo di 
contrasto e I'estensione
alia siringa В per la soluzione fisiologica. 
Non arretrare Io stantuffo del pistone della 
siringa A dopo aver collegato il tubo.

3. Verificare che il tubo non sia schiacciato о 
ostruito.

4. Servirsi della manopola per innescare II 
tubo connettore ed assicurare 
I’eliminazione dell aria.

Un'assenza di flusso e una chiara 
indicazione d'aria nel percorso del fluido.

5. Controllare che tutta I'aria sia stata 
eliminata dalla siringa e dal percorso del 
fluido.

6. Collegare il tubo connettore al dispositivo di 
ingresso vascolare.

7. Inclinare verso il basso la testa 
dell'iniettore.

Reinstallazione di una siringa:
Se la siringa viene rimossa dall'iniettore e si
desidera installarla di nuovo, occorre
attenersi alia seguente procedura:
1. Inserire I'estremita della siringa nelle 

fessure orizzontali present! sulia testa 
dell'iniettore.

2. Far avanzare il pistone oltre la base dello 
stantuffo fino ad interconnettere il pistone e 
Io stantuffo.

3. Ruotare la siringa di 1/4 di giro in senso 
orario fino al suo blocco completo e finchb 
gli indici di riferimento non sono allineati.

4. Procedere nomialmente all'aspirazionedel 
liquido ed all’eliminazione di eventual! bolle 
d'aria.

R im o zio n e  della 
s iring a:
Per rimuovere la 
siringa a procedura 
ultimata, ruotaria di 1/4 
di giro in senso 
antiorario ed estraria 
dalla testa
dell'iniettore. Eliminare 
tutti i component! 
usati.
NOTA - Non usare a 
meno che la base dello 
stantuffo non sia 
interconnessa 
correttamente con il 
pistone.
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KOI Eivai TTEireipapeva gti^ biayvajOTiKEg 
PeAetê  anf.iKOvian?.
EvbEi'̂ Ei  ̂yia хрпог); I о TTEpiExbpEvo auTtig 
Tqg auoKEuaaiag EvbElKvuvrai тгрод ХРИ^П 
yia Tqv ттарохп OKTivobiaTrEparou ркаои. 
AuiEg 01 ouoKEuEg evSeikvovtoi yia pia povo 
XPhoq. |JE roug EyxuTtipEg irjg Bayer. 
AvTEVbEi^Eig: АитЁд oi оиокЕиЁд 6 ev 
EvbEiKvuvrai yici ттоААаттАЕд xPH^ei?. Via 
ЕУХиаг) cpoppdKuJv, хПН£1обфаттЕ1а, n V'ri 
OTTOiabqTTOTE dAAq ХРРОП УЮ Tqv OTToia 5 ev 
EvbEiKvuTai П aucTKEuq.

Anpoti5oTTOiiiaEK
IH eppoAti аф а ртторЕ) va ттрокаЛёаЕ! 
SdvaTo П aoPapb траиратюро otov 
aaGEvq. Mq auvbsETE Evav aoOEvri pE tov 
Еухитп pEXPi? OTOu vti EXEi руЕ1 oAog о 
TrayibEupEvog аЁрад and rq aupiyya Kai rq 
bidpaaq той uypou. ArapdoTE npoacKTiKd 
Tig oSqyiEg yia Tq (pbpTOjaq kqi Tq хрроп tujv 
5eikto)v FluiDots (ottou ioxuei) yia va 
pEicboETE Tqv Tti0avbTqTa EppoAqg af.pa.
MTTopEi va ттрокАп0Е1 pioAoyiKq 
pbAuvaq crrrb Tqv ETravaxpqaiponoiqaq 
avaAiuaipojv Ei6(i)V q Edv 6ev 
XPqCTipoTTOiq0£i dcrqTrrq TEXviKq. 
ATTOppiqiTE та avaAojoipa npoibvra pE tov 
KQTdAAqAo трЬтто acpou xpqaipoTTOiq0oiiv.
Edv a(paipE0Ei to ЁрРоАо атто Tq 
aupiyya, Oa biaKivbuvEUTEi q 
anooTEipuiaq rqg oupiyyag kqi niGavbv 
va EytTE oav аттотЁЛеара Tq pbAuvaq 
Tou aa0Evq. Mqv acpaipriTE to ЁрроАо yia 
va yeploETE Tq aupiyya.
MTTopei va auppEi paKTqpibiaKq 
pbAuvaq edv oi aupiyyeg 
xpqaiponoiouviai yia Tq cptiAa^q 
aKTivobiaTrepaTOu peaou. 
XpqaipoTTOiqaTE Tig yepdTEg aupiyyEg 
арЁошд. Mqv aTTo6qKEUEie Tig yEpdrrEg 
aupiyyEg yia prAAovriKq xPH^q. ПетЬ^те Tig 
yEpoTEg aupiyyEg ttou Sev Ёxouv 
XpqaipoTTOiq0Ei.
Гla оиакЕиЁд pe ETrioqpavaq yia pi'a 
Xpqaq, AdpeTE uirbipq та r^qg: АитЬ то 
npoVbv TTpoopi^ETai yia pia pbvo xpqaq. 
Mqv TO ETTavaTToaTEipujvETE, pqv то 
ETTavETTE^epyd̂ EaTE koi pqv то 
ETTavaxpqaipoTTOiEiTE. Oi avaAoioipeg 
auoKEUEg exouv axebiaoTEi koi 
£тт1кирш0Е1 yia pia pbvo ХРП®П- H 
ETTavaxpqaipoTToiqaq tcjv avaAiboipouv 
auoKEuwv piag xpqcrq<; £vЁx£l Kivbuvoug 
aoTOxiag Tqg auoKEuqg, кавшд koi 
Kivbuvoug yiu tov aa0Evq. Irig ттl0avЁg 
aoTOxiEg Tqg ouoKEuqg auyKoraAEyovrai q 
aqpavTiKii <p0opd tojv E^apTqpdrujv АЬуы 
ттapaтEтapЁvqg xpqcrqg, q buoAciTOupyia 
T(uv Ê apTqpdTUJV koi q aoroxia tou 
auarqpaTog. Етоид Tri0avoug icivbuvoug yia 
TOV aa0Evq аиукатаАЁуЕта! о траиратюрЬд 
Abyio buoAEiTOupyiag Tqg ouoKEuqg q q 
Aoipuj^q, Ka0(jjg q auaKEuq 6ev ёхе1 
ETTiKup(jj0Ei yia KoGapiapb rj 
ETTavaTTooTEipujaq.

Na pq xpqcTipoTTOiEiTai, eov q OTsipa 
auoKEuaaia exei ovoixteI q ёхе| unooTEi 
?qpid. MTTopei va TTpoKAq0Ki траиратюрЬд 
той aa0£voug q той xEipiorq, edv q 
auaKEuacria ёхп avoixTei q exei иттоате! 
^qpid ii edv xpqaipoTTOiqGouv Е^арт^рата 
nou EXOUV UTTOOTEi ^qpid. ЕАёухете отгпка 
то TTEpiExbpEvo KOI Tq auoKEuaaia Trpiv аттЬ 
Kd0E xpqErq.
MTTopEi va TrpoKAq0Ei ТраиратюрЬд Edv 
q aupiyya 5ev exei ouvSeGei аыатЬ. Mq 
qiopTtiivETEq KdvETE Ёyxuaq ЕктЬд koi av q 
aupiyya ЁХЕ1 auvSeOEi award. BEpaiiu0£iTE 
bn та aqpdbia £u0uypdppioqg orq aupiyya 
KOI orqv KETpaAq tou syxuTq eivai 
EuBuypappiopeva oword koi to ЁрроАо koi 
TO ЁрроАо pu0iaqg Eivai a AAqAopTrAEKbpEva. 
FI OKOTdAAqAq auvfir.aq pTTOpEi va 
прокаАЁОЕ! EppoAq аЁра q napoxii 
XapqAou Ьукои.
Eivai TTiGavbv va TrpoKAqGei 
траиратюрЬд тои aa0£voug q tou 
XEipiarq Abyu) biappoqg aKiaypaipiKou 
рЁаои q bidppq^qg tojv awAqvuiaEiov. 
Na PePaioivEOTE bn q bidpaaq uypou eivai 
avoiKiq KOI va pqv uneppuivETE Tig тт1Ёа£|д 
TTOU avaypdcpovTui orqv Epnpbg bipq Tqg 
auoKEuaaiag. FI XPĤ q̂ uipqAwvTTieaEOJV Kai 
q TTopouaia arrheppa^qg OTq bidpaaq uypou 
pTropei va TTpOKaAr.aei бюрроЁд q bidppq^q 
TOU ouvbETiKoii awAqva.

FI xpq^q aiXM*1P>K oKlbag pnopEi va 
obqyqaei oe траиратюрЬ тои xE>P«7Tq. 
KaTd TOV xEipiopb Tqg OKibag koi iqv 
Eiaayujyq Tqg orq cpidAq, атта1Т£|'та1 ibiairepq 
TTpoooxq.
And PAdPq Tqg oupiyyag pnopei va 
TrpoKAq0Ei aoPapbg траиратюрЬд. Mqv 
OTToaupETE та ЁрроАа pE EyKaTEorqpevq Tq 
atoAqvojoq тои aovбЁapou. FI oTTbaupaq 
TOJV EppbAojv p£ £YкnтEaтqpЁvq Tq 
awArjvuxjq TOU аииЬЁарои ang aupiyyEg 0a 
bqpioupyqoEi r.va Kevb orq aupiyya Abyoj 
iqg paApibag ЕАЁухои orq aoj/tqvwaq тои 
auvbEopou. To KEvb аитЬ pnopEi va 
ETnTaxuvEi Tqv Taxcia Ki'vqaq tou еррЬАои 
ттрод то акро Tqg oupiyyag bTov atpaipEriai 
arrbTOv EyxuTqpa, ттрокаАо)\лад rq 0pauaq 
Tqg oupiyyag.

AnpoipuAg^eig

МтторЕ! va aupPei ?qpid ата E^apTqpaTa 
Edv bev Еукатаота0оиу oojOTd. 
B£Paito0£iT£ OTi bAeg oi auvbeoEig eivai 
aoфaAlapЁv£g koi pqv ng ocpiyyETE 
uTTEppoAiKd. АитЬ 0a poqBqar.i orq pEi'toaq 
biappoojv, OTTOOuvbEaqg koi ?qpidg ora 
E^apTqpoTa. Ava<p£p0£iT£ ото EyxEipibio 
AeiToupyiag еухитг) yia тгЕрапЁрш obqyiEg.
AvaipepGeiTE ото eyxEipibio AeiTOupyiag 
Еухитг) yia TTEpaiTEpu) obqyieg. 
EyKaTdoToaq Tqg.

EyKOTboTaaq rqg Zupiyyag:
1. ZiyoupEUTEiTE bn та ЁрроАа orqv KEcpaAq 

Ёxouv TpaPqx0ei nAqpwg.
2. BydAre rqv axpqoipoTToiqrq aupiyya(Eg) 

airb Tq ouoKEuaaia koi £|апу£тЁ Tqv рЁаа 
orqv KEtpaAq тои Еухитг) AiaauvbEoqg 
Zupiyyag E^aacpaAi^ovrag Ьт1 та 
MapкaplapЁva Птериуга orq pdaq rqg 
oupiyyag koi та avoiypaTO orq AiaouvbEoq 
Tqg Zupiyyag Eivai Eu0uypappiap£va.

Паратг)р1)аг£ on q айрг/уа tyv  
раркарюта yia va raipid^ei award povo 
ката iva тропо.

3. ПЕрютрЁфТЕ Tq aupiyya be^ibarpocpa ката 
1/4 Tqg arpo<pi)g pEXpi va OKOuarEi Ёvag 
XapOKTqpicrriKog qxog kAik, va кА£|Ьш0е1, 
KOI та aqpdbia rqg Eu0uypdppiaqg oiq 
aupiyya KOI orqv кг.фаАг) тои EyxuTq va 
Eivai £u0uypapplapЁva.

ГЁрюра Tqg Zupiyyag:
ZFIMEIQZFI: To ibio ттрЬаштто ттрЁпе! va 
yepioEi KOI va ê oTrAioEi Tq aupiyya. Edv 
ттрЁттЕ! va aAAax0ei о xEipicrrqg, 
aiyoupeu0eiTE oti о беитЕрод xEipiarqg 
£TTaAq0£UEi to yEyovb^ Ьт| q oiipiyya exei 
yEpioEi oouard KOI Ьт1 exei Pyei bAog о аЁрад.
1. KdvETE KAiaq Tqg кЕфаАг|д тои Еух^тг) ттрод 

та ETTdvoj.
2. npowBqoTE то ЁрроАо orqv irAqpujg 

TTpboBia 0Ёaq.
3. АфафЁстЕ то ттроотатеит1кЬ KdAuppa 

(каАиррата) аттЬ то акро luer Tqg oupiyyag
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ка| ттрооарр6от£ |ла аттоагаршр^УП 
аиакгип уЁМ'ОП? (ак1ба п 0пАико/0г|Хик6 
ттроанрроотп (FFA)) ото акро тп^ 
aupivyaq.

4. М£таф£р£Т£ то сжт|УОб|ая£рат6 ршо ушо 
сгтг) oupiYva М'и атто ти; okoAouGei; 
р£066ои^:
a. Ак|'ба{£^) - То KIT SQK 65S, 

SQK65VS, KOI SSQK65/
115VS TTEpiExouv био ак1б£(;. 
Хрпспмотто1пот£ тг) р|крп 
ак|'ба уга va уЕрюг.тЕ тг| 
oupiyya OKiaypocpiKOu рЁоои А 
KOI тг| рЕуаХитЕрп пк1ба ую vo 
ytpioETE тг| oupiyya opou В. FI 
oupiyya ка1 г| ак|'5а ттои 
TTEpiExovrai ото ттакЁто SSQK 
115 TTpoopi^ovrai ую ХРП<̂ П рс 
(puoioAoyiKO орб.

b . luoKEUii ГЕрюп^ (FFA) - FI ouoKEuq 
FFATTEpiXopPdvETai ото kit SQK 
65VA. XpnoipoTToinoTE три FFA ую va 
рЕТОфЕрЕТЕ то акюурпф|кб рЁоо аттб 
три TTpoyEpiopEvr) oupiyya 
афа|рш\яа(; тг|и ттроотатЕит1КП вркг). 
ПрооаррботЕ Tr)v ттроуЕрюрЁиг] 
oupiyya orr|v FFA. Мтторг.|'т£ £ттюг|^ 
va ттрорг|0£ит£|'т£ Tr|v FFA хшрюта. О 
apiGpoi; катаХбуои ую то е15о^ аитб 
Ei'voi FFA 50.

ZFIMEIOZH; Xpr|OipOTTOinoT£ pia ouoKEuii 
yEpiopoToi; yici va рЕкиоЕТЕ Tqv ттообтпта 
KOI TO рЁуЕво^ Tluv фuoaX^бlov аЁра ттои 
piraivouv отг| oupiyya OTav yEpi^EToi. Eivai 
TTio buoKoAo va афа|р£боии oi фиоаА1бЕ5 
аЁра Edv xpn̂ îpoTTOif.iiE owXiivEi; piKpri^ 
бюрЁтрои, OTTOoq Ёva кабЕтйра ETravw аттб 
pia p£A6va П £va ocuAriva рЕуаАОтЕро аттб 
25 Ек.

5. KdvETE avapp6фпoп той актшобюттЕратои 
рЁоои рЁоа отг| oupiyya.

6. Н oupiyya ЁХЕ1 6е1кт£(; FluiDots пои оа^ 
por|0ouv va avixvEuoETE Tqv napouoia 
окюураф1кои рЁоои рЁоа отг) oupiyya. 
ВЕрановЕПЕ бт| 01 avaAouoipoi 5е1кте5 
FluiDots Tojv 7upiyyojv Qwik-Fit Eivai 
KuAiv6piKoi рЁоа ото угрбто трпра тр^ 
oupiyyai;. Н KuAivPpiKp рорфр tojv 5eiktijuv 
FluiDots бюфЁрЕ! avaAoya p£ tov типо той 
акюураф1кой рЁоои, aAAd Ёva opGoycuvio 
охпра oppaivEi 6ti undpxEi аЁра^. Oi 
KuAiv6piKoi 6£iKTE  ̂FluiDots 6ev 
unodEiKvuouv 6ti exouv PyEi oKtq OI 
фuaaAiб£5 аЁра and to бкро тр^ oupiyya^

О
АбЕЮ 2upiyya Гсратр Supiyya 

АттоРоАр той АЁра ка1 Прооартрор тои 
Zuv6etikou luiXpva:
Афои yEpioETE тр oupiyya, прЁПЕ! va 
onoPdAsTEi oAov TOV OEpa and тр oupiyya Kai 
PETO va npooappdeSTS Тб {TUVUUIRU UUXllVU.

Eттavaтo^тo6Ётpop тр^ oupiyya?:
Edv афа1рЁОЕТЕ pia oupiyya and tov 
EyXUTppa KOI GeAete oip ouvdx^io va Tpv 
f.navaTonoGETpoETE. ектеАёоте та акбХоива 
Рррата;
1. Eiodyr.Tf. то бкро тр? oupiyya? oti? 

Opî OVTIE? ЕиТОрЁ? тр? КЕфоАр? TOU 
Еухитрра.

2. Прош0рот£ TOV d^ova тои ЕррбХои рЁхр1 
va nEpdoEi Ti? pdoEi? тои ЕррбАои koi va 
aAApAspnAoKEi TO ЁрРоАо p£ tov d^ovd
TOU.

3. ПЕрютрЁфтЕ тр oupiyya б£^|6отрофа ката 
то 1/4 pia? пАррои? пЕрютрофр? рЁхр1 va 
аофсАюЕ! KOI va Tono0£Tp6ouv oi 
oppdvoEi? EuGuypdppiop? orp ошотр тои? 
0Ёор.

4. ПрохшррОТЕ KOVoviKd avappoфшvтa? koi 
anopoKpLivovra? Tuxdv фиааА|'б£? аЁра.

ЕпаиатотгоЭЁтрор 
тр? oupiyya?:
Гю va афа1рЁО£ТЕ тр 
oupiyya OTav Ёх£1 
oAoKAppojGEi р 
6ia6iKaoia, 
пЕрютрЁфТЕ тр 
oupiyya
арютЕрботрофа ката 
1/4 тр? ОТрОфр? KOI 
афа1р£ОТ£ Tpv and Tpv 
кЕфаАр тои Еухитр.
Пето^те бХа та 
Е^артррата пои 
XPpoiponoipGpKav.
1НМЕЮ1Н: MpvTO 
XPpoiponoiEiTE пара 
pdvov Edv OI pdoEi? TOU EppdXou f.xouv 
niaoTEi oojord pf. tov d^ova тои EpPdXou.

Inlcdning: Las informationen i det har 
avsniftet. Om du ararfdrtrogen med 
informationen kommer det aft hjalpa dig att 
anvanda den har anordningen pa ett sakert 
satt.
Viktig sakerhetsinfomiation: Den har
anordningen skall anvandas av individer som 
har tillrSckligt mycket utbilding i och 
erfarenhet av diagnostiska bildanalytiska 
studier.
Indikationer: Innehallet i den har 
fdrpackningen ar avsett att anvandas for 
dverforing av kontrastmedel. Dcssa produkter 
ar enbart avsedda for engdngsbruk med Bayer- 
injektorer.
Kontraindikationer: Den har anordningen ar 
inte avsedd att ateranvandas eller for 
lakemedelsinfusion eller kemoterapi eller for 
nagot annat brukfdr vilket den inte ar avsedd.
Г ■ ■Varningar

Luftemboli kan orsaka dddsfall eller 
allvarlig patientskada. Anslut inte en 
patient till en injektor fdrran all instangd luft 
h a r t ^ m t c f r a n g p m t a n n r h » i i t q k e u a n p n  I a<;

^/f\Varningar

Obscrvera foljande for cnhctcr som ar 
markta for engangsbruk: Denna produkt 
ar endast avsedd for engangsbruk. Far 
into atersteriliseras, omarbetas eller 
ateranvandas. Engangsenheterna har 
endast utfonnats och godkants for 
engdngsbruk. Ateranvandning av 
engangsenheter utgdr en risk for att enheten 
gar sender och risk for patienten. Potentiella 
enhetsfel inkluderar avsevard nedbrytning 
av komponent vid langvarig anvandning, 
funktionsfel hos komponent och 
systemhaveri. Potentiella risker for 
patienten inkluderar personskada till fdijd av 
funktionsfel hos enheten eller infektion, 
eftersom enheten inte godkants for 
rengoring eller atersterilisering.
Anvand inte om den .stcrila 
fdrpackningen ardppnad eller skadad. 
Skada kan uppkomma pa patient eller 
operator om fdrpackningen ardppnad eller 
skadad, eller om skadade komponenter 
anvands. Inspcktera innehallet och 
fdrpackningen visuellt fore varje 
anvandning.
Patientskada kan resultera om sprutan 
inte sitter pa ordentligt. Ladda eller 
injiciera inte om sprutan inte sitter ordentligt. 
Se till att inriktningsmarke-ringarna pa 
sprutan och injektorhuvudet star ratt och att 
kolven och tryckkolven ar hopkopplade.
Гelaktig hopkoppling kan orsaka luftemboli 
eller for lag avgivning.
Patient- eller operatdrsskador kan 
uppsta om kontrastmedlet lacker ut eller 
slangen spricker. Kontrollera att 
vatskebanan ar dppen och se till att det tryck 
som anges pa fdrpackningens framsida inte 
dverskrids. Anvandning av hdgre tryck eller 
ocklusion i vatskebanan kan ge upphov till 
lackage eller gdra sa att anslutningsslangen 
lacker.
Opcratdren kan skadas om en vass tagg 
anvands. Var fdrsiktig vid bantering av 
taggen och infdring av taggen i flaskan.
Allvarliga skador kan uppsta om 
sprutorna inte fungcrar pa ratt satt. Dra 
inte tillbaka kolvarna medan 
anslutningsslangama ar monterade. 
Tillbakadragning av kolven medan 
anslutningsslangen ar monterad pa sprutan 
skapar vakuum i sprutan pa grund av 
envagsvenfilen i anslutningsslangen. Detta 
vakuum kan snabbt skjuta kolven mot 
sprutspetsen nar den aviagsnas fran 
injeklorn, vilket medfdr att sprutan gar 
sender.
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vatskedispenser (insticksspets eller 
adapter av typen hona-till-hona) pa 
sprutspetsen.

4. Overfdr kontrastmedlet till sprutan med 
nagon av dessa metoder:
a. Insticksspets (ar) - Satserna 

SQK 65S, SQK 66VS och 
SSQK 65/115VS innehaller tva 
insticksspetsar. Anvand den 
mindre spetsen for pafyllning 
av kontrastmedel i spruta A och 
den storre for att fylla koksalt- 
Idsning i spruta B. Den spruta 
och spets som finns i SSQK 
115 ar avsedd for koksalt- 
losning.

b. FFA-FFA-enheten ingari sats 
SQK 65VA. Anvand denna for att fylla 
kontrastmedel frdn en i fdrvag fylid 
spruta. Gdr i ordning den redan fyllda 
sprutan genom att ta bort skyddet. Satt 
sedan fast den fyllda sprutan i adapt- 
ern. Adaptern kan aven inkdpas sepa- 
rat. Dess katalognummer ar FFA 50.

OBS! Anvand en fyllningsanordning for att 
reducera volymen och storleken pa 
luftbubblorna som dras in i sprutan under 
fyllningen. Det ar svarare att aviagsna 
luftbubblorna om du anvander slangar mod 
en mindre diameter, sasom en kateter- 
dver-nal eller en slang som ar langre an 25 
cm.

5. Aspirera in kontrastmedel i sprutan.
6. Sprutan har FluiDots-indikatorer som 

hjalper dig att se om det finns 
kontrastmedel i sprutan. Kontrollera att 
FluiDots-indikatorerna pa engangsspmtan 
Qwik-Fit ar runda i sprutans fyllda del. 
Indikatorernas runda form varierar, 
beroende pa anvant kontrastmedel, men 
en oval form betyder alltid att det finns luft i 
sprutan. Runda FluiDots-indikatorer 
betyder inte att sprutspetsen ar belt fri fran 
luftbubblor.

О
Tom spruta  Fy lid  sp ru ta  

Luftdmning och fastsattning av 
kopplingsslang:
Nar du har fylit sprutan maste du tdmma 
sprutan pa all luft och sedan fasta 
kopplingsslangarna. Sa har gdr du:
1. Aviagsna fyllningsanordningen och tom 

sprutan pa all luft.

Knacka inte pa sprutan for att aviagsna 
luftbubblor. Dra tillbaka plungem 3 till 5 ml 
och driv sedan ut aterstaende luft.

/ t \  Forsiktighetstitgarder

Knmnnnflnttkaria kan fnrpknmma vid 
felaktig installation. Fdrsakra dig om att
alia anslutningar sitter sakert; dra inte at for 
hart. Detta bidrartill att minska risken for 
lackage, isarkopplingar och 
komponentskada.

2. MEDRAD Spectris MR- 
iniektor anvander tva

ГЮ va TO KdvETE прЁпЕ! va:
1. АфагрЁОТЕ тг| auoKEuri yEpiapoTO? koi 

anopdAcTE TOV аЁра and тг| oupiyya.

Ml] утиттатс ТГ] oupiyya yia va arpaipiaai 
ri? cpuoaAideq aipa. AvnarpiipTs то Ёр/ЗоДо 
3 E£U? 5 ml KOI KOTomv ano^ciAas tov aipa 
TTOu anopiva.

2. О Еухитг)? MEDRAD 
Spectris MR 
XprioiponoiEi 5uo 
oupiyyE? Kai ivav 
ouv6ETiKd OEuAnva 
ХарпАг)? niEon? PE 
odvdEopo T. IuvбЁOT£
TO EU0U трг)ра pE ТГ] 
oupiyya ок|аураф1кои
рЁоои A KOI Tr|v ЕпЁктаог) p£ тг| oupiyya 
opou B. Mr|v аитютрЁфЕТЕ то ЁрроАо тои 
d^ova отг| oupiyya А афои ёхете оиибЁОЕ! 
то oouAiiva.

3. BEPaiojBEiTE OTI г| oujAnvujari 5ev ёх£| 
ToaKiopaTO i) фрбурата.

4. Хрг|01ропощотЕ то xEipOKivqTO ndpoAo ую 
va пАпршоЕТЕ тг| ouvdETiKii oшXпvшorl koi 
va Е^аофаАюЕТЕ oti о аЁра? anopAriGriKE

Н aTTOuoia рог)? eivai pia rrpoipavp? ivdei^i] 
OTI uTTctpya aipa^ атг) didjsaar] uypou

5. BEpaiwOEiTE dri Ёх£1 py£i dXo? о аЁра? and 
тг| oupiyya KOI ТГ) бюраог| тои uypou.

6. npooappdoTE TO ouvdf.TiKd oouAriva orr|v 
аууЕЮкг) ouOKEuii Eioddou.

7. KdvETE KAiori тг|? к£фаАг)? тои Еухитг) ттро? 
та Kdvoj.

noggrant anvisningen for hur FluiDots- 
indikatorerna (dartillampligt) laddas och 
anvands for att reducera risken for 
luftemboli.
Biologisk fdrorening kan resultera om 
engangsartiklar ateranvands eller om en 
aseptisk teknik inte tillampas. Kassera 
engdngsartiklar pa lampligt satt efter 
anvandning. Sprutans sterilitet 
komprometteras och patientinfektion kan 
resultera om tryckkolven aviagsnas fran 
sprutan. Aviagsna inte tryckkolven for att 
fylla sprutan.

Sc injektorhandboken for ytterligare 
anvisningar.

Sprutans sterilitet komprometteras och 
patientinfektion kan resultera om 
tryckkolven aviagsnas fran sprutan.
Aviagsna inte tryckkolven for att fylla 
sprutan.
Bakteriell fdrorening kan uppkomma om 
sprutorna anvands forfdrvaring av 
kontrastmedel. Anvand laddade sprutor 
omedelbart. Fdrvara inte laddade sprutorfdr 
senare bruk. Kassera oanvanda laddade 
sprutor.

lO

Sprutans installation:
1. Se till att kolvarna pa injektorhuvudet ar 

belt tillbakadragna.
2. Aviagsna den nya sprutan (sprutorna) fran 

fdrpackningen och for in injektorhuvudets 
sprutgranssnitt, och fdrsakra dig om att de 
kilade vingarna befinner sig vid sprutans 
bas och att dppningama i sprutans 
granssnitt ar inriktade.

Loigg marke till att sprutan endast passar 
p i  ett korrekt sёtt.

3. Vrid sprutan medurs ett kvarts varv tills 
sprutorna klickar fast, lases och 
inriktningsmarkeringama pa sprutan och 
injektorhuvudet ar inriktade med varandra.

Sprutfyllning:
OBSI En person bdr fylla och iordningstalla 
injektorn. Om du maste byta injektoroperatdr, 
se till att den andra operatdren bekraftar att 
sprutan har fyllts korrekt och att all luft har 
eliminerats.
1. l.uta injektorhuvudet uppat.
2. For fram tryckkolven till fulit ftamatlage.
3. Aviagsna skyddel/skydden fran sprutans 

luerspets och anslut en steril

sprutor och en 
anslutningsslang av 
lagtryckstyp med en T- 
koppling. Anslut den 
raka delcn till 
kontrastspruta A och 
fdriangningen till 
koksaltspruta B. Dra inte tillbaka 
sprutplungem pa spruta A sedan slangen 
anslutits.

3. Kontrollera att slangen inte ar snodd eller 
tilltappt.

4. Anvand den manuella ratten fdr att 
fdrbereda anslutningsslangen och 
sakerstalla att luften drivits ut.

Om inget flode forekommer ёг detta en 
indikation pa luft i vPtskebanan

5. Bekrafta att all luft har tdmts fran sprutan 
och vatskevagen.

6. Fast kopplingsslangen pa den vaskulara 
tilltradesanordningen.

7. Luta injektorhuvudet nedat.
Atcrinstallera en spruta:
Om du tar bort en spruta fran injektorn och
sedan vill installers den pa nytt skall du gdra
sa har:
1. For in sprutans anda i de horisontella 

uttagen i injektorhuvudet.
2. Fdr fram kolven tills den gatt fdrbi 

tryckkoivsstoden och kolven och 
tryckkolven forreglas.

3. Vrid sprutan ett 1/4 varv medurs tills 
sprutan lases och riktningsmarkena ar i 
lage.
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4. Fortsatt pa vanligl 
salt med att aspirera 
och driva bort 
eventuella 
luftbubblor.

Sprutans 
aviagsnande:
For att aviagsna 
spaitan after avsiutat 
fdrfarande skall den 
vridas 1/4 varv 
motsols och a vlagsnas 
fran injektorhuvudet.
Kassera alia anvanda 
komponentcr.
OBS! Farej anvandas 
om inte tryckkolvens 
stod sitter ordentligt fast i kolven

NEDERLANDS
Introductie: lees de informatie in dit 
hoofdstuk. Als u de informatie begrijpt, zal dit 
u helpen om het hulpmiddel veilig te 
gebruiken.
Belangrijke veiligheldsmededeling: dit 
hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door 
personen die terdege zijn opgeleid en 
voldoende ervaring hebben op het gebied van 
diagnostische beeldvorming.
Indicaties voorgebruik; de inhoud van de?e 
verpakking is bestemd om bij dc toediening 
van contrastmiddel te worden gebruikt. Deze 
hulpmiddellen zijn uitsluitend bestemd voor 
eenmalig gebruik in combinatie met injectors van 
Bayer.
Contra-indicaties: deze hulpmiddelen zijn 
niet bestemd voor meervoudig gebruik, 
infusie van geneesmiddelen, chemotherapie 
of voor andere dan de geindiceerde 
doeleinden.

AWaarschuwingcn

Luchtembolisatie kan er de oorzaak van 
zijn dat patient gewond raakt of zelfs 
overlijdt. Sluit een patidnt pas op de injector 
aan nadat alle ingesloten lucht uil de spuit 
cn het viocistofpad is verwijdcrd. Zorgvuldig 
de instructies voor het vullen en voor het 
gebruik van FluiDots indicatoren lezen 
(wanneer van toepassing) om het risico op 
luchtembolie te beperken.
Als disposable artikclen opnieuw worden 
gebruikt of indicn geen aseptische 
techniek wordt tocgepast, kan 
biologische contaminatie ontstaan. De 
disposable artikelen na gebruik op de juiste 
wijze afvoeren.
De steriliteit van de injectiespuit komt in 
gevaaren kan een infectie bij de patient 
veroorzaken indien de zuiger uit de spuit 
wordt gehaald. Verwijder de zuiger niet om 
de spuit te vullen.
Bacteriele contaminatie kan ontstaan als 
spuitcn worden gebruikt om 
contrastmiddel op te slaan. Gebruik de 
gevulde spuiten onmiddellijk. Gevulde 
spuiten niet voor later gebruik bewaren. 
Niet-gebruikte gevulde spuiten weggooien.
Voor hulpmiddelen die volgcns het etiket 
zijn bedoeld voor eenmalig gebruik: dit 
product is uitsluitend bedoeld voor 
eenmalig gebruik. Niet opnieuw 
steriliseren, opnieuw bewerken of 
opnieuw gebruiken. De 
wcgwerphulpmiddelen zijn uitsluitend 
ontworpen en gevalideerd voor eenmalig 
gebruik. Hergebruik van 
wegwerphulpmiddelen voor eenmalig 
gebruik heeft het risico dat het hulpmiddel 
niet correct werkt en brengt risico's voor de 
patient met zich mee. Een mogelijk niet- 
correct tunctioneren van het hulpmiddel 
omvat aanzienlijke slijtage van onderdelen 
als gevolg van langdurig gebruik, een 
gestoorde werking van onderdelen en 
storing van het systeem. Mogelijke risico's 
voorde patient zijn letsel als gevolg van een 
niet-correcte werking van het hulpmiddel of 
infectie aangezien het hulpmiddel niet is 
gevalideerd voor reiniging of hersterilisatie
Niet gebruiken als de sterieic verpakking 
geopend of bcschadigd is. De patient of 
persoon die het hulpmiddel bedient, kan 
letsel opiopen als de verpakking wordt 
geopend of beschadigd, of als beschadigde 
onderdelen worden gebruikt. Voor gebruik 
de verpakking en de inhoud op het oog 
controleren.

Waarschuwingen

Dc раЬёги kan gewond raken als de spuit 
niet goed is bevestigd. De spuit pas vullen 
of injecteren als de spuit correct is 
bevestigd. Zorg dat de uitlijntekens op de 
spuit en de injectorkop correct zijn uitgelijnd 
en dat de zuigerstang en de zuiger 
vergrendeld zijn. Het niet correct bevestigen 
kan luchtembolisatie of toediening van 
minder dan het gewenste volume tot gevolg 
hebben.
Wanneer contrastmiddel weglekt of 
slangen scheuren, kan dit tot 
verwonding van de patient of de 
gebruiker leiden. Zorg ervoor dat het 
vioeistofpad is geopend; overschrijd de op 
de voorzijde van de verpakking aangegeven 
druk niet Wanneer een grotere dark wordt 
toegepast of het vioeistofpad wordt 
geblokkeerd, kan dit tot lekken of tot een 
gescheurde vcrbindingsslang leiden.
Gebruik van een scherpe vulcanulc kan 
leiden tot letsel bij de operateur. Ga
voorzichtig te werk bij het inbrengen van de 
canule in de fles.
Spuitdcfecten kunnen tot ernstig letsel 
leiden. Trek de zuigers niet terug met 
aangebrachte verbindingsslangen. Het 
terugtrekken van de zuigers met de 
verbindingsslangen aangebrachte op 
spuiten zal een vacuum In de spuit сгеёгеп 
door de terugslagkiep in de 
verbindingsslangen. Dit vacuum kan de 
plunjer vlug doen versnellen naar de tip van 
de spuit wanneer ze van de injector wordt 
verwijderd, waardoor de spuit breekt.

AOpgelct

Dc onderdelen kunnen beschadigd raken 
indien het product niet ju ist is 
gcmstallecrd. Zorg dat alle verbindingen 
goed vast zitten, niette strakaandraaien. Dit 
helpt het risico op lekken, loskoppeling en 
beschadiging van de onderdelen tot een 
minimum te beperken.
Raadpleeg dc handleiding van dc 
injector voor naderc instructies.
Dc spuit installcren:
1 . Zorg dat de zuigerstangen op de 

injectorkop geheel Ingetrokken zijn.
2. Neem de nieuwe spuit(en) uit de 

verpakking cn steek zc in de spuit-interfacc 
van de injectorkop. zodat de gemarkeerde 
vieugels aan de onderzijde van de spuit en 
de openingen in de spuit-interface 
uitgelijnd zijn.

Merk op dat de spuit is gefabriceerd om 
slechts op een wijze te passen

3. Draai de spuit Y* slag naar rechts tot de 
spuit klikt. vergrendelt en de 
uitlijnmerktekens op de spuit en de 
injectorkop op een lijn liggen.

De spuit vullen:
OPMERKING: een persoon dient de injector 
te vullen en vrij te geven. Als een andere 
persoon de injector moet bedienen, dient u 
ervoor te zorgen dat de tweede gebruiker 
controleert of de spuit naar behoren is gevuld 
en dat alle lucht is verwijderd.
1. Kantel de injectorkop omhoog.
2. Breng de zuiger helemaal naar voren.
3. Verwijder de beschermdop (pen) van de 

luertip van de spuit en plaats een steriel 
vul-hulpmiddel (vul-canule of een 
vrouwelijke/vrouwelijke adapter (FFA)) op 
de tip van de spuit.

4. Breng het contrastmiddel d.m.v. een van 
de volgende methoden naar de spuit over;
a. Vul-canule (spike) - De SQK 

65S, SQK 65VS en SSQK 65/
115VS sets bevatten twee vul- 
canules. Gebruik de kleine vul- 
canule om spuit A met con­
trastmiddel te vullen en de 
grote vul-canule om spuit В 
met fysiologische zoutoploss- 
ing te vullen. De spuit en vul- 
canule in de SSQK 115 verpa­
kking zijn bedoeld voor gebruik 
met fysiologische zoutoploss- 
ing.

b. FFA - De FFA is bij de SQK 65VA-kit 
bijgevoegd. Gebruik dc kleine vul-can­
ule om spuit A met contrastmiddel te 
vullen en de grote vul-canule om spuit 
В met fysiologische zoutoplossing te

(11
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vullen. SQK 65Vbevat een vul-canule. 
die kan worden gebruikt om ofwel con­
trastmiddel ofwel fysiologische zou­
toplossing tc vullen.

OPMERKING: Gebruik een vul-hulpmiddel 
om het volume en de grootte te beperken 
van de tijdens het vullen opgezogen 
luchtbellen. Het is moeilijker om de 
luchtbellen te verwijderen als u slangen 
met een kleinere diameter gebruikt, zoals 
een IV-katheter of een slang langer dan 25 
cm.

5. Aspireer contrastmiddel in de spuit.
6. De spuit heeft FluiDots indicatoren om 

contrastmiddel in de spuit te dctecteren. 
Controleer of de FluiDots indicatoren op de 
Qwik-Fit spuit in het gevulde deel van de 
spuit rond zijn. De ronde vorm van de 
FluiDots indicatoren varieert naargelang 
het type contrastmiddel, maar een ovale 
vorm duidt op de aanwezigheid van lucht. 
Ronde FluiDots indicatoren betekenen niet 
dat er helemaal geen luchtbellen in de 
spuittip zitten.

О
Logo spuit Gevulde spuit 

Lucht verwijderen en de verbindiiigsslang 
bevestigen;
Nadat u de spuit hebt gevuld, moot u alle 
lucht uit de spuit verwijderen en vervolgens 
de verbindingsslang bevestigen. Daartoe 
gaat u als voIgt te werk:
1. Verwijder het vul-hulpmiddel en verwijder 

de lucht uit de spuit.

Tik met op de spuit om de luchtbelletjes tc 
verwijderen Breng de zuiger 3 tot 5 ml 
terug en verwijder de achtergebleven lucht.

m A2. De MEDRAD Spectris 
MR Injector gebruikt 
twee spuiten en een 
lagedruk-
verbindingsslang met 
een T-connector.
Beveslig het rechte stuk 
op het contrastmiddel 
(spuit A) endeextensie 
op de fysiologische zoutoplossing (spuit B) 
Verplaats de zuigerstang van spuit A niet 
achterwaarts nadat u de slang hebt 
bevestigd.

3. Verifieer of de slang niet geknikt of 
geobstrueerd is.

4. Gebruik de handmatige knop om de 
verbindingsslangen te spoelen en te 
controleren dat de lucht is verwijderd.

Indien ergeen flow is. wijst dat duidelijk op 
lucht in het viocistofpad

5. Controleer of alle lucht uit de spuit en het 
vioeistofpad is verwijderd.

6. Devestig de verbindingsslang aan het 
vasculaire toegangshulpmiddel.

7. Kantel de injectorkop omiaag.
Een spuit opnieuw plaatsen:
Als een spuit van de injectorkop is verwijderd
en later weer opnieuw wordt gcpiaatst,
moeten de volgende voorzorgsmaatregelen
getroffen worden:
1. Plaats het uiteinde van de spuit in de 

horizontale uitsparingen aan de voorkant 
van de injectorkop.

2. Beweeg de zuigerstang voorwaarts tot de 
zuigerstang en achterkant van de zuiger 
contact maken.

3. Draai de spuit een kwartslag met de wijzers 
van de klok mee, tot de spuit is vergrendeld 
en de uitlijnmarkeringen op een lijn staan.

4. Ga vervolgens op de normale wijze verder 
met het opzuigen en verwijderen van 
eventuele luchtbellen.

Een spuit 
verwijderen:
Om de spuit na het 
voltooien van de 
procedure te 
verwijderen, de spuit 
Vt slag naar links 
draaien en van de 
injectorkop 
verwijderen. Alle 
gebruikte 
componenten 
weggooien.
OPMERKING: Alleen 
gebruiken als de 
achterkant van de 
zuiger goed contact 
maakt met de zuigerstang

Indledning; I.eds opiysningeme i dette atsnit. 
Det er vigtigt at forsta disse opiysninger af 
hensyn til sikker betjening af insirumentet. 
Vigtig sikkerhcdsforanstaltning: Dette 
instrument er beregnet til anvendelse af 
personale, som harden retto uddannelse i og 
erfaring med diagnostiske billeddannende 
undersogelser.
Indikationer for brug: Indholdet af denne 
pakke er beregnet til anvendelse ved levering 
af kontrastmiddel. Disse anordninger er kun 
indiceret til engangsbrug med injektorer fra 
Bayer.
Kontraindikationer; Disse instruirienter er 
ikke beregnet til flergangsbrug. 
medicinindspr0jtning, kemoterapi, ellertil 
nogen anden brug, som ikke erangivet.
r
A  Advarsler

Luftemboli kan forarsage ded eller 
alvorlig personskade til patienten. 
Patienten ma ikke sluttes til injektoren, foral 
den luft, som findes i sprojten og 
vasskebanen, er blevet udiuftet. Laes 
instruktioneme for ladning og brug af 
FluiDots-indikatorer (hvis det er aktuelt) 
grundigt igennem for at reducere risikoen for 
luftemboli.
Genbrug af engangsinstrumenter eller 
forsommcise mht. at folge aseptisk 
teknik kan resultere i biologisk 
kontaminering. Kasseralle 
engangsinstrumenter pa rette vis efter brug.
Sprojtens sterilitet kan bringes i fare, og 
der er rislko for infektion hos patienten, 
hvis sprojtens plunger-stcmpel fjernes. 
Stemplet ma ikke fjernes for at fylde 
sprojten.
Der kan opsta bakterickontamincring, 
hvis sprojten bruges til at opbevare 
kontrasbnlddel. Brug de ladede sprojter 
ojeblikkeligt. Ladede sprojter ma ikke 
gemmes til senere brug. Kasser de ladede 
sprojter, der ikke blev brug for.
Instrumentcr maerket til engangsbrug: 
Dette produkt er udelukkende beregnet 
til engangsbrug. Det ma ikke 
restcriliseres, genbehandles eller 
genbruges. Engangsinstrumenter er 
udelukkende udformet og godkendte til 
engangsbrug. Genbrug af 
engangsinstrumenter udgor risici for 
instrumentfejl og risici for patienten. 
Potentielleinstrumentfejl omfattersignifikant 
komponentforringelse i forbindelse med 
langtidsbrug, fejlfunktion af komponenter og 
systemfeji. Potentielle risici for patienten 
omfatter personskade pga, instrumentfejl 
eller infektion, da instrumentet ikke er 
godkendt til rengoring eller resterilisering.
Ma ikke anvendes, hvis den sterile 
emballage er abnet eller beskadiget Hvis 
pakken er abnet eller beskadiget, eller hvis 
der anvendes beskadigede komponenter, er 
der risiko for, at patienten eller operatoren 
kommer til skade. Indholdet og emballagen 
skal altid kontrolleres visuelt for bmg.
Der er risiko for, at patienten kommer til 
skade, hvis sprojten ikke tilkobles 
korrekt. Sprojten ma ikke lades eller 
injiceres, hvis den ikke er rigtigt tilkoblet. 
Sorg for at tilpasningsmasrkerne p^ sprojten 
og injektorhovedet passer til hinanden, og at 
stemplet og plunger-stemplet er 
sammenlast. Forkert tilkobling kan fore til 
luftemboli eller forsyning med forlavt 
volumen.
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ж  Advarsler

Patienten еМег operatoren кап kommc til 
skade som folge af 
kontrastmiddellaekage eller 
slangeruptur. Sprg for, at vasskebanen er 
aben, og undga at overskride de tryk, der 
identificeres pa forsiden af pakken. Hvis der 
anvendes stprre tryk, eller der er 
okkiusioner i vasskebanen, kan det fore til 
laskager eller nrptur af forhindelsesslangen.
Operatoren kan kommme til skade, hvis 
dor anvendes en skarp spids, Vasr 
forsigtig, nar spidsen handteres og indfores 
i flasken.
Alvorlig skade kan blive et resultataf 
sprojtesvigt. Stemplernc ma ikke 
traekkes tilbage med 
forhindelsesslangen anbragt 
Tilbagetraekning af stemplerne med 
forhindelsesslangen anbragt pa sprojterne 
vil skabe et vakuum i sprojten pa grand af 
kontrolventilen i forhindelsesslangen. Dette 
vakuum kan fa stemplet til hurtigt at bevasge 
sig mod spidsen af sprojten, nar den fjernes 
fra iniektoren, hvilket kan fa sproiten til at ga 
i stykker.

ДForsigtig

Der er risiko fo r komponentskade, hvis 
komponenterne ikke er monteret korrekt.
Sorg for at alle tilslutningeme er sikre; de ma 
ikke strammes for meget. Dette hjasiper med 
til at minimere la^kage, afbrudte tilslutninger 
og komponentskade.
Der henvises til injektorhandbogen for 
yderligere opiysninger.
Sprojtemontering:
1. Sorg for, at stemplerne, der sidder pa 

injektorhovedet, er trukket belt tilbage.
2. Tag den/de nye spr0jte(r) ud af pakningen 

og f0rden/dem ind i sprojtegraensefladen i 
injektorhovedet. Pas pa at de markerede 
vinger ved sprojtebasen og abningerne i 
sprojtegraensefiaden passer til hinanden.

Bemaerk at sprojtcn er markeret, зё den 
passer korrekt pa en bestemt made

3. Drej sprojten 1/4 orngang med uret, indtil 
sprojten klikker og laser, og 
tilpasningsmaerkerne pa sprojten og 
injektorhovedet er tilpasset efter hinanden.

Sprojtcpafyldning:
BEM/ERK: Injektorcn borfyidcs og armercs 
af en person. Hvis detskulle blive nodvendigt 
at skifte operator, sorg for at den nye 
injcktor-operator kontrollercr, at sprojten er 
ordentligt fyldt, og at al luft er elimineret.
1. Vip injektorhovedet opad.
2. For plunger-stemplet fremad , til det sidder

3. Fjem beskyttelsesdaskslet(daekslerne) fra 
sprojteluerspidsen og fastgor et sterilt 
pafyldningsinstrument (spids eller hun/ 
hunadapter (FFA)) pa sprojtespidsen.

4. Overfor kontrastmidlet til sprojten vha. en 
af folgende metoder
a. Spids(cr)-SQK65S, SQK 

65VS og SSQK 65/116VS pak- 
keme indeholder 2 spidser.
Brug den mindste spids til at 
pafyide sprojte A med kontrast- 
middel og den storste spids til 
at pafyide sprojte В med salt- 
vandsoplosning. Sprojten og 
spidsen i SSQK 115 pakken er 
beregnet til brug med saltvand- 
soplosning.

b. FFA -  FFA'en medfolger i 
SQK 65VA-saettet. Brug FFA'en til at 
pafyide kontrastmiddel fra ргаз-pafyld- 
mngssprojten. Praeparer ргээ-pafyld- 
ningssprojten ved at fjerne den 
beskyttende lukning. Fastgor prae-pa- 
fyldningssprojten til FFA'en. FFA'en 
kan ogsa kobes separat. Katalognum- 
meretfor denne artikel er FFA 50.

BEMAERK: Brug et MEDRAD 
hurtigpafyldningsror eller lignende 
anordning til at reducere volumen og 
storrelse pa de luftbobler, som suges ind i 
sprojten, mens den fyldes. Ror med mindre 
diametre gor det vanskeligere at fjerne 
luftbobler, f.eks. kateter-over-kanyle, eller 
et Г0Г, som er mere end 25 cm langt.

5. Aspirer kontrastmiddel i sprojten.
6. Sprojten er udstyrct med FluiDots-

[|]
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indikatorer, der bruges til hjasip med at 
detektere, om derer kontrastmiddel i 
sprojten. Kontrollerat engangs-FluiDots- 
indikatorcrne i Qwik-Fit Sprojten er runde i 
den fyldte del af sprojten. Formen af de 
runde FluiDots-indikatorer varierer 
afhaengigt af kontrastmidlet, men hvis de er 
ovale, betyder det, at der er luft til stede. 
Runde FluiDots-indikatorer betyder ikke 
nodvendigvis, at der overhovedet Ingen 
luftbobler er i sprojtespidsen.

laakeinfuusioihin, kemoterapiaan eika muihin 
kuin edclla mainittuihin kayttotarkoituksiin.

О
Tom sprojte Fold sprejte 

Udiuftning og inontcring af 
forhindelsesslangen:
Efter sprojten er fyldt, skal al luft drives ud af 
sprojten, dernasst fastsasttes 
forhindelsesslangen. Dette gores pa 
folgende made:
1. Fjem pafyidningsanordningen og uddriv 

luften fra spr0jten.

Der тё ikke bankes рё sprajten for at fjerne 
luftbobler. Treek plunger-stemplet 3 til 5 ml 
tilbage, og uddriv demaest rcsten af luften

2. MEDRAD Spectris MR 
Injektoren brugerto 
sprajter og
lavtryksforbindelsesslan 
ger med et "T- 
forbindelsesled". Tiislut 
den lige del til 
kontrastmidlet (sprojte 
A), og forlaengelsen til 
saitvandsoplosningen (sprojte B). Nar 
slangen er fastgjort, er det ikke tilladt at 
vende plunger-stemplet pa sprojte A i 
modsat retning.

3. Kontroller at slangen ikke er bukket eller 
blokeret.

4. Brug den manuelle knap til at sp^de 
tilslutningsslangen og sorgefor, at luften er 
uddrevet.

Hvis der ikke er nogen stramning. er det et 
tydeligt tegn pa luft i vaeskebanen.

5. Kontroller at al luften er drevet ud af 
sprojten og vaeskebanen.

6. Saet forhindelsesslangen fast pa det 
vaskulrere indforingsinstrument.

7. Vip injektorhovedet nedad.
Genmontering af en sprojte:
Hvis du fjemer en sprojte fra injektoren og 
dernaest onsker at genmontere den, udfor 
folgende trin:
1. Indsaet sprojtens spids i de vandrette 

udskaeringer i injektorhovedet.
2. For stemplet fremad, indtil det er forbi 

stempelfoddeme, og stempel og plunger- 
s tern pel

3. Drej sprojten 1/4 omdrejning med uret, 
indtil sprojten laser fast, og 
sammenpasningsmaerkerne er pa plads.

4. Fortsaet pa normal vis, ved at aspirere og 
frigore eventuelle luftbobler.

Udtagning af 
sprojten:
Nar indgrebet er 
faardigt, fjernes 
sprojten ved at dreje 
sprojten Vi orngang 
mod uret og fjerne den 
fra injektorhovedet.
Kasser alle brugte 
komponenter.
BEMAERK: Ma ikke 
bruges, medmindre 
plunger-foddeme er 
koblet fuldstasndig 
sammen med 
stemplet.

Johdanto: Lue kaikki taman kohdan ohjeet. 
Kun hallitset ne, kykenct kayttamaan 
valinetta turvallisesti.
Tarkea turvallisuustiedote: Tata valinetta 
saavat kayttaa vain henkilbt, joilla on riittava 
koulutus ja kokemus diagnostisista 
kuvantamistutkimuksista.
Kayttokohtoet: Taman pakkauksen 
sis.'iltamia valineita kaytetaan viemaan 
varjoainetta kayttokohteeseen. NamS laittent 
ovat kertakayttdisia ja tarkoitettu kaytettavaksi 
vain Bnyer-ruiskupumppujen kanssa. 
Kontraindikaatiot: Tata valinetta ei ole 
tarkoitettu kaytettavaksi monta kertaa.

ЖVaroitukset

llmaembolia voi aihcuttaa potilaallc 
kuolemanvaaran tai vammautumisen.
Potilasta ei saa kytkea miskupumppiiun 
ennen kuin kaikki ilma on saatu pois 
ruiskusta ja nestovaylasta. Lue tarkkaan 
FluiDots-ilmaisimien (tarvittaessa)asennus- 
ja kayttdohjeet ilmaembolian vaittamiseksi.
Jos kertakayttdisia valineita kaytetaan 
uudellcen tai niita ei kasitclla aseptiscsti, 
scurauksena voi oiia cloperaistcn 
aineiden aiheuttama kontaminaatio. 
Kertakayttdiset valineet on havitettava 
huolellisesti kayton jalkeen.
Ruiskun steriiliys voi heiketa, ja potilas 
voi saada infektion, Jos mantatanko 
otetaan uios ruiskusta. /tia poista 
mantatankoa ruiskun tayton ajaksi.
Ruiskuihin voi tulla 
bakteerikontaminaatio, Jos niita 
kaytetaan varjoaineiden sailytykseen. 
Kayta taytetyt ruiskut heti. I aytettyja 
ruiskuja ei saa sailyttaa myohempaa kayttda 
varten. Havita kayttamattdmat taytetyt 
ruiskut.
Huomaa kertakayttdiseksi merkittyjen 
laitteiden osalta: Tama tuote on 
tarkoitettu ainoastaan kcrtakayttddn. Ei 
saa steriloida uudeliccn, kasitclia 
uudeilcen tai kayttaa uudelicen. 
Kcrtakayttolaitteet on suunniteitu Ja 
vaiidoitu vain kertakayttddn. 
Kertakayttdisten laitteiden uudelleenkayttd 
aiheuttaa laitteen rikkoutumisriskin seka 
riskeja potilaallc Mahdollinen laitteen 
rikkoutuminen voi johtua merkittavasta 
komponentin kulumisesta pitkaaikaisen 
kayton seurauksena, komponentin 
toimintahairidsta ja jarjestelman 
rikkoutumisesta. Mahdollisia potilaaseen 
kohdistuvia riskeja ovat laitteen 
toimintahairidsta johtuva vammautuminen 
tai infektiosta johtuva vammautuminen. silla 
laitetta ei ole vaiidoitu puhdistettavaksi tai 
uudelleen stcriloitavaksi.
El saa kayttaa, Jos steriili pakkaus on 
avattu tai vahingoittunut. Jos pakkaus on 
avonainen tai vahingoittunut, tai jos 
kaytetaan viallisia osia, seurauksena voi olla 
potilaan tai kayttajan vamma. Tarkista ennen 
jokaista kayttdkertaa, ettci pakkauksen 
sisalldssa tai pakkauksessa ole 
havaittavissa vikoja.
Potilas voi vammautua, jos miskua ei ole 
kiinnitetty kunnolla. Ala tayta tai kayta 
ruiskua ellei ruiskua ole kiinnitetty kunnolla. 
Tarkista, etta ruisku ja ruiskupumpun paa on 
kohdistettu ja etta ruiskupumpun manta ja 
ruiskutanko ovat lukkiutuneet toisiinsa.

ilmaembolia tai varjoainetta ei mene 
riittavasti tutkimuskohteeseen.
Varjoaincen vuoto tai putkicn repeamat 
voivat aiheuttaa potilaan 
vammautumisen. Varmista, etta 
nestevayla on csteetdn; ala ylita 
pakkaukseen merkittyja painearvoja. 
Suuremman paineen kayttd tai tukkeumat 
nestevaylassa voivat aiheuttaa vuotoja ja 
liitinputken repeamia.
Teravan piikin kaytdsta voi aiheutua 
kayttajallc henkilovahinkoja. Ole 
varovainen kasitellessasi piikkia ja 
tydntaessasi sita pulloon.
Ruiskun toimimattomuus voi aiheuttaa 
vakavan varnman. Ala veda mantia 
taaksepain yhdysletkujen ollessa paikallaan 
asennettuna. Manticn vetaminen 
taaksepain yhdysletkujen ollessa paikallaan 
asennettuna aiheuttaa ruiskussa alipaineen 
yhdysletkuissa olevan sulkuvcnttiilin takia. 
Tama alipaine saa tydntdvarren liikkumaan 
kiihtyvasti ruiskun karkea kohti kun se 
irrotetaan injektorista. jolloin ruisku 
rikkoutuu.

^Huomio

Jos valinetta ei asenneta huolellisesti, 
sen osat voivat vaurioitua. Tarkista, etta 
kaikki liitokset ovat kiinni, mutta ala kirista 
liikaa. Nain valtetaan vuodot, irtoamiset ja 
osien vaurioituminen.

ЖНиот1о

Ruiskupumpun kayttdoppaassa on 
lisaohjeita.

Ruiskun asennus:
1. Tarkista, etta ruiskupumpun paassa olevat 

mannat on vedetty taysin taakse.
2. Ota uusi ruisku (ruiskut) pakkauksesta ja 

tydnna se ruiskupumpun paan 
ruiskuliittimeen ja tarkista samalla, etta 
kohdistukohdat ruiskun alaosassa ja 
ruiskuliittimen aukot ovat kohdakkain.

Huomaa. ettd ruisku sopii kiinnitettavaksi 
vain yhdeM tavalla.

3. Kierra ruiskua 1/4-kierrosta rnydtapaivaan, 
kunnes ruisku napsahtaa, lukkiutuu ja 
ruiskun ja ruiskupumpun paan 
kohdistusmerkit ovat kohdakkain.

Ruiskun taytto:
Huomautus: Saman henkildn pitaa tayttaa Ja 
valmistella ruiskupumppu. Jos kayttajaa on 
vaihdettava, on tarkistettava, etta seuraava 
kayttaja varmistaa, etta ruisku on taytetty 
kunnolla ja kaikki ilma on poistettu.
1. Kallista ruiskupumpun paiita yidspain.
2. Tydnna manta taysin eteen.
3. Poista suojukset ruiskun luer-karjesta ja 

liita steriili tayttdvaline (piikki tai naaras/ 
naaras-sovitin) ruiskun karkeen.

4. Siirra varjoainetta ruiskuun jollakin 
seuraavista menetelmista:
a. Piikki (piikit) - SQK 65S-, SQK _ .  

65VS-ja SSQK 65/115VS -sar- тщ  
jat sisaltavat kaksi piikkia.
Tayta vaijoaineruisku A piene- Г П ] 
mmalla piikilla ja suolaliuosrui- I IIJ 
sku R suuremmalla piikilla.
SSQK 115 -pakkauksessa ole- 
va ruisku ja piikki on tarkoitettu 
kaytettavaksi suolaliuoksen ,| 
kanssa

b. Naaras/naaras-sovitin - SQK 
65VA-pakkaus sisaltaa 
naaras-naaras-sovittimen (FFA).Tayta 
ruiskut varjoaineella esitaytetysta rui­
skusta naaras/naaras-sovittimen avul- 
la. Valmistele esitaytetty ruisku 
poistamalla suojasulku. Kiinnita es­
itaytetty ruisku naaras/naaras-sovitti- 
meen Naaras/naaras-sovittimen voi 
myds ostaa erikseen. Tuoteluettelon 
numero on FFA 50.

HUOMAUTUS: Jos ruiskuun paasee 
ilmakuplia taytdn aikana, niiden tilavuutta ja 
kokoa voidaan pienentaa tayttdvalineella. 
Ilmakuplien poistaminen on vaikeampaa 
lapimitaltaan piencmmilla putkilla, esim. 
neulan paalla olevalla katetrilla tai putkella, 
joka on yli 25 cm pitka.

5. Ime varjoainetta ruiskuun.
6. Ruiskussa on FluiDots-ilmaisimet, joiden 

______  kuinka palion
ruiskussa on varjoainetta. I arkista,  ̂
Qwik-Fit -ruiskun kertakayttdiset FluiDots- 
ilmaisimet ovat pydreita ruiskun taytetyssa 
osassa. FluiDots-ilmaisimien pydreys 
vaihtelee varjoaineen tyypin mukaan, 
mutta jos ilmaisin on pitkulainen, ruiskussa 
on ilmaa. Jos FluiDots-ilmaisimet ovat 
pydreat, tama ei merkitse sita, ettei ruiskun 
karjessa ole lainkaan ilmakuplia

О
TyhjS ru isku  Tdyletty ru isku

liman poistoja liitinputken kiinnitys:
Ruiskun taytdn jalkeen siita on poistettava
kaikki ilma, ja ruisku on kiinnitettava
iiitinputkeen seuraavasti:
l.lirrota tayttovalineja poista ilma ruiskusta.

A/a !y6 ruiskua poistaaksesi ilmakuplat. 
Veda mannan tyontOvartta taaksepain 3-5 
ml, ja poista sitten jaijella oleva ilma
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2. MEDRAD Spectris MR - 
ruiskupumpussa 
kaytetaan kahta ruiskua 
ja matalapaineista 
yhdyspulkea, jossa on 
T-liitin. Kiinnita suora 
osa varjoaineruiskuun A 
ja jatke Г'Ь
suolaliuosruiskuun B.
Ala veda A-ruiskun mannan tydntdvartta 
taaksepain putken kiinnittamisen jalkeen
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3. Tarkista, etteivat putkel ole mutkalla tai 
tukossa.

4. Fsitayta liitinputket kasikayttoisen nupin 
avulla ja varmista, etta on ilmaa poisteltu.

Virtauksen puuttuminen on selva merkki 
siita, etta nestevayltissa ilma on.

5. Tarkista, ettei ruiskussa eika 
nestevaylassa ole enaa ilmaa.

6. Kiinnita liitinputki verisuonistoon vietavaan 
valineeseen.

7. Kallista ruiskupumpun paata alaspain. 
Ruiskun uiidelleen asentamincn:
Jos irrotat ruiskun ruiskupumpusta ja haluat 
sitten kiinmttaa sen uudelleen, toimi 
seuraavasti:
1. Tydnna ruiskun paa ruiskupumpun paassa 

oleviin vaakasuoriin leikkauksiin.
2. Tyonna mannan vartta eteenpSin, kunnes 

se ohittaa mannan jalustan ja mannan 
varsi ja manta lukkiutuvat toisiinsa.

3. Kierra miskua neljannes kierros 
myotapaivaan, kunnes ruisku lukittuu ja 
kohdistusmerkit ovat palkoillaan.

4. Jatka kuten 
normaalisti 
imemalla ja 
irrottamalla 
mahdolliset 
ilmakuplat.

Ruiskun 
poistaminen:
Kun ruisku poistetaan 
toimcnpiteen lopuksi, 
sita kierretaan 1/4 I 
kienrosta vastapaivaani 
ja se irrotetaan 
ruiskupumpun paasta.
Havita kaikki kaytetyt 
osat.
HUOMAUTUS: Ala
kayta ellei mannan jalusta ole kunnolla kiinni 
mannan varressa.

Wst^p: Nalezy przeczytac informacje 
zawarte w tej cz^sci. Zrozumienie tych 
informacji b^dzie pomocne w postugiwaniu 
si^ urzqdzeniem w bezpieczny sposdb. 
Wazna uwaga dotyczqca bezpicczenstwa: 
Niniejsze urzqdzenie jest przeznaczone do 
uzywania przez osoby z odpowiednim 
przeszkoleniem i doswiadczeniem w 
diagnostycznych badaniach rezonansu 
magnetycznego.
Wskazane zastosowanie: Zawartosc tego 
opakowania jest przeznaczona do 
przekazywania srodkow kontrastowych. 
Niniejsze urzadzenia sa przeznaczone do 
jednorazowego uzytku i wylacznie ze 
wsfrzykiwaczami firmy Bayer. 
Przeciwwskazania: Urzadzenia te nie sa 
przeznaczone do wielokrotnego uzycia, 
infuzji lekdw, terapii chemicznej ani zadnego 
innego zastosQwania oprocz wskazanego.

A  Ostrzezenia

P^cherzyk powietrza moze spowodowac 
smierc lub powazne zranienie pacjenta. 
Nie nalezy podt^czac pacjenta do 
wtryskiwacza dopoki strzykawka i przejscie 
plynu nie zostan^ catkowicie 
odpowietrzone. Nalezy doktadnie 
przeczytac instrukcje zatadowywania i 
uzywania wskaznikow FluiDots (tarn gdzie 
ma to zastosowanie) w celu zmniejszenia 
mozliwosci zatoru powietrznego.
Nicprzestrzcganie procedur 
aseptycznych lub ponowne uzycic 
produktow przeznaczonych do 
jednorazowego uzytku moze 
spowodowac skazenie biologiczne. 
Produkty przeznaczone do jednorazowego 
uzytku powinny bye wyrzucone zgodnie z 
przepisami.
Usunifcie tioka ze strzykawki zmniejszy 
jej steryinosc i moze spowodowac 
infekej^ u pacjenta. Nie nalezy wyjmowac 
tioka do napelnienia strzykawki.
Uzywanie strzykawek do 
przechowywania srodkow 
kontrastowych moze spowodowac 
skazenie biologiczne. Nalezy natychmiast 
zuzyc napelnione strzykawki. Nie nalezy 
przechowywac napelnionych strzykawek do 
pdzniejszego uzycia. Nalezy wyrzucic 
niezuzyte napetnione strzykawki.

AOstf^ezenia

W przypadku urz^dzeii oznaczonych do 
jednorazowego uzytku nalezy zwrocic 
uwag^: Ten produkt jest przcznaczony 
wylqcznie do jednorazowego uzytku. Nie 
resterylizowac, nie przetwarzac ani nie 
uzywac powtornie. Urz^dzenia 
jednorazowe sq zaprojektowane i 
przeznaczone wylqcznie do 
jednorazowego uzytku. Ponowne uzyeie 
urzadzenia jednorazowego uzytku stwarza 
ryzyko awarii urzadzenia i zagrozenie dia 
pacjenta. Potencjalna awaria urzadzenia 
obejmuje znaezne zuzyeie komponentow 
poprzez dfugotrwalc uzyeie, wadliwe 
dzialanie komponentow oraz awarie 
systemu. Potencjalne zagrozenia dIa 
pacjenta obejmujq uraz spowodowany 
wadliwym dziataniem urzadzenia lub 
zakazenie, poniewaz urzqdzenie niezostato 
przeznaczone do oczyszczania ani 
resterylizaeji.
Nie u^w ac, jezeli opakowanie jest 
otwarte lub uszkodzonc. Moze dojsc do 
urazu pacjenta lub operatora, jesli 
opakowanie zostato otwarte lub 
uszkodzone, lub jesli zostaty uzyte 
uszkodzone komponenty. ^rawdzic 
wzrokowo opakowanie i jego zawartosc 
przed kazdym uzyeiem.
Nieprawidlowc zalozenio strzykawki 
moze spowodowac zranienie pacjenta.
Nie nalezy napetniac lub wstrzykiwac bez 
sprawdzenia, ze strzykawka jest prawidlowo 
zatozona, Nalezy upewnic si§, ze 
oznaezenia dopasowania na strzykawce i 
glowicy wtryskiwacza sa prawidlowo 
dopasowane i oba ttoki sq pot^ezone, 
Nieprawidlowe ztozenie moze powodowac 
powstawanie pfcherzykow powietrza lub 
podanie nieprawidlowej obj^tosci.
Przecieki kontrastu lub p^knipcia 
przcwodowlqcz^cych mog^ 
spowodowac uszkodzenie ciata pacjenta 
lub operatora. Sprawdz droznosc sciezki 
plynu, nie przekraczaj cisnieri podanych z 
przodu opakowania. Uzyeie wipkszych 
cisnieri lub niedroznosc sciezki plynu moze 
spowodowac przecieki kontrastu lub 
peknipcia przewoddw Ipczpcych.
Uzyeie ostrej iglicy moze spowodowac 
obrazenia operatora. Podezas 
poslugiwania sip iglicy i wkluwania jej do 
butelki nalezy zachowac ostroznosc.
Uszkodzenie strzykawki moze 
spowodowac powazne obrazenia. Nie 
wycofywac trzpienia z zainstalowanymi 
rurkami Ipczpcymi. Wycofywanie trzpienia z 
zainstalowanymi na strzykawce rurkami 
ipezpeymi spowoduje powstanie prozni w 
strzykawce z powodu zawonj kontroincgo, 
ktory znajduje sip w rurkach Iqczqcych. 
Powstala prdznia moze gwattownie 
przyspieszyc ruch tioka w kierunku czubka 
strzykawki podezas usuwania strzykawki z 
wstrzykiwacza i spowodowac jej 
uszkodzenie.

ASrodki Ostroznosci

Nieprawidlowa instalacja moze 
spowodowac uszkodzenie komponentu. 
Nalezy upewnic sip, ze wszystkie 
polpezenia sp dokladne i me sp zbyt mocno 
zacisnipte. Umozliwi to zminimalizowanie 
przeciekow, rozipczeii i uszkodzenia 
komponentow.
Dalsze instrukcje mozna znalezc w 
instrukcji obslugi wtryskiwacza.

Instalacja strzykawki:
1. Upewnij sip, ze ttoki na glowicy 

wstrzykiwacza sp catkowicie wcipgnipte.
2. V\^jmij nowp strzykawkp z opakowania i 

wioz jp do interfejsu strzykawki glowicy 
wstrzykiwacza, upewniajpc sip, ze 
kluezowe skrzydelka u podstawy 
strzykawki i otwory w interfejsie strzykawki 
sp dopasowane

Nalezy zauwazyd, ze konstrukeja 
strzykawki umozliwia tylko jeden sposdb jej 
dopasowania.

3. Przekrpc strzykawkp о 1/4 obrotu w 
kierunku wskazowek zegara, az zaskoezy 
ona na swoje miejsce i oznaezenia 
dopasowania na strzykawce i glowicy 
wstrzykiwacza bpdp w tej samej pozyeji.

Napelnianie strzykawki:
UWAGA: f a sama osoba powinna napelnic i 
ustawic wtryskiwacz. Jezeli zajdzie 
konieezno^d zmiany osoby obstugujpcej 
wtryskiwacz, nalezy upewnic sip, ze druga 
osoba sprawdzi poprawnosc napelnienia 
strzykawki i jej odpowietrzenia.
1. Przechyl glowicp wstrzykiwacza w gorp.
2. Przesuri ttok strzykawki catkowicie do 

przodu.
3. Zdejmij ochronnp oslonp z nasady luera 

strzykawki i nasadz steryine urzpdzenie 
napelniajpce (iglica lub adapter 
nasadkowyjna koiicowke strzykawki.

4. Pobierz srodek kontrastowy do strzykawki, 
uzywajac jednej z ponizszyeh metod:
a. igliee - zestawy SQK 65S,

SQK 65VS i SSQK 65/11 5VS 
zawieraja dwie igliee. Uzyj 
mniejszej iglicy w celu 
napelnienia strzykawki A pty- 
nem kontrastowym, a wipkszej 
iglicy w celu napelnienia 
strzykawki В plynem fizjologic- 
znym. Strzykawka i iglica w pa- 1 
kiecie SSQK 115
przeznaczone sa do plynu fiz- |[[||П 
jologicznego.

b. Adapter z koricowkp obejmujpcp - 
Adapter FFA znajduje sip w zestawie 
SQK 65VA. Uzyj adaptera, aby pobrac 
p>lyn kontrastowy ze wstppnie 
napelnionej strzykawki. Przygotuj 
wstppnie napelnionp strzykawkp po­
przez usunipcie zamka zabezpiecza- 
jpeego. Podipez strzykawkp do 
adaptera. Adapter mozna takze nabyc 
oddzielnie. Ma on nr kat. FFA 50

UWAGA: Nalezy uzyc szybko 
napelniajpcej sip probowki w celu 
zminimalizowania objptosci i wielkosci 
ppcherzykow powietrza wciaganych 
podezas napelniania strzykawki. Trudniej 
usunpc ppcherzyki powietrza przy 
uzywaniu probdwek о mniejsze

5. Wcipgnij srodek kontrastowy do 
strzykawki.

6. Strzykawka posiada wskazniki FluiDots, 
nalezy uzyc ich do rozpoznania obecnosci 
srodka kontrastowego w strzykawce. 
Sprawdz, czy wskazniki FluiDots w 
jednorazowej strzykawce Qwik-Fit sq 
zaokrpgione w wypelnionej czpsci 
strzykawki. ksztatt wskazuje na obecnosc 
powietrza. Zaokrpgione wskazniki FluiDots 
nie oznaezaja zupelnej nieobecnosci 
ppcherzykow powietrza w koricowce 
strzykawki.

О

usunipte ze strzykawki i drogi przeplywu 
plynu.

6. Podipez Iqcznik rurkowy do dozyinego 
urzpdzenia wejsciowego.

7. Przechyl glowicp wtryskiwacza w dol. 
Ponowna instalacja strzykawki:
Jezeli strzykawka zostala zdjpta z inzektora i 
chcesz jp na nowo zalozyc, wykonaj 
nastppujpce czynnosci;
1. Wsuti koniec strzykawki do poziomych 

nacipc na glowicy inzektora.
2. Przesuri tlok do przodu, az przejdzie poza 

stopki pierscienia i zespoli sip z nim.
3. Obroc strzykawkp о cwierc obrotu w 

kierunku zegara do oporu, z ustawionymi 
naprzeciw siebie znakami 
dopasowujpcymi.

4. Postppuj jak zwykie, zasysajpc plyn i 
uwalniajpc ppcherzyki powietrza

Usuwanie 
strzykawki:
Aby usunpc 
strzykawkp po 
zakoriczeniu 
procedury, obroc 
strzykawkp о 1/4 
obrotu w stronp 
przeciwnp do ruchu 
wskazowek zegara i 
wyjmij jp z glowicy 
wtryskiwacza. Wyrzuc 
wszystkie uzyte 
komponenty.
UWAGA: Nie uzywaj, 
jezeli stopki 
pierscienia nie sp 
wlasciwie zespolone z tlokiem.

PORTUGUES
Introdupao: Lera informapao contida nesta 
seepao. Compreender esta informapao ira 
ajuda-lo a operar о dispositivo de uma forma 
segura.
Aviso dc seguranpa importante: Este 
dispositivo destina-se a ser utilizado por 
individuos com a formapao e experiencia 
necessarias sobre estudos de imagem de 
diagnostico.
Indicapoes de utilizapao: О conteudo desta 
embalagem destina-se a ser utilizado para 
administrar meio de contraste. Esses 
dispositivos devem ser utilizados uma linica vez, 
apenas com Injetores da Bayer. 
Contra-indicapdes: Estes dispositivos nao 
se destinam a multiplas utilizapdes, para 
administrapao de medicapao, quimioterapia 
ou qualquer outra utilizapao diferente 
daquela aqui indicada.

P us/j str/ykswka Napetniona slr/ykawka

Usunipcie powietrza i podlqczenie 
Iqcznika rurkowego:
Po napelnieniu strzykawki nalezy usunqc z 
niej powietrze, a nast^pnie podlqczyc laeznik 
rurkowy. Aby to zrobic nalezy:
1. Odiqczyc urzqdzenie napelniajqce i usunqc 

powietrze ze strzykawki.

Nie uderzaj strzykawki w celu usuni^cia 
ppcherzykow powietrza. Cofnij tlok 
strzykawki о 3 do 5 ml, a nastppnie usuh 
pozostale powietrze

2. Wstrzykiwacz MEDRAD 
Spectris MR uzywa 
dwoch strzykawek i 
niskocisnieniowego 
polqczenia rurkowego 
poprzez zlqczke T'.
Podlqcz prostq czpsc do 
probowki A z plynem 
kontrastowym, a 
rozszerzenie do probowki В z plynem 
fizjologicznym. Nie nalezy cofac 
wypycharki tioka w strzykawce A po 
podlqczeniu probowki.

3. Sprawdz czy rurka nie jest zalamana lub 
zatkana.

4. Za pomocq pokrptia rpeznego udroznij rurki 
Iqczqce i sprawdz, czy usunipte zostaly 
wszystkie ppcherzyki powietrza.

Brak przeplywu jest wyraznym 
wskaznikiem obecnosci powietrza w 
drodze przeplywu plynu.

5. Sprawdz, ze cale powietrze zostato

A  Advertencias

Uma embolia gasosa poderd causar a 
morte ou danos serios no paciente. Nao
conectar urn paciente ao injector ate todo о 
ar retido ter side retirado da seringa e do 
percurso do fluido. Ler cuidadosamente as 
instrupoes para carregar e utilizar os 
indicadores FluiDots (onde aplicavel), de 
forma a reduzir a possibilidade dc 
ocorrencia de uma embolia gasosa.
Poder^ ocorrer uma contaminapao 
biologica devido a uma reutilizapao de 
itens dcscartaveis ou ao пЗо seguimento 
de uma tecnica asseptica. Descartar 
adequadamente os itens descartaveis apos 
a utilizapao.
A esterilidade da seringa podera ser 
comprometida resultando numa infeepao 
para о paciente, se о embolo for retirado 
da seringa. Nao retirar о embolo para 
encher a seringa.
Poder^ ocorrer uma contamlnapao 
bacteriana se as seringas forem 
utilizadas para armazenar meio de 
contraste. Usar as seringas cheias 
imediatamente. Nao guardar seringas 
cheias para uma utilizapao posterior. 
Descartar quaisquer seringas cheias nao 
utilizadas.
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/t\Advertencias

No caso de dispositivos rotulados para 
utilizagao iinica.tenha em consideragao 
о seguinte; Estc produto dcstina-se 
apenas a uma unica utilizagao. Nao 
reesterilize, reprocosse ou reutilize. Os 
dispositivos descartaveis foram 
concebidos e validados apenas para uma 
unica utilizagao. A reutilizagao dos 
dispositivos descartaveis de utilizagao linica 
acarreta riscos de falha dos dispositivos, 
bem сото riscos para о doente. Uma falha 
potencial dos dispositivos inclui 
deterioragao significativa dos componenles 
com uma utilizagao prolongada, avaria dos 
componenles e falha do sistema. Os 
potenciais riscos para о doente incluem 
lesdes devido a avaria do dispositivo ou 
infecgao nos casos em que о dispositivo nao 
foi validado para serlimpo ou reesterilizado.
Nao utilize se a embalagem csteril estiver 
aberta ou danificada. Podem ocorrer 
lesoes no doente ou no operador se a 
embalagem estiver aberta ou danificada, ou 
se forem utilizados componenles 
danificados, Inspeccione visualmente о 
conteudo e embalagem antes de cada 
utilizagao.
Poderao ocorrer danos no pacicnte se a 
seringa nao estiver colocada 
adequadamente. Nao camegar nem 
injectar sem a seringa estar 
adequadamente colocada. Verificar se as 
marcas de alinhamento na seringa e na 
cabega do injector estao adequadamente 
alinhadas e se о pistao e о embolo estao 
interiigados. Uma colocagao incorrecta 
podera provocar a ocorrencia de uma 
embolia gasosa ou de uma administragao 
de urn volume insuficicnte.
Poderao ocorrer lesdes no doente ou 
operador devido a fuga de meio de 
contraste ou rotura dos tubos. Assegurar- 
se de que о percurso do fluido se encontra 
aberta, nao exceder as pressoes 
identificadas na dianteira da embalagem. A 
utilizagao de pressoes maiores ou oclusoes 
da via de fluxo podera provocar fugas ou 
roturas do tubo de ligagao.
Poderao ocorrer lesdes no operador 
devidas a utilizagao de um pino afiado. 
Ter cuidado durante о manuseamento c 
introdugao do pino na garrafa.
Podem ocorrer ferimentos em caso de 
falha da seringa. Nao retraia os embolos 
com a tubulagao do conector instalada. A 
relragao dos pistdes com о tubo conector 
instalado produz um vacuo na seringa 
devido a valvula de retengao do tubo 
conector. Esse vacuo pode acelerar о 
embolo rapidamente em diregao a ponta da

fazendo com que ela se quebre.

(II
b. T

segundo operador verificara sc a seringa esta
adequadamente cheia e se todo о ar e
elirninado.
1. Inclinar a cabega do injector para cima.
2. Avangar о embolo completamente para 

diante,
3. Retirar a(s) coberturas(s) protectora(s) da 

ponta Luer da seringa e colocar um 
dispositivo de enchimento (pino ou 
Adaptador Femea/Femea (FFA) na ponta 
da seringa.

4. Transferir о meio de contraste para a 
seringa usando um dos seguintes 
metodos:
a. Pino(s) - Os kits SQK 65S,

SQK 65VS, e SSQK 65/115VS 
contem dois pinos. Usar о pino 
mais pequeno para carregar 
meio de contraste Seringa A e 
о pino maior para carregar 
solugao salina Seringa B.
FFA - О FFA ё fomecido com о 
kitSQK65VA. Usar о FFA para 
carregar meio de contraste de 
uma seringa previamente 
cheia. Preparar a seringa pre­
viamente cheia ao retirar о fecho pro­
tector. Encaixar a seringa previamente 
cheia no FFA. О FFA pode ser adquiri- 
do em separado. О numero de catalo- 
go para este artigo ё FFA50.

NOTA: Usar um dispositivo de enchimento 
para reduzir о volume e о tamanho das 
bolhas de ar que entraram na seringa 
durante о processo de enchimento. E mais 
difi'cil remover as bolhas de ar sc utilizar 
tubos de diametro inferior, tais сото um 
cateter sobre uma agulha ou um tubo mais 
comprido do que 25 cm.

5. Aspirar о meio de contraste para a seringa.
6. A seringa ё dotada de indicadores FluiDots 

para о ajudar a detectar a presen^ de 
meio de contraste na seringa. Verificar se 
os indicadores descartaveis FluiDots da 
seringa Qwik-Fit estao arredondados na 
porgao cheia da seringa. A forma arredon- 
dada dos indicadores FluiDots varia de 
acordo com о tipo de meio de contraste, 
mas uma forma oblonga indica a presenga 
de ar. Indicadores FluiDots arredondados 
nao indicam a ausencia completa de 
bolhas de ar na ponta da seringa.

entalhes horizontais da cabega do injector.
2. Гaga avangar о pistao а1ё estc ultrapassar 

0 рё do embolo e se encaixar no mesmo.
3. Rode a seringa 90° no sentido dos 

ponteiros do reldgio, atd encaixar, e а1ё 
que as marcas de alinhamento fiquem 
posicionadas.

4. Proceda com os passos habituais 
relativamente a aspiragao e a remogao de 
todas as bolhas de ar.

Remover uma 
seringa;
Para remover a 
seringa quando liver 
completado о 
procedimento, rodara 
seringa um quarto de 
volta para a esquerda 
e retira-la da cabega 
do injector. Descartar 
todos os componenles 
usados.
NOTA: Usarsomente 
se os pes do embolo 
estiverem 
devidainente 
encaixados com о 
pistao.

Introduccion: Lea la informacidn contenida 
en esta seccion. Su comprension le servira 
para utilizar el dispositivo de una manera 
segura.
Aviso importante sobre seguridad: Este 
dispositivo ha sido diseriado para ser 
utilizado por personas con la adecuada 
formacion у experiencia en estudios de 
obtencldn de imagenes de diagnostico, 
Indicaciones de uso: El contenido de este 
paquete esta indicado para ser utilizado en el 
suministro de medios de contraste. Estos 
dispositivos estan indicados para un solo uso con 
los inyectorcs de Gayer,
Contraindicaciones: Estos dispositivos no 
estan diseriados para usos multiples, infusion 
de drogas, quimioterapia ni otros usos para 
los que no estdn indicados.

Д  Advertencies

О
Seringa vazia Seringa cheia 

Expelir ar e colocar о tubo conector:
Apos encher a sennga, devera expelir todo о 
ar da mesma e, em seguida, colocar о tubo 
do conector. Para о fazer, devera 
proceder da seguinte forma:
1. Retirar 0 dispositivo de enchimento e 

retirar todo о ar da seringa.---------------------

Precaugocs

Poderao ocorrer danos nos 
componentes sc estes nao forem 
instalados adequadamente. Verificar se 
todas as conexoes e.slao bem seguras; nao 
as apertar demasiado. Isto ajudara a 
minimizar fugas, desconexocs e danos nos 
componentes.
Consultar о manual de funcionamento 
do injector para obter instrugoes 
adicionais.

A
Instalar a seringa:
1. Verificar se os pistocs da cabega do 

injector estao completamente retraidos.
2. Retirar a(s) seringa(s) nova(s) da 

respectiva embalagem e inseri-las(s) na 
ligagao seringa da cabega do injector, 
certificando-se de que as asas-chave na 
base da seringa e as aberturas na ligagao 
seringa estao alinhadas.

/Vofar que a seringa foi concebida para 
servir adequadamente apenas de uma 
forma.

3. Rodar a seringa um quarto de volta para a 
direita а!ё esta encaixar com um ruido, e as 
marcas de alinhamento da seringa e da 
cabega do injector ficarem alinhadas.

Encher a seringa:
NOTA: Apenas uma pessoa devera encher e
armar о injector. Se for necessario mudar de
operador do injector, certificar-se de que о

Nao hater na seringa para desalojar as 
bolhas de ar. Inverter о ётЬо!о cerca de 3 
a 5 ml e expelir о ar restante.

2.0  Injector MEDRAD 
Spectris MR utiliza duas 
seringas e um tubo 
conector de baixa 
pressao com um 
conector em 'T'. Ligar a 
porgao recta ao meio de 
contraste Seringa A e 
ligar a extensao a 
solugao salina Seringa B. Nao inverter о 
ётЬо1о do pistao na Seringa A, apos ter 
colocado о tubo.

3. Verificar se о tubo nao tern nos nem 
obstrugoes.

4. Usar о botao manual para preparar о tubo 
de ligagao e garanlir que о ar ё expelido.

Uma аизёпаа de fluxo e uma indicagao 
obvia da presenga de ar no percurso do 
fluido

5. Verificar se todo о ar foi expelido da 
seringa e do percurso do fluido.

6. Encaixar о tubo conector no dispositivo de 
entrada vascular.

7. Inclinar a cabega do injector para baixo,
Ruiskun uudelleen asentamlnen;
Se retirar uma seringa do injector e depois
quiser reinstala-la, efectue os passos
seguintes:
1. Insira a extremidade da seringa nos

La embolizacion gaseosa puede causar 
la muerte о lesiones serias al pacicnte. 
No conecte un paciente al inyector hasta 
haber expulsado todo el aire atrapado en la 
jeringa о en la trayectoria del fluido. Lea 
detenidamente las instrucciones sobre el 
procedimiento de carga у el uso de los 
indicadores FluiDots (donde corresponda) 
para reducirla posibilidad de una embolia 
gaseosa.
La rcutilizacion de productos 
desechables о la no aplicacion de una 
tecnica aseptica puede dar lugar a 
contaminacion biologica. Elimine 
adecuadamente los productos desechables 
Ьеариёа de su uso._____
La cxtracclon del embolo de la jeringa 
puede comprometer la esterilidad de la 
jeringa у causar una infcccion en cl 
paciente. No extraiga el ётЬо1о para llenar 
la jeringa.
El uso de las jeringas para almaccnar 
medio dc contraste puede scr causa dc 
contaminacion bacteriana. Use
inmediatamento las jeringas cargadas. No 
guarde jeringas cargadas para utilizarlas 
mas tarde. Deseche las jeringas cargadas 
no utilizadas.
En el caso de los dispositivos que llevan 
la etiqueta de un solo uso, tenga en 
cuenta que cl producto esta pensado 
para un solo uso. No vuelva a esterilizar, 
procesar ni usar el producto. Los 
dispositivos desechables sc han 
diseriado у validado para un solo uso. La 
reutilizacion de los dispositivos desechables 
de un solo uso conlleva un riesgo de fallo del 
dispositivo у riesgos para el paciente. Entre 
los posibles fallos de los dispositivos estan 
un deterioro considerable de los 
componentes con el uso prolongado, un mal 
funcionamiento de los componentes у un 
fallo del sistema. Entre los posibles riesgos 
para el paciente estan las lesiones debido a 
un mal funcionamiento del dispositivo о 
infecciones, ya que no se ha validado la 
limpieza о la rcesterilizacion del dispositivo.

A  Advertencias

No use cl producto si el envase esteril sc 
ha abierto о esta dariado. El uso de 
componentes dariados о procedentes de un 
envase que estuviera abierto о dariado 
puede causar lesiones al paciente о al 
operador. Examine el envase у el contenido 
antes de usarlo.
El paciente puede resultar Icsionado si la 
jeringa no esta corrcctamente instalada.
No cargue ni inyecte si la jeringa no esta 
correctamente instalada. Asegurese de que 
las marcas de alineacion en la jeringa у en 
el cabezal del inyector еаГёп correctamente 
alineadas у de que el piston у el ётЬо1о 
estёn acoplados. Un acoplamiento 
incorrecto puede causar una embolizacion 
gaseosa о el suministro de un volumen 
insuficiente.
El pacicnte о el operador pueden resultar 
lesionados si se producen fugas dc 
medio de contraste о roturas cn los 
tubos. Asegurese de que la trayectoria del 
fluido no е51ё obstrulda у no utilice 
presiones superiores a las indicadas en la 
parte delantera del paquete. El uso de 
presiones superiores о la presencia de 
oclusiones en la trayectoria del fluido 
pueden provocar fugas о roturas en el tubo 
de conexion.
El uso de una espita afilada puede causar 
lesiones al operador. Se debe tener 
cuidado durante la manipulacion e insercion 
de la espita en el frasco.
El malfuncionamietno de las jeringas 
puede provocar lesiones graves. No 
retraiga los pistones con la tuberia de 
conexion instalada. Al retraer los pistones 
de las jeringas con la tuberia de conexion 
instalada, la valvula de cierre de seguridad 
de la tuberia creara un vacio en la jeringa. 
Este vacio puede llevar el ётЬо1о 
rapidamente hacia la punta de la jeringa 
cuando se la quita del inyector, provocando 
que la jeringa se rompa.

A  Precauciones

Los componentes pueden dariarse si no 
se instalan correctamente. Asegurese de 
que todas las conexiones esten bien 
sujetas, no apriete en exceso. Esto 
contribuira a minimizar las fugas, las 
desconexiones у el dario a los 
componentes.
En el manual de uso del inyector 
encontrara instrucciones adicionales.
Instalacion de una jeringa:
1. Asegurese dc que los pistones en cl 

cabezal del inyector esten completamente 
retraidos.

2. Exlpioa las nuevas jeringas del paquete e 
sertels ^

s lenngas ( 
inserteias en la т1епААёрУ1У |ё1111Ус1Ь UbI 
cabezal del inyector asegurandose de que 
las alas enchavetadas en la base de la 
jeringa у las aberturas en la interfase para 
jeringas esten alineadas

Observe que la jeringa esta enchavetada 
para encajar correctamente en una sola 
forma.

3. Gire la jeringa 'A de vuelta en la direccion 
de las agujas del reloj hasta que se 
enganche emitiendo un chasquido, у las 
marcas de alineacion en la jeringa у en el 
cabezal del inyector coincidan.

Llenado dc la jeringa:
NOTA: Una misma persona debe llenar у 
activar el inyector. Si el operador de la jeringa 
tiene que ser reemplazado, asegurese de 
que el segundo operador verifique que la 
jeringa sea llenada de manera correcta у de 
que se elimine cualquier traza de aire.
1. Incline hacia arriba el cabezal del inyector.
2. Haga avanzar el piston a su posicion de 

avance maximo.
3. Retire las cubiertas protectoras de la punta 

luer de la jeringa у acople un dispositivo de 
llenado еа1ёг11 (espita о adaptador hembra- 
hembra (FFA, porsus siglas en 1пд1ёз]) a la 
punta de la jeringa.

4. Transfiera el medio de contraste a las 
jeringas mediante uno de los mёtodos 
siguientes:

M
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c. Espita(s) - Los kits SQK 65S,
SQK 65VS у SSQK 65/115VS 
contienen dos espitas. Utilice 
la espita menor para cargar la 
jeringa del medio de contraste 
(jeringa A) у la espita mayor 
para cargar la jeringa de solu- 
cion salina (jeringa B). La jerin­
ga у la espita que se induyen |  
en el kit SSQK 115 estan ra ser 
utilizadas con solucion salina. |||Щ

d. FFA-La FFA viene induida en
el equipo SQK 65VA. Utilicelo para 
cargar medio de contraste de una jeri­
nga precargada. Prepare la jeringa 
precargada retirando el cierre protec­
tor у acoplela al FFA. Este tambien 
puede adquirirse aparte con el numero 
de referenda FFA 50.

NOTA: Use un dispositive de llenado para 
reducir el volumen у tamano de las 
burbujas de aire aspiradas a la jeringa 
durante el llenado. Las burbujas de aire 
resultan mas dificiles de eliminar si se 
utilizan tubes de diametros mas pequerios, 
tales сото un cateter sobre una aguja 
(catheter-over-needle) о un tube de 
longitud mayor que 25 cm.

5. Aspire a la jennga el medio de contraste 
calentado.

6. La jeringa tiene indicadores FluiDots que 
ayudan a detectar la presencia de medio 
de contraste en la misma. Verifique que los 
indicadores dcsechables FluiDots de las 
jeringas Q\wik-Fit presenten forma 
redondeada en la parte llena de la jeringa. 
La forma redondeada de los indicadores 
FluiDots varia de acuerdo con el tipo de 
medio de contraste. Por su parte, una 
forma oblonga indica la presencia de aire. 
Los indicadores FluiDots redondeados no 
indican necesariamente la total ausencia 
de burbujas de aire en la punta de la 
jeringa.

О

f t

Jeringa vacia Jeringa Ilona 
Expulsion del airey acoplamiento del tubo 
de conexion:
Una vez que ha llenado la jeringa, debe 
expulsar el aire de la misma у acoplar el tubo 
de conexion. Para haceresto:
1. Retire el dispositive de llenado у expulse el 

aire de la jeringa.

No golpee la jeringa para extraer las 
burbujas de aire Retraiga elembolo de 3 a 
5 ml у  expulse cl aire restante

2. El inyector MEDRAD 
Spectns MR utiliza dos 
jeringas у un tubo de 
conexion de baja 
presion con un conector 
en T. Acople la parte 
recta a la jeringa del 
medio de contraste 
(jeringa A) у la 
extension a la jeringa de solucion salina 
(jeringa B). No retroceda el embolo del 
piston en la jeringa A despues de conectar 
el tubo.

3. Verifique que el tubo no este acodado ni 
obstruido.

4. Utilice el mando manual para cebarel tubo 
de conexion у asegurese de expulsar el 
aire.

La ausencia de flujo es una indicacion 
obvia de presencia de aire en la trayectoria 
del fluido.

5. Verifique que se haya expulsado todo el 
aire de la jeringa у de la trayectoria del 
fluido.

6. Acople el tubo de conexion al dispositive 
de entrada vascular.

7. Incline el cabezal del inyector hacia abajo.
Reinstalacion de la jeringa;
Si desea extraer una jeringa del inyector у
luego volvera instalarla, realicelos siguientes
pasos:
1. Introduzca el extreme de la jeringa en las 

incisiones horizontales del cabezal del 
inyector.

2. Haga avanzar el piston hacia adelante 
hasta que sobrepase el pie del embolo у 
ambos, piston у embolo, queden

acoplados.
3. Gire la jeringa 1/4 de vucita en la dircccion 

de las agujas del reloj hasta que la jeringa 
quede sujeta у las marcas de alineacion 
coincidan.

4. Proceda сото de costumbre aspirando у 
expurgando las burbujas de aire.

Extraccion de una 
jeringa:
Para extraer la jeringa 
una vez terminado el 
procedimiento, gire la 
jeringa L de vuelta cn 
direccion contraria a 
las agujas del reloj у 
retirela del cabezal del 
inyector. Deseche 
todos los
componentes usados.
NOTA: No usar a 
menos que el pie del 
embolo este 
correctamente 
acoplado con el 
piston.

inniedning: Les informasjonen i denne 
seksjonen. Forstaelse av informasjonen vil 
vasre en hjelp til a betjene apparatet pa en 
trygg mate.
Viktig sikkerhetsmerknad: Denne enheten 
skal kun brukes av personer som har fatt 
spesialopplasring eller trening i diagnostisk 
bildebehandling.
Bruksanvisning; Innholdet i denne pakken 
skal kun brukes for infusjon av kontrastmidler. 
Disse enhetene er kun til engangsbruk med 
injektorer fra Bayer. Disse enhetene er kun til 
engangsbmk med injektorer. 
Kontraindikasjoncr; Disse enhetene er ikke 
ment for flergangsbruk, infusjon av 
medikamenter. kjemoterapi, eller annen bruk 
som ikke er indikert for enheten.
Begrenset saig: Ffderale lover (USA) 
begrenser salget av disse enhetene til, eller 
etter ordre fra en lege.

A \ Advarslcr

Luftembollsering kan forarsake ded eller 
alvodig skade i pasienten. Pasienten ma 
ikke koples til injektoren far all luft erfjemet 
fra spr0yten og vaaskebanen. Les naye 
instruksjonene forfylling og bruk av 
FluiDots-indikatorer (der disse anvendes) 
for a redusere muligheten for luftemboli.
Gjenbruk av engangsprodukter eller a 
unniate к bruke aseptisk teknikk, kan 
fare til biologisk kontaminasjon. 
Engangsprodukter skal avhendes pa 
passende mate etter bruk.
Dersom stempelhodettas utavsproyten, 
kan sprayten bli uren. Stempelhodet skal 
ikke fjernes nar sprayten fylles.
Det kan oppsta bakteriekontaminasjon 
dersom kontrastmidler lagres i sprayter. 
Fylte sprayter skal brukes umiddel bad. Fylte 
sprayter skal ikke lagres til senere bruk. 
Kast ubrukte fylte sprayter.
For enheter merket for engangsbruk, 
skal falgende observeres: Dcttc 
produktet er kun beregnet pa 
engangsbruk. Det skal ikke 
rcsteriliseres, reprosesseres eller brukes 
pa nytt. Engangsutstyr er kun designet 
og godkjent for engangsbruk. Gjenbruk 
av engangsprodukter skaper risiko for 
sviktende produkter og fare for pasientene. 
Farene for at produktene svikter inkluderer 
fare for at komponenter forringes ved 
langvarig bruk, at de svikter eller at systemet 
svikter. Potensielle farerfor pasienten 
inkluderer skade som skyides produktsvikt 
eller infeksjon som skyides at enheten ikke 
er godkjent for a bli rengjort eller resterilisert.

ikke brukes dersom den sterile 
pakningen er apnet eller skadeL Det kan 
fare til skade pa pasienten eller brukeren 
hvis pakken er apnet eller skadd, eller hvis 
det brukes komponenter som er skadet. 
Innholdet og pakken ma kontrolleres visuelt 
far bruk.

Dersom sprayten Ikke crforsvarlig 
tilkoplet, kan det fare til pasientskade. 
Ikke fyll eller injiser hvis sprayten ikke er 
riktig pasatt. Sarg for at tilpasningsmerkene 
pa sprayten og injektorhodet er pa linje, og 
at stempelstangen og stempelhodet er 
sammenkoplet. Feilaktig sammenkopling 
kan fare til luftembollsering eller tilfarsel av 
for lite volurn.
Pasient eller operator kan skades om 
kontrastmidlene lekker eller slangene 
sprekker. f’ase at vaeskebanen er apen; 
ikke overstig trykket som er angitt pa 
fremsiden av emballasjen. Bruk av hayere 
trykk eller okkiusjoner i vaeskebanen kan 
resultere i lekkasjer eller rupturer i 
tilkoblingsslangen.
Operataren kan skades ved bruk av en 
skarp kanyle. Vis forsiktighet ved 
handtering og innsetting av kanylen i 
flasken.
Sproytefeil kan fare til alvorlig skade. 
Trckk ikke stempelstangen tilbakc nar 
koplingsslangene er montert. Hvis 
stempelstangen trekkes tilbake nar 
koplingsslangen er montert pa sprayten, vil 
det dannes et vakuum i sprayten pa grunn 
av kontrollventilen i koplingsslangene. Dettc 
vakuumel kan akselerere stempelhodet 
hurtig mot spraytespissen nar det fjernes fra 
injektoren og fare til at sprayten brekker.

Forsiktighetsregler

Uriktig montering kan fare til skade pa 
komponentene. Pase at alle koblinger er 
sikre. Unnga overstramming. Dette vil 
redusere mulighetene for lekkasjer, 
frakobling og skade pa komponenter.
So brukerhandboken for ytterligere 
instruksjoner.
Montere sprayten:
1. Sarg for at stemplene pa injektorhodet er 

trukket helt tilbake.
2. De(n) nye sprayten(e) fjernes fra 

emballasjen og fares inn i injektorhodets 
sprayteadapter. Pase at vingene pa 
spraytesokkel og apningene i 
sprayteadapteren star pa linje.

Mark at sprpyten er forme! slik at den 
passer kun en vei.

3. Drei sprayten en 1/4 omdreining med 
urviseren inntil sprayten gir et klikk, laser 
seg og oppstillingsmerkene рй sprayten og 
injektorhodet er pa linje.

Fylle sprayten:
MERK: Kun en person bar fylle og aktivere 
injektoren. Hvis du far en ny injektoroperatar, 
ma du pase at den nye operataren sjekker at 
sprayten er korrekt fylt og at eventucll luft er 
ellminert.
1. Tipp injektorhodet opp.
2. Far stemplet helt inn i fremre stilling.
3. Fjem beskyttelsen(e) fra spraytens 

luerspiss og fest en steril fyllingsinnretning 
(kanyle eller hunn-til-hunn-adapter (FFA)) 
pa spraytespissen.

4. Overfar kontrastmidler til sprayten pa en av 
falgende mater

a. Kanyle(r) - SQK 65S, SQK 
65VS og SSQK 65/115VS-sct- 
tene inneholder to kanyler.
Bruk den minste kanylen til a 
fylle kontrastmedium i sprayte 
A og den starste kanylen til a 
fylle saitvann i sprayte B.
Sprayten og kanylen som er in- 
kludert i SSQK 115-pakken 
skal brukes med saltop- 
plasning.

b. FFA - FFA-adapteren er in- 
kludert i SQK 65VA-settet. Bmk dette 
FFA-stykket til a fylle kontrastmidler 
fra en annen fylt sprayte. Klargjar den 
allerede fylte sprayten ved a fjerne 
beskyttelseskappen. Fest den 
forhandsfylte sprayten til FFA-stykket. 
FFA-stykket kan ogsa kjapes separat. 
Katalognummeret for denne delen er 
FFA 50.

MERK: Bruk en fyllingsinnretning til a 
redusere volum og starrcise pa luftboblenc 
som trekkes opp i sprayten under fyllingen. 
Det er vanskeligere a fjerne luftbobler hvis 
du brukeren slange med liten diameter, for

m
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eksempel en venflon, eller en slange lengre 
enn 25 cm.

5. Aspirer kontrastmidlene inn i sprayten.
6. Sprayten hat FluiDots-indikatorer for a 

hjelpe deg til a pavise kontrastmidlene i 
sprayten. Verifiserat Qwik-Fit-spraytens 
engangs FluiDots-indikatorer er runde i den 
fylte delen av sprayten. Den avrundede 
formen pa FluiDots-indikatorene varierer 
med typen kontrastmidler, men en 
avrundet form paviser at det forekommer 
luft. Avrundede FluiDots-indikatorer er ikke 
en indikasjon pa at spraytespissen er helt 
uten luftbobler.

О
Tom sprayte Fylt sprayte

Fjerne luft og sette pa tilkoplingsslange:
Etter du har fylt sprayten, ma du fjerne all luft 
fra sprayten og deretter sette pa 
tilkoplingsslangen. Dette gjares slik;
1. Fjern fyllingsinnretningen og eliminer luften 

fra sprayten.

Ikke sla eller bank рё sprayten for a fjerne 
luftbobler. Reverse! stemplet 3 to 5 ml og 
fjern resten av luften.

2. MFDRAD Spectris MR- 
injektor bruker to 
sprayter og
lavtrykksslange med et 
T-koblingsstykke. Fest 
den rette delen av 
sprayte A med 
kontrastmidlene og 
sideslangen pa sprayte 
В med saltopplasningen. Stemplet i 
sprayte A ma ikke reverseres etter du har 
salt pa slangen.

3. Verifiserat slangene ikke haren knekk eller 
er blokkerte.

4. Bruk den manuelle knotten til a pnme 
tilkoplingsslangen og vaere sikker pa luften 
er fjernet.

Stillestaende vaeske er en klar indikasjon 
рё blokkering i vaeskebanen.

5. Verifiser at all luft er fjernet fra sprayten og 
vaeskebanen.

6. Fest tilkoplingsslangen til den vaskutere 
inngangsnippelen.

7. Tipp injektodiodet ned.
Remontering av sprayte:
Dersom du fjerner en sprayte fra injektoren 
og sa ansker a remontere den. skal du ga 
frem slik;
1. Sett enden pa sprayten inn i de horisontale 

hakkene i injektorhodet.
2. Skyv stempelstangen inn i stempelfestet 

slik at stempelstangen og stempelet lases 
sammen.

3. Drei spraytenl/4 omdreining med 
urviseren inntil sprayten lases og merkene 
star pa linje.

4. Fortsett som vanlig med a aspirere og 
fjerne eventuelle luftbobler.

Fjerne en sprayte:
For a lasgjare 
sprayten etter 
prosedyren en fullfart, 
roter sprayten 1/4 
omdreining mot 
urviseren og ta den ut 
av injektorhodet. Kast 
alle brukte 
komponenter.
MERK: Ma ikke 
brukes hvis ikke 
spraytens 
stempcifeste har et 
forsvarlig grep om 
stempelstangen.
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Giri§: Bu bolumdeki bilgilcri okuyun. Bilglleri 
aniamaniz cihazi guvenli bin §ekilde 
9ali§tirmanizda size yardimci olacaklir. 
Onemli Gilvenlik Uyansi: Bu cihaz 
diyagnostik gdruntOleme gahfmalannda 
yeterli egitim ve deneyime sahip tibbi 
profesyonellerlarafindan kullanilmak iJzere 
tasarlanmi^tir.
Kullamm endikasyonlan: Bu paket igerigi 
kontrast madde verilmesinde kullanilmak 
iizere tasarlanmiftir. Bu cihazlar, Bayer 
Bnjektorlerle sadcce bir kez kullamm igindir. 
Kontrendikasyonlan: Bu cihazlar, birden 
gok kullamm, ilatj verme, kemoterapi veya 
belirtilmeyen ba?ka kullamm ama^lari igin 
tasarlanmami$tir.
Sati§ smirlamasi: Federal (ABD) kanunlar, 
bu cihazin bir doktor tarafindan veya doktor 
tavsiyesiyie satilmasini gereklirmektedir.

AUyanlar

Hava embolizasyonu hastanin dimesine 
veya ciddi derecedc yaralanmasina yol 
agabilir. §iringa ve sivi yolundan btitun 
sikigan hava temizienene kadar hastayi 
enjektbre baglamaym. Hava embolizasyonu 
riskini azaltmak igin, yiiklcme ve (varsa) 
FluiDots gbstergelerin lalimatlanni dikkatli 
bir gekilde okuyun.
Stcril maddelerin tekrar kullanilmasi ve 
aseptik teknigine uyulmamasi 
durumunda biyolojik kontaminasyon 
goriilebilir. Тек kullammlik uriinleri 
kullandiktan sonra uygun gekilde atm.
Eger pompa ginngadan gikanlirsa, 
giringanm sterilite seviyesi diiger ve 
hastada enfeksiyon olugabilir. §iringayi 
doldurmak igin pompayi gikarmayin.
Egergmngalar kontrast madde saklamak 
igin kullanilirsa baktcriyel 
kontaminasyon olugabilir. Yuklenmi§ 
§mngalan hemen kullanin. Yuklenmif 
giringalan daha sonra kullanmak uzere 
saklamayin. Yuklenmi? ama kullanilmami§ 
ginngalan atm.
Тек kullammlik olarak etikctlenmig 
cihazlarda liitfen giinlara dikkat edin: Bu 
uriln sadecc bir kez kullamm igindir. 
Tekrar sterilize etmeyin, tekrar igleme 
koytnayin veya tekrar kullanmayin. 
Atilabilir cihazlar sadece tek kullammlik 
olarak tasarlanmig ve dogrulanmigtir. Тек 
kullammlik atilabilir cihazlann tekrar 
kullanilmasi cihaz arizasi riski ve hasta 
agismdan riskier olugturur. Olasi cihaz 
anzasi igerisinde uzun sUreli kullamm ile 
onemli bile^en bozulmasi, bilegen arizasi ve 
sistem anzasi bulunur. Hasta igin olasi 
riskier igerisinde cihaz anzasi nedeniyie 
yaralanma veya cihaz temizienmesi veya 
tekrar sterilize edilmesine yonelik 
dogrulanmadigi igin enfeksiyon bulunur.
Steril paket agik veya hasarliysa 
kullanmayin. Paket agilmig veya hasar 
gormugse ya da hasar gormijg bilegenicr 
kullanilirsa hasta veya operator 
yaralanabilir. Her kullammdan once paketi 
ve igindekileri gdzie kontrol edin.
Egergmnga dilzgiin birgckilde 
oturtulmami^sa hastada yaralanma 
tneydana gelebilir. §innga tarn 
oturmadikga, yiiklcme veya enjeksiyon 
yapmaym. $mnga ve enjektor kafasmdaki 
hizalama igaretlerinin hizalanmig 
oldugundan ve piston ile pompamn 
kenetlenmig oldugundan emin olun. 
^iringanm duzgun bir gekilde oturmamig 
olmasi hava embolizasyonuna veya yetersiz 
hacimde aktarima yol agabilir.
Kontrast maddenin sizmasi veya 
hnrtiim im delinmesi durumunda hasta
veya operator yaralanabilir. Sivi yolunun 
agik oldugundan emin olun; paketin on 
kismmda belirtilen basinci agmayin. Daha 
yiiksek basing kullanilmasi veya sivi 
yolunda tikaniklik olmasi konektor 
borusunda sizinti veya yirtilmaya neden 
olabilir.
Keskin igne kullanilmasi durumunda 
operator yaralanabilir. Igneyi tutarken ve 
gigeye sokarken dikkatli olun.
§iringa anzasi ciddi yaralanmaya yol 
agabilir. Pistonlan konektor borusu takili 
olarak gen gekmeyin. Pistonlann gmngalara 
konektor borusu takiliyken geri gekilmesi 
girmgada konektor borusundaki gekvalf 
nedeniyie bir vakum olugturur. Bu vakum 
enjektdrden gikarilirken pistonu girmganm 
ucuna dogru hizlandmp giringanm 
kinimasma neden olabilir.

A()ii<i<at Edilecek Hususlar

Dogru takilmamasi durumunda parga 
hasar gorebilir. Turn baglantilann siki 
oldugundan emin olun; agin sikmaym. Bu 
gekilde sizmtilar, baglanti kopmasi ve parga 
hasan en aza inecektir.
Daha fazia bilgi igin enjektor kullamm 
kilavuzuna bakm.

m

olacak gekilde ^innga Arayuziine sokun.

$iringanin tek уйпШ takilabllecek §ekilde 
anahtarlanmasina dikkat edin

3. §irmga tik sesiyie kilitlenene ile gmnga ve 
enjektor kafasmdaki hizalama igaretleri 
hizalanana kadar ginngayi 1/4 tur saga 
gevirin.

ginngayi Doldurma:
NOT: Enjektorij bir kigi doldurmali ve 
tutmalidir. Enjektor kullanicismi degigtirmeniz 
gerekirsc, ikinci kullanicinm girmganm 
dilzgiin dolduruldugunu ve hava kalmadigmi 
kontrol etmesi gerekir.
1. Enjektor kafasmi yukari dogru tutun.
2. Pistonu tarn ileri konuma ilerietin.
3. $mnga ucundan koruyucu kapaklan 

gikarlm ve gmnganm ucuna steril bir 
doldurma cihazi (igne veya Digi/Digi 
Adaptor (FFA)) takm.

4. Kontrast maddeyi agagidaki yontemlerden 
birisiyie aktarm;
a. igne(ler) - SQK 65S, SQK 

65VS ve SSQK65/115VS 
setleri iki igne igerir. Kontrast 
maddeyi girmga A'ya yilklemek 
igin kiigilk igneyi ve gmnga 
B’yc salini yilklemek igin bilyilk 
igneyi kulanin. SSQK 115 pa- 
ketindeki girmga ve igne salinie 
kullamm igindir.
FFA - FFA, SQK 65VA setine 
dahildir. Onceden doldurulmug 
bir giringadan kontrasti yilkle- 
mek igin FFA’yi kullanin. Koruyucu 
kapagi gikartarak onceden doldurul­
mug ginngayi hazirlaym. Onceden 
doldurulmug ginngayi FFA’ya takm. 
FFA ayri olarak satin almabilir. Bu 
ilriin igin katalog numarasi FFA 50’dir.

NOT; Doldurma sirasinda girmganm igine 
gekilen hava kabarciklannm hacmi ve 
boyutunu dilgiirmek igin doldurma cihazi 
kullanin. Eger yiikleme igin bir igne ilzeri 
kateter, igne veya ?5 em'den (10 ing) uzun 
bir boru benzeri kiigilk gapli boru 
kullanilirsa hava kabarciklannm 
gikanimasi daha zor olacaktir.

5. Kontrast maddeyi gmngaya gckin.
6. §irmga iginde kontrast madde olup 

olmadigmi beliriemenize yardimci olmak 
igin ginngada FluiDots gostergeleri 
bulunur. SinnganmdolukismmdaQwik-Fit 
Syringe tek kullammlik FluiDots 
gdstergelerinin yuvarlak olup olmadigmi 
kontrol edin. Kontrast maddenin tipine gore 
FluiDots gbstergelerin yuvariak gekli 
degigmektedir ama uzunlamasma gekil 
hava oldugunu gbsterir. Yuvariak FluiDots 
gbstergeler, gmnga ucunda higbir gekilde 
hava kabarcigi bulunmadi^ aniamma 
gelmez.

b.
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Sinnganm Takilmasi:
1. Enjektbr kafasmdaki pistonlan tamamen 

geri gekin.
2. Yeni §irmga(lar)i paketten gikartm ve 

girmga tabanmdaki Anahtarli Kanatlarve 
§innga Arayuzundeki delikleraym hizada

Sog $innga Dolu §innga
Havayi Qikanna ve Konektor Borusunu
Такта:
$mngayi doldurduktan sonra, giringadan 
havayi gikarmali ve ardmdan konektbr 
borusunu takmalismiz. Bunun igin:
1. Doldurma cihazmi gikann ve ginngada 

havayi gikartm.

Hava kabarciklanni gikarmakigin ginngaya 
vurmaym. Pistonu 3 - 5m l gekin ve kalan 
havayi bogaltin.

2. MEDRAD Spectris MR 
Enjektbr iki girmga ve T ' 
konektbrlil dilgilk 
basmgli konektbr 
borusu kullanir. Duz 
kismi kontrast madde 
gmngasi A’ya ve 
uzatma kismmi salin 
gmngasi B'ye takm.
Boruyu taktiktan sonra girmga Ada piston 
pompasini geri gekmeyin.

3. Boruda kinima veya tikaniklik 
olmadi^ndan emin olun.

4. Konektbr borusundaki havayi aimak igin 
manuel dilgmeyi kullanin ve hava 
kalmadigindan emin olun.

Aki§ olmamasi agik bir gekilde sivi yolunda 
hava oldugunun gostergesidir.

5. §iringadaki ve sivi yolundaki havanin
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Qikanldi^ndan emin olun.
6. Koncktor borusunu vaskiiler giris cihazina 

takin.
7. Enjektor kafasim a$agi dogru tutun. 
§mnganin Yeniden Takilmasi:
Eger bir§inngayi enjektorden gikardiysaniz 
ve yeniden takmak istiyorsaniz ajagidaki 
adimlari takip edin
1 . $innganin ucunu enjektor kafasindaki 

yatay kesiklerc yerlejtirin.
2. Pistonu, pompa ayaklanni ve piston/pompa 

kenetlenme noktasini gegene kadar 
ilerletin.

3. $iringa kilitlenene ve hizalama i^aretleri 
dogru konuma gelene kadar ?mngayi saat 
ydnunde 1/4 turgevirin.

4. Hava kabarciklanm 
aspire ederek ve 
^ikararak normal 
5ckilde ifleme 
devam edin.

$mngamn 
Qikanimasi: 
iflem
tamamlandiginda 
§iringayi fikarmak igin 
^inngayi yelkovana 
ters ydnde 1/4 fur 
gevirin ve enjektor 
kafasindan gikartin.
Kullanilan turn 
pargalan atm.
NOT; Piston ayaklan 
pistona dogru gegmeden kullanmayin.
ROMANE§TE

Introducere: Cititi.informatiile continute in 
aceasta sec{iune. in^elegerea acestor 
informatii va va ajuta la operarea 
dispozitivului fntr-o maniera sigura.
Nota importanta referitoare la siguranta; 
Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre 
persoane cu instruire $1 experienja adecvate 
in ceea ce pnve§fe studiile de diagnosticare 
imagistica.
Indicatii de utilizare: ContinutuI acestui 
pachet este destinat utilizarii pentru 
adminisfrarea de medii de contrast. Acesfe 
dispo/itive sunt de unicii folosinja ?i sunt indicate 
pent™ a fi utilizate numai impreuna cu 
injectoarele Bayer.
Contraindicatii; Aceste dispozitive nu sunt 
destinate utilizarii repetate, injectarii de 
droguri, chimioterapiei sau oricarei alte 
utilizari pentru care dispozitivelo nu sunt 
indicate.
Vanzare restrlctlonata: Legile federale (din 
S.U.A.) limiteaza vanzarea acestor 
dispozitive. comercializarea fiind posibila 
doar de catre un medic sau la recomandarea 
acestuia.

A  Avertizari

Embolia gazoasi poatc cauza dcccsul 
pacientului sau afectiuni grave ale 
acestuia. Nu coneefaji pacientui la injector 
decat dupa evacuarea din seringa ?i de pe 
traseui lichidului a intregii cantita(i de aer 
captate. Citi(i cu aten(ie instrucjiunile pentru 
tncarcarea §i utilizarca indicatoarclor 
FluiDofs (daca este cazul), pentru a reduce 
probabilitatea producerii emboliei gazoase.
Contaminarea biologica se poate 
produce in unma reutilizarii articolelorde 
unica folosinta sau a nerespectarii 
tehnicilorde sterilizare. Dupa utilizare 
eliminaji in mod corespunzatorarlicolele de 
unica folosinta.
Daca pistonul este scos din seringa, 
sterilitatea acesteia este compromisa, 
ceea ce poate avea ca rezultat infectarea 
pacientului. Nu scoateti plonjorul pentru a 
umple seringa.
In cazul in care seringile sunt utilizate 
pentru a depozita medii de contrast, este 
posibila contaminarea microbiana. 
Utilizati imediat seringile incarcate. Nu 
depozitati seringile incarcate pent™ utilizare 
ulterioara. Eliminati seringile incarcate, 
neutilizate.

A  Avertizari

In cazul dispozitivelor etichetate ca ^iind 
de unica folosinta, retineti; produsul este 
destinat unei singure utilizari. A nu se 
resteriliza, rcprocesa sau reutiliza. 
Dispozitivele de unica folosinta au fost 
concepute ^i aprobatc pentru о singura 
utilizare. Reutilizarea dispozitivelor de 
unica folosinta genereaza riscul functionarii 
necorespunzatoare a dispozitivului si 
reprezinfa un rise pent™ pacient. Printre 
posibilele defectiuni ale dispozitivului se 
numara deteriorarea unei componente 
importante utilizate о perioada indelungata, 
functionarea necorespunzatoare a unei 
componente si defectarea sistemului. 
Printre posibilele riscuri pentru pacienti se 
numara ranirea din cauza functionarii 
necorespunzatoare a dispozitivului sau 
infectarea ca urmare a faptului ca 
dispozitivul nu a fost aprobat in asa fel meat 
sa se permits curatarea sau resterilizarea.
A nu se utiliza daca ambalajul steril este 
deschis sau deteriorat. in cazul in care 
ambalajul este deschis sau deteriorat, sau 
daca se utilizeaza componente deteriorate, 
poate avea loc vatamarea corporala a 
pacientului sau a operatorului. inainte de 
fiecare utilizare, inspectati vizual continutuI 
; i ambalajul.
Daca seringa nu este cuplata 
corespunzator, poate rezulta vStamarea 
corporala a pacientului. Nu incarca(i §i nu 
injectaji decat daca seringa este cuplata 
corespunzator. Asigura(i-va ca marcajele de 
aliniere de pe seringa | i  capul injectomiui 
sunt aliniate corespunzator $i pistonul î 
plonjorul sunt cuplate. Cuplarea 
necorespunzatoare poate cauza embolie 
gazoasa sau adminisfrarea unui volum 
insuficient.
Scurgerile de medii de contrast sau 
rupturile tubului pot avea ca rezultat 
vatimarea corporala a pacientului sau a 
operatorului. Asigura(i-va ca traseui 
lichidului este liber de obstacole, nu depa^iji 
presiunile specificate pe partea frontala a 
ambalajului. Utilizarea de presiuni mai man 
sau obstacolele aflate in traseui lichidului 
pot avea ca rezultat scurgeri sau rupturi ale 
tubului conector.
Utilizarea unui tub perfuzor ascufit poate 
avea ca rezultat vatamarea corporala a 
operatorului. Manevraji §i introduceji cu 
grija tubul perfuzor m recipient.
Defectarea scringii poate provoca 
vatamari corporate grave. Nu retrageti 
pistoanele cand tubul conector este instalat. 
Retragerea pistoanelor cand tubul conector 
este instalat pe seringa poate crea vid in 
seringa din cauza supapei de control din 
tubul conector. Este posibil ca acest vid sa 
accelereze plonjoml cu rapiditate catre 
varful seringii cand aceasta este scoasa din 
injector, provocand spargerea seringii.

A  Precautii

Instalarea necorespunzatoare poate 
cauza deteriorarea componentelor.
Asigurafi-va ca toate conexiuni[e sunt bine 
stranse; nu strangeti in exces. fn acest fel, 
ve(i minimiza scurgerile, deconectarile ?i 
deleriorarile componentelor.
Pentru Instructiuni suplimentare, 
consultati manualul de operare a 
injectorului.

Montarea seringii:
1. Asigura{i-va ca pistoanele de pe capul 

injectorului sunt retrase complet.
2. Scoateji seringa/seringile noua/noi din 

ambalaj | i introduce(i-o/le in interfata 
pent™ seringi de pe capul injectorului, 
asigurandu-va ca aripile de fixare de la 
baza seringii ; i  orificiile de pe interfa^a 
pent™ seringi sunt aliniate.

Re^inep c3 seringa se poate fixa doar inlr- 
un singur mod.

3. Roti(i seringa un sfert de rofatie in sensul 
acelor de ceasomic pana cand seringa se 
fixeaza, se blocheaza, $i marcajele de 
aliniere de pe seringa §i capul injectomiui 
sunt aliniate.

Umpicrea seringii:
NOTA: О singura persoana frebuie sa umple
?i sa armeze injcctorul. Daca opcratorul

(I)
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b.

injectomiui trebuie schimbat, asigura(i-va ca 
al doilea operator verifica umplerea 
corespunzStoare a seringii $i eliminarea 
aemlui.
1 . inclinati capul injectorului in sus.
2. frnpingeti plonjorul seringii inainte pana in 

pozi(ia maxima.
3. Scoate(i capacul(ele) de protec(ie de pe 

varful seringii de tip Luer $i fixati un 
dispozitiv de umplere steril (tub perfuzor 
sau adaptor mama/mama (FFA)) pe varful 
seringii.

4. Transferaji mediul de contrast in seringa 
prin una dintre urmatoarele metodc:
a. Tub(uri) perfuzor(oare) - .Setu- 

nle .SQK 6.iS, SOK 65V.S 51 
SSQK Й5/115 VS con(in <loua tu- 
bui'i peifiizoaic. Folosiji mlnil inai 
mic pent™ a iricarca seringa A 
pent™ medii dc contrast $i tubul 
mai marc pcnlrti a incarca seringa 
R pentru SCI liziologic. Seringa §i 
tubul per fuzor inclose in pachetui 
SSQls- 115 .sum destinate utilizarii 
cu SCI fiziologic.
FFA - FFA este Indus in setui 
SQK 65VA. Folositi FFA pentru a 
incarca mediu de contrast dintr-o ser­
inga umpluta in prealabil. Pregatiti se­
ringa umpluta in prealabil indepartand 
elementui de inchidere de proteejie. 
Fixati seringa umpluta in prealabil pe 
FFA. FFA poate fi achizitionat ?i sepa- 
rat. Numarul de catalog pentru acest 
articol este FFA 50.

NOTA: Folositi un dispozitiv de umplere 
pentru a reduce volumul ?i dimensiunea 
bulelor de aer trase in seringa in timpul 
umplerii. Eliminarea bulelor de aer este 
mai dificila daca utilizati tuburi cu diametm 
mai mic, ca de excmplu un cateter cu ac 
intern, sau un tub mai lung de 25 cm.

5. Aspirati mediul de contrast in seringa.
6. Seringa are indicatoare FluiDots pentru a 

detecta prezenta mediului de contrast in 
seringa. Verificati daca indicatoarele 
FluiDots de unica folosinta ale Qwik-Fit 
Syringe sunt rotunde fn portiunea umpluta 
a seringii. Forma rotunjita a indicatoarelor 
FluiDots variaza in functie de tipul mediului 
de contrast, dar о forma alungita indica 
prezenta aemlui. Forma rotunjita a 
indicatoarelor FluiDots nu indica absenta 
totala a bulelor de aer din varful seringii.

О
Seringa goals Seringa umplutS 
Eliminarea acrului $i fixarca tubului 
conector:
Dupa umplerea seringii, trebuie sa eliminati 
intreaga cantitate de aer din seringa ?i apoi 
sa fixati tubul conector. in acest scop:
1. Scoateti dispozitivul de umplere §i eliminati 

aerul din seringa.

Nu lovip seringa pentru a scoate bulelo de 
aer Retragep plonjorul 3 -6  ml, apoi 
eliminap aerul ramas.

2. Injectoml MEDRAD
Spectris MR utilizeaza ¥  ¥  Y  \\
doua seringi ;i un tub 
conector pent™ 
presiune joasa cu un 
conector fn forma de a 
,T". Fixati partea 
dreapta pe seringa A cu 
mediul de contrast $i 
prelungirea pe seringa В cu ser fiziologic. 
Nu retrageti plonjorul seringii A dupa ce ati 
fixat tubul.

3. Verificati ^  ' îbul sa nu fie rasucit sau 
infundat.

4. Utilizati butonul manual pentru a amorsa 
tubul de conectare ; i asigurati-va ca aerul 
este eliminat.

Absen(a debitului este un indiciu dar al 
prezenlei aerului pe traseui lichidului.

5. Verificati daca intreaga cantitate de aer a 
fost eliminate din seringa §i de pe traseui 
lichidului.

6. Fixati tubul de conectare la dispozitivul de 
acces vascular.

7. fnclinati capul injectorului in jos.
Montarea la loc a unei seringi:
DacS scoateti 0 seringS din injector ?i doriti

apoi sa о montati la loc, efectuati pa^ii 
urmatori:
1. Introduce^ capatui seringii in partile 

decupate orizontale din capul injectorului.
2. impingeti pistonul pana trece de piciorul 

plonjorului, iar pistonul §i plonjorul se 
cupleaza.

3. Rotiti seringa un sfert de rotatie in sensul 
acelor de ceasomic pana cand seringa se 
blocheaza ?i marcajele de aliniere sunt 
pozitionate.

4. Continuati in mod normal, aspirand ?i 
eliminand orice bula de aer.

indepartarea unei 
seringi:
Pent™ a decupla 
seringa dupa 
incheierea procedurii, 
rotiti seringa un sfert 
de rotatie in sensul 
acelor de ceasomic ?i 
scoatetFo din capul 
injectomiui. Eliminati 
toate componentele 
utilizate.
NOTA; Nu folositi 
decat daca picioarele 
plonjomiui sunt 
cuplate corespunzator 
cu pistonul.

Bevezetes: Olvassa el az ebben a 
szakaszban leirt informaciokat! Az 
informaciok megertese segitseget nyujt az 
eszkoz biztonsagos modon torteno 
hasznalatahoz.
Fontos biztonsagi megjegyzes: Ez az 
eszkoz a diagnosztikai kepalkoto vizsgalatok 
teriileten megfelelo kepzesben reszesult es 
tapasztalattal rendclkezo szemelyek altal 
torteno hasznalatra keszult.
Felhasznalasi javallatok: A csomag 
tartalma kontrasztanyag bejuttatasara 
szolgal. Ezek az eszkPzok ki/rirolag a Bayer 
injektorokkal torteno. egy.szeri hasznalatra 
javallottak.
Ellenjavallatok: Ezek az eszkozok nem 
hasznalhatok fel tobbszbr, tovabba nem 
alkalmazhatok gyogyszerinfuziora, 
kemoterapiara, illetve a kesziilek 
rendeltetesetol eltero egyeb celra. 
Korlatozott ertekesites: A szovetsegi (USA) 
torvenyek ertelmeben ezeket az eszkozoket 
esak orvos ^Ital vagy orvosi rendelvenyre 
szabad eladni.

AFigyelmeztetesek

A legembolia a p^ciens halalat vagy 
sulyos seriilcset okozhatja. Mindaddig ne 
csatlakoztassa a beteget az injektorhoz, 
amig a fecskendobe es a folyadek 
utvonalaba szomit levcgot maradektalanul 
el nem tavolitotta! Alaposan olvassa el a 
feltoltesre es a FluiDots indikatorok (ahol 
rendelkezcsre all) hasznalatara vonatkozo 
utasitasokat a legembolia lehetosegenek a 
csokkentese erdekeben!
Biologiai szennyezodes kbvctkczhet be 
az egyszer haszn^latos termekek 
Ismetelt hasznalata vagy az aszeptikus 
cljaras be nem tartasa miatt. Az egyszer 
hasznalatos eszkozoket hasznalat utan 
megfelelo modon meg kell semmisiteni.
A fecskendo sterilitasa mcgsziinik es igy 
a paciens fertozese kovetkezhet be, ha a 
dugattyut eltavolitjak a fecskendobdi. A
fecskendo feltolteschez ne tavolitsa el a 
dugattyut!
Bakterium-fertozeses kovetkezhet be, ha 
a fecskendoket kontrasztanyag 
tarolasara hasznaljak. A feltbltdtt 
fecskendoket azonnal hasznaija fell Ne 
taroija a feltbltdtt fecskendoket kesbbbi 
felhasznalas szandekaval! A fel nem 
hasznalt, feltbltdtt fecskendoket kezelje 
hulladekkenti
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/^Figyelmeztetesek

Az cgyszer hasznalatos berendezeskcnt 
je lolt eszkozok eseteben vegyc 
figyelctnbe a kovetkezoket: A termek 
egyszeri hasznalatra lett tervezve. Ne 
sterilizaija lijra, ne kezelje ujra es ne 
hasznaija ujra. Az eldobhato eszkozok 
kizarolag egyszeri hasznalatra lettek 
tervezve 6s Jovahagyva. Az egyszer 
hasznalatos eszkozok ismetelt 
felhasznalasa az eszkoz 
meghibasodasanak veszelyet es a pacienst 
erinto kockazatokat rejt magaban. Az 
eszkoz potencialis meghibasodasai kdzdtt 
szerepel az alkatreszek sulyos serOlese 
hosszan tarto hasznalat eseten, az 
alkatreszek rendellenes mCikodese es a 
rendszerhiba. A paciensre vonatkozo 
kockazatok kdze tartoznak az eszkoz 
rendellenes mukodesebol szarmazo 
seriilesek, valamint a fertozes, mivel az 
eszkoz nem tisztithato es nem sterilizalhato 
ujra.
Ne hasznaija, ha a steril csomagolas fel 
van nyitva vagy megseriilt! A beteg vagy 
a kezelest vegzo szemely serulesehez 
vezethet, ha a csomagolas nyitva van vagy 
seriilt, illetve ha seriilt alkatreszeket 
hasznalnak. Minden felhasznalas elott 
szemrevetelezessel ellenorizze a csomagot 
es annak tartalmat!
A beteg serulesehez vezethet, ha a 
fecskendo nines megfeleloen 
csatlakoztatva. Ne toltse fel a fecskendot 
es ne injektaljon, ha az nines megfeleloen 
csatlakoztatva. Ugyeljen ra, hogy a 
fecskendon es az injektorfejen levo beallito 
jelek megfeleloen illeszkedjenek, valamint a 
dugattyii es a buvardugattyu reteszelodve 
legyenek egymashoz! A nem megfelolo 
beallitas legemboliahoz vagy csokkent 
terfogatu bejuttatashoz vezethet.
A beteg vagy a kezeld szemely seriilese 
kovetkezhet be a kontrasztanyag 
szivargasa vagy a csovezes 
felszakadasa miatt. Ugyeljen ra, hogy a 
folyadekut szabad legyen: ne lepje tul a 
csomagolas elolapjan feltiintetett 
nyomasertekeket! Nagyobb nyomasertekek 
alkalmazasa vagy a folyadekut elzarodasa 
szivargashoz vagy a csatlakozo cso 
felszakadasahoz vezethet.
Eles kiszurotij hasznalata a kezeld 
szemely seriileset eredmenyezheti. A
kiszurdtu kezelese es a palackba szCirasa 
soran kdrijitekintden jarjon el!
A fecskendo meghibasodasa sulyos 
seriileshcz vezethet. Ne hiizza vissza a 
dugattyukat felszerelt csovezes eseten! Ha 
visszahuzza a dugattyukat, amikoraz 
dsszekdtd csovezes a fccskenddkhdz van 
LSdildKuzteUVJ, aKKui a feusk'iMi daLiui
vakuum keletkezik az dsszekdtd 
csdvezesben levo visszaesapo szelep miatt. 
Ez a vakuum felgyorsithatja a 
buvardugattyLit a fecskendo esuesa fele 
tdrtend mozgasaban, amikor leveszik a 
befecskendezd keszulekrdi, ami a 
fecskendo tdresehez vezethet.

ШT

fecskendo be nem pattan es nem rdgziil a 
helyen, valamint a fecskendon es az 
injektorfejen levo illesztd jeldlesek nem 
kcriilnek egy vonalba.

A fecskendd feltditese:
MEGJEGYZES: A fecskendd feltditesetesaz 
injektor beelesiteset egy szemelynek kell 
vegeznie. Ha fel kell valtani az injektor 
kezeidjet, akkor ugyelni kell arra, hogy az uj 
kezeld meggydzddjdn rdia, hogy a fecskendd 
megfeleloen fel van tditve es legtelenitve.
1. Forditsa felfele az injektorfejet!
2. leljesen toija eldre a dugattyut!
3. Vegye le a veddburkolato(ka)t a fecskendd 

luerzaras vegerdi es csatlakoztasson egy 
steril tdltdeszkdzt {kiszurdtiit vagy hiively- 
hiively adaptert (FFA)) a fecskendd 
vegere!

4. Tditse at a kontrasztanyagot a 
fecskenddbe az alabbi mddszerek 
valamelyikevel:
a. kiszur6tij(k) - Az SQK 65S, 

SQK65VS es SSQK65/
115VS keszletek ket kisziirdtut 
tartalmaznak. A kisebbik 
kiszCirotut a kontrasztanyag A 
fecskenddbe vald betditesere 
hasznaija, rnig a nagyobb 
kiszOrdtiit a sdoldat В fec­
skenddbe vald betdltesere. Az 
SSQK 115 csomagban levd 
fecskendd es kiszurdtu sdol- 
dathoz vald hasznalatra szol- 
gal.

b. FFA - Az FFA az SQK 65VA keszlet- 
ben talalhatd. Az FFA-t a kontrasz- 
tanyagnak gyarilag tdltdtt 
fecskenddbdl vald betdltesere 
hasznaija. Keszitse eld a gyarilag 
tdltdtt fecskendot a vedd burkolat el- 
tavolitasaval! Csatlakoztassa a 
gyarilag tdltdtt fecskenddt az FFA- 
hoz. Az FFA kiildn is megvasarolhatd. 
Ennek a cikknek a kataldgusszama 
FFA 50.

MEGJEGYZES: Hasznaljon toltdeszkdzt a 
feltdites soran a fecskenddbe szivott 
legbubordkok terfogatanak es meretenek 
csdkkenteseerdekeben! Sokkal nehezebb 
eltavolitani a legbuborckokat, ha kisebb 
atmdrdjii csdveket, peldaul egy tiire 
vezetett katetert, vagy 25 cm-nal (10 
hiivelyk) hosszabb csdvet hasznal.

5. Szivassa fel a kontrasztanyagot a 
fecskenddbe!

6. A fecskendd FluiDots jelzdkkel van ellatva, 
igy konnyebben megfigyelhetd a 
kontrasztanyag jelenlete a fecskenddben. 
Ellendrizze, hogy a Qwik-Fit fecskendd 
egyszer hasznalatos FluiDots jelzoinek 
alakja kerek a fecskendd megtditdtt 
reszeben. A FluiDots jelzdk kerek alakja a 
kontrasztanyag tipusatdl fijggden mas es 
mas, azonban a hosszukas alak a levegd

— rienlAtArP Iital A FluiDots ielzjdk kerek
alakja nem azt jelzi, hogy levegd egyaltalan 
nines jelen a fecskendd vegeben.

О
AFigyelem

Nem megfeleld dsszeszereles eseten az 
alkatreszek seKilcse kovetkezhet be.
Ugyeljen ra, hogy minden csatlakozas stabil 
legyen; nem szabad tuihuznil Ezaltal 
minimalisra csdkkenthetd a szivargas, a 
csatlakozasok levalasa es az alkatreszek 
serulese.
A tovabbi utasitasokat lasd az injektor
hasznalati utasitasaban!
Fecskendd dsszeszerelcse:
1. Ugyeljen arra, hogy az injektorfejen levd 

dugattyuk legyenek teljesen visszahCizva
2. Vegye ki az uj fecskendd(ke)t a 

csomagolasbdl, es helyezze be az 
injektorfej fecskendd-csatlakozdjaba, 
ijgyelve arra, hogy a fecskendd aljan levd, 
jeldlessel ellatott nyiilvanyok 
illeszkedjenek a fecskendd-csatlakozdban 
levd nyilasokba.

Megjegyzendo. hogy a fecskendo иду van 
kialakitva, hogy esak egyfelekeppen 
helyezheto be.

3. Forditsa el a fecskenddt 1/4 fordulattal az 
dramutato jarasanak iranyaba, amig a

IJros fecskendo henditbtt tecskendb 
Legtelenites es az dsszekdtd cso 
felhelyezdse:
A fecskendd feltditeset kdvetden az dsszes 
levegdt el kell tavolitani a fecskenddbdl, majd 
fel kell helyezni az dsszekdtd csdvet. Ehhez 
az alabbiakat kell tenni:
1. Vegye le a feltditd eszkdzt es nyomja ki a 

levegdt a fecskenddbdl!

Ne utogesse a fecskendot a 1ёдЬиЬогёкок 
eltavolitasahoz! Huzza vissza a dugattyut 
3-5 ml тёЬёкЬеп, majd nyomja ki a 
maradek levegdt!

2. A MEDRAD Spectris 
MR Injektorhoz ket 
fecskendd es kis 
nyomasu dsszekdtd 
csdvek tartoznak, T- 
elagazoval. Helyezzefel 
az egyenes reszt a 
kontrasztanyagot 
tartalmazd A
fecskenddre, majd a toldatot a sdoldatot 
tartalmazd В fecskenddre! Ne huzza vissza 
a dugattyut az A fecskenddben, miutan 
felhclyezte a csdvet!

3. Ellendrizze, hogy a csdvek nincsenek-e 
megtdrve vagy mas mddon elzarddva!

4. A kezi gombbal tditse fel az ds

Az aramids hianya a folyadёk Citvonalaban 
jelen leva levegd nyilvanvald jele.

5. Ellendrizze, hogy minden levegd 
eltavolitasra kerult-e a fecskenddbdl es a 
folyadek utvonalabdl!

6. Csatlakoztassa az dsszekdtd csdvet az 
erbelepesi eszkdzhdz!

7. Tartsa lefele az injektorfejet!
Fecskendd ismetelt felhelyezese:
Ha egyik fecskenddt leveszi az injektorrdi es 
ismetelten fel akarja helyezni, akkor ezt ket 
Idpdsben tegye:
1. Helyezze be a fecskendd veget az 

injektorfejen levd vizszintes kivagasokba!
2. Toija eldre a dugattyut annyira, hogy elerje 

a buvardugattyu talpat es a dugattyii es a 
biivardugattyu dsszekapcsolodjon!

3. Forditsa el a fecskenddt 1/4 fordulattal az 
dramutato jarasanak iranyaba, amig a 
fecskendd be nem pattan ds az illeszto 
jeldidsek nem keriilnek egy vonalba.

4. Ezutan a szokasos mddon eljarva szivassa 
fel es legtelenitse a fecskenddt!

Fecskendo levdteic:
A fecskenddnek az 
eljaras befejezdse 
utan tortdno 
eltavolitasahoz 
forditsa el a 
fecskenddt 
1/4 fordulattal az 
dramutatd jarasaval 
ellentdtes iranyba. 
majd huzza le az 
injektorfejrdi! Minden 
hasznalt alkatrdszt 
helyezzen a 
hulladdkba.
MEGJEGYZES: Csak 
akkor hasznaija, ha a 
buvardugattyu
talpa megfeleloen dsszekapcsolddott a 
dugattyuval!

БЪЛГАРСКИ
Въпсдение: Прочетете изцяло 
информацията в този раздел. Подробного 
запознаване с информацията повишава 
безопасността в работата с уреда.
Важна бележка за безопасността:
Този урод е предназначен за използвано 
от лица съе сьответната квалификация 
и опит в изеледвания с диагностични 
изображения.
Показания за употреба: Този продукт е 
предназначен за инжектиране на контрастно 
BeujecTBO. ТТези устройства са 
предназначени само за еднократна употреба с 
инжектори от Пауег.
Противопоказания: Тези устройства не 
са предназначени за многократна употреба. 
впиване на медикаменти, химиотерапия или 
ППУГЯ употоебя за клято не са показани.
Ограничения за продажба: Федералният 
закон (САЩ) ограничава продажбата на тези 
уреди само от или по порьчка на лекар.

А  Предупреждения

Въздушната емболия може да причини 
смърт или тежко уврежданс на пациента. 
Не включвайте инжектора кьм пациента, 
докато всичкият въздух не бъде отстранен 
от спринцовката и пътя на флуида. 
Прочетете вниматепно инструкциите за 
зареждане и за индикаторите FluiDots (ако с 
приложимо), за да иамалите риска 
от въздушна емболия.
Повторната употреба на еднократни 
консуматини или неспазването на 
стерилна техника може да доведат до 
биологично замърсяване. Изхвьрлете 
еднократните консумативи по надлежния 
ред.
Ако буталото бъде извадсно от 
спринцовката, нейната стерилност 
ще се наруши, което може да причини 
инфектиране на пациента. Нс изваждайте 
буталото, за да напълните спринцовката.
Ако спринцовките се използват за 
съхраняване на контрастно вещество, 
това може да доведе до бактериално 
замърсяване. Използвайте нальлнените 
спринцовки незабавио. Не съхранявайте 
напълнени спринцовки за последваща 
употреба. Изхвърлете неизползваните 
пълни спринцовки

^^Предупреждения

Отпоено устройствата, обозначеми за 
еднократна употреба: Този продукт е 
предназначен само за еднократна 
употреба. Да не се стерилизира, 
обработва или използва повторно. 
Еднократните устройства са 
проектирани и одобрени само за 
еднократна употреба. Повторната 
употреба на еднократни устройства крие 
рискове от повреда на устройството и 
рискове за пациента. Потенциалната 
повреда на устройството включва 
значително влошаване на качеството на 
компонентитс при продължитслна 
употреба, неизправност на компонентите 
и повреда на системата. Потенциалните 
рискове за пациента включват травма 
поради повреда на устройството или 
инфекция, тьй като устройството не е 
одобрено за почистване или повторна 
стерилизация.
Да не се използва, ако стерилната 
опаковка е отворена или повредена. 
Пациентьт или операторът могат да 
пострадат, ако опаковката е отворена или 
повредена, както и при използване на 
повредени компоненти. Винаги 
оглеждайте съдържанието и опаковката 
преди употреба.
Пациентьт може да пострада, ако 
спринцовката не е фиксирана правилно.
Не пълнете и не инжектирайте, ако 
спринцовката не е правилно фиксирана. 
Уверете се, че подравняващата маркировка 
на спринцовката и инжекторната глава 
съвпада и че инжекторното бутало и 
буталото на спринцовката са съединени. 
Неправилното фиксиране може да причини 
въздушна емболия или да намали 
подавания обем.
Пациентьт или операторът може 
да пострадат при теч на контрастно 
вещество или нарушаване на целостта 
на т ръбите. Уверете се, че пътят на флуида 
е чист; не превишавайте налягането, 
ука.зано на опаковката. Превишеното 
налягане и запушванията в пьтя на флуида 
може да причинят течове или да нарушат 
целостта на свързващата тръба.
Използването на остра банкова итла 
може да доиеде до нараняване на 
оператора. Бъдете внимателни при 
боравенето с игла i а и въвежданею 
й в бутилката.
Проблемите съе спринцовката може 
да доведат до сериозно нараняване. 
Не изтегляйтс буталата, когато 
свързващата тръба е поставена. 
Изгетянето на буталата при монтирани 
свързващи тръби на спринцовките ще 
създаде вакуум в спринцовката поради
спирателния ЬёИТиЛ В СВ1=рЗВУЩИ1Н 1рьйи. 
Този вакуум може да форсира буталото 
към върха на спринцовката, когато тя бъде 
извадена от инжектора, което да причини 
счупване на спринцовката.

/^Внимание

При потрешно включване има опасност 
от повреда или течове. Уверете се 
в надеждността на съединенията; не 
пренатягайте. Така ще намалите до 
минимум течовете, разкачванията 
и повредите на компонентите.
За допълнителни инструкции вж. 
ръководството за сксплоатация на 
инжектора.

Инсталиране на спринцовката:
1. Уверете се, че буталото в инжекторната 

глава е изцяло изтеглено.
2. Разопаковайте новата спринцовка и я 

вкарайте в механизма за присъединяване 
на спринцовката на инжекторната глава, 
подравнявайки крилата в основата на 
спринцовката и отворите в механизма
за присъединяване на спринцовката.

Обърнете внимание, че спринцовката 
влиза правилно само в една посока.

3. Завъртете спринцовката 1/4 оборот по 
часовниковата стрелка, така че да се 
чуе щракнане и спринцовката да се 
фиксира, а подравняваща!а маркировка 
на спринцовката и инжекторната глава 
да съвпадне.
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Пълнене на спринцопката: 
ЗАБЕЛЕЖКА: Пълненето и ак1ивирането 
на инжектора трябва да се извьрши 
от едно лице. Ако се налага смяна на 
операторите, новият оператор трябва да 
провери дали спринцовката е напълнена 
правилно и всичкияг вьздух е отстранен.
1. Наклонете инжекторната глава нагоре.
2. Придвижете буталото към крайно вредно 

положение.
3. Отстранете предпазната капачка

от луера на спринцовката и сложете 
стерипно пълнещо устройство (банкова 
и та  или преходникженско/женско (FFA)) 
на върха на спринцовката.

4. Прехвърлете контрастиото вец|ество в 
спринцовката по един отследните начини
a. Банкова(и) и та (и )-

Комплектите SQK 65S, SQK 
65VSh SSQK65/115VS 
съдържат две банкови игли. 
Използвайте по-малката игла, 
за да напыжите спринцовка 
А с контрастно вещество, 
и по-голямата игла, за да 
напълните спринцовка |
В с физиологичен разтвор. 
Спринцовката и иглата, ШТШ
пкпючени в пакета SSQK
115 са предназначени за употреба 
с физиологичен разтвор.

b. FFA-FFA е включен в комплекта 
SQK 65VA. Използвайте FFA.
за да прехвърлите контрастиото 
вещество от предварително 
напълнена спринцовка. Подгответе 
предварително напълнената 
спринцовка, като махнете защитната 
капачка. Прикрепете предварително 
напълнената спринцовка към FFA. 
FFA може да бъде закупен и отдетжо. 
Каталожният номер на този артикул 
е FFA 50.

ЗАБЕЛЕЖКА: Използвайте устройство за 
пълнене, за да намалите обема и размера 
на въздушните мехурчета, конто попадат 
в спринцовката по врсмс на пълнене.
11о-трудно е да отстраните въздушните 
мехурчета, ако използвате тръби с 
по-малък диаметър, като катетър над 
игла, или тръба, по-дълга от 25 cm.

5. Аспирирайте контрастиото вещество 
в спринцовката.

6. Спринцовката има индикатори FluiDots, 
конто ще ви помогнат да установите 
наличието на контрастно вещество
в спринцовката. Проверете дали 
индикаторите FluiDots на еднократната 
спринцовка Qwik-Fit са кръгли в пълната 
част на спринцовката. Кръглата форма на 
индикаторите FluiDots варира в зависимост 
от вида на контрастиото вещество, но 
продълговатата форма означава наличие 
на въздух. Кръглите индикатори FluiDots 
не означават пълна липса на въздух във 
върха на спринцовката.

О
/  !ра.1ий спринцовка Пьпно спринцовка

Обезвъздушаване и прикрепяне 
на свързващата тръба:
След като напълните спринцовката, трябва 
да я обезвъздушите изцяло, след което 
да прикрепите свързващата тръба. За да 
го направите:
1. Махнете устройството за пълнене 

и обезвъздушете спринцовката.

Не почуквайте спринцовката, за да 
премахнете въздушните мехурчета. 
Върнете буталото 3 до 5 ml, след 
което изведете оставащия въздух.

2. Инжекторът MEDRAD 
Spectns MR използва 
две спринцовки 
и нисконапорни 
свързващи тръби 
с Т-конектор.
11рикрепете правата 
част към спринцовка 
А с контрастно 
вещество и разклонението към спринцовка 
В с физиологичен разтвор. Не връщайте 
буталото на спринцовка А, след като сте 
прикрепили тръбата.

3. Уверете се, че няма прегъвания 
и запушвания.

4. Използвайте копчето, за да подадете

флуид към свързващи1е тръби, и се 
уверете, че въздухьт е изведен.

Липсата на поток е ясен признак 
за въздух по пътя на флуида

5. Уверете се, че всичкият въздух е изведен 
от спринцовката и пътя на флуида.

6. Прикрепете свързващата тръба 
към устройството за съдов достъп.

7. Наклонете инжекторната глава надолу. 
Повторно поставяне на спринцовка 
Ако махнете спринцовка от инжектора
и после искате да я поставите отново, 
направете следното:
1. Поставете края на спринцовката в 

хоризонталните нарези о инжекторната 
глава.

2. Придвижете инжекторното бутало, 
докато премине основата на буталото 
на спринцовката и двете се прихванат 
заедно.

3. Завъртете спринцовката 1/4 оборот 
по часовниковата стрелка, така
че спринцовката да се фиксира и 
подравняващата маркировка да съвпадне.

4. Продължете по 
обичайния начин, 
като аспирирате 
и отстраните 
въздушните 
мехурчета.

Премахване на 
спринцовка 
За да откачите 
спринцовката, 
когато процедурата е 
завършена, завъртете I 
спринцовката 1/4 
оборот обратно 
на часовниковата 
стрелка и я махнете от 
инжекторната глава.
Изхвърлете всички използвани компоненти. 
ЗАБЕЛЕЖКА; Не използвайте, ако 
основата на буталото на спринцовката 
не е правилно захваната с инжекторното 
бутало.

Импортер на территорию России;
АО «БАИРР» Бизнес-юнит 
«Радиология»,
107113, 3-я Рыбинская ул.,
Д.18, стр.2, Москва, Россия 
тел.: +7 495 231 1200 
www.bayer.ru
Введение. Прочитайте информацию, 
содержащуюся в данном разделе. 
Понимание этой информации поможет 
вам безопасно работать с изделием. 
Важное замечание по безопасности. 
Данное изделие предназначено для 
использования персоналом, имеющим 
соответствующую подготовку и опыт 
диагностических исследований с 
применением методов визуализации. 
Показания к применению. Содержимое 
данной упаковки предназначено для 
введения контрастных веществ Данные 
изделия предназначены только для 
одноразового применения совместно 
с инъекторами компании Вауег. 
Противопоказания. Данные изделия не 
предназначены для многоразового 
применения, введения лекарственных 
препаратов, химиотерапии и любых других 
манипуляций, не показанных для этих 
изделий.
Ограничения продажи. Федеральное 
законодательство США допускает 
продажу настоящих изделий только 
врачам или по их предписанию

Ж  Предупреждения
Воздушная эмболия может привести к 
смерти или тяжелой травме пациента. 
Не подсоединяйте инъектор к пациенту 
до тех пор, пока из шприца и линии 
подачи жидкости не будет удален 
весь воздух. Внимательно прочитайте 
инструкции по заполнению и 
использованию индикаторов FluiDots 
(если это применимо) для снижения 
риска воздушной эмболии.

Ж  Предупреждении
Повторное применение одноразовых 
изделий или несоблюдение методов 
обращения со стерильными изделиями 
может привести к биологическому 
заражению. Одноразовые изделия после 
использования следует утилизировать 
в установленном порядке.
Извлечение плунжера из шприца 
может привести к нарушению его 
стерильности и инфицированию 
пациента. Не вынимайте плунжер 
из шприца при его заполнении.
При использовании шприцев для 
хранения контрастного вещества 
может произойти бактериальное 
заражение. Используйте заполненные 
шприцы сразу же. Не храните 
заполненные шприцы для последующего 
использования. Утилизируйте 
неиспользованные заполненные шприцы.
Для изделий с маркировкой «Только 
для одноразового применения» 
необходимо соблюдать приведенные 
ниже инструкции. Данное изделие 
предназначено только для 
одноразового использования. 
Повторное использование, повторная 
обработка и повторная стерилизация 
запрещены. Одноразовые изделия 
разработаны и прошли проверку 
только для одноразового применения. 
Повторное использование одноразовых 
изделий влечет за собой опасность 
поломки изделия и риск для пациента.
К возможным поломкам относят 
неисправность компонентов, их 
значительный износ после длительного 
использования, а также неправильную 
работу системы. В число возможных 
рисков для пациента входят травмы 
из-за неисправности изделия или 
инфицирование, поскольку для такого 
изделия не проверялась возможность 
очистки или повторной стерилизации.
Не используйте изделие, если 
стерильная упаковка вскрыта 
или повреждена. Использование 
поврежденных компонентов, а также 
изделий из вскрытых или поврежденных 
упаковок может привести к травме 
оператора или пациента. Каждый 
раз перед использованием изделия 
осматривайте упаковку и ее содержимое.
Неправильная фиксаттия шприца при 
установке может привести к травме 
пациента. Если шприц закреплен 
неправильно, не заполняйте его и не 
делайте инъекцию. Убедитесь в том, 
что метки, расположенные на шприце 
и головке инъектора правильно 
совмещены, а поршень и плунжер вошли 
в сцепление. Неправильная фиксация 
может привести к воздушной эмболии 
или введению только части объема.
Утечки контрастного вещества или 
разрывы соединительных трубок 
могут привести к травме пациента или 
оператора. Убедитесь в отсутствии 
препятствий току жидкости; не 
допускайте превышения давления, 
указанного на лицевой стороне упаковки. 
Применение повышенных уровней 
давления или закупорка в линии подачи 
жидкости может привести к утечкам или 
разрывам соединительной трубки.
Применение острой иглы может 
стать причиной травмы оператора. 
Соблюдайте осторожность при 
манипуляциях с иглой и при ее введении 
во флакон.
Поломка шприца может привести 
к серьезной травме. Не втягивайте 
поршни, если установлена 
соединительная трубка. Если втянуть 
поршень, когда на шприце установлена 
соединительная трубка, из-за наличия 
в ней обратного клапана в шприце 
образуется вакуум. Созданный вакуум 
может вызвать ускоренное перемещение 
плунжера к наконечнику шприца в момент 
его извлечения из инъектора, что 
приведет к поломке шприца.

Ж  Предостережения
Неправильная установка изделия 
может привести к его повреждению 
или к утечкам. Убедитесь в надежности 
всех соединений; не затягивайте их 
слишком сильно. Это поможет свести 
к минимуму риск утечек, отсоединения 
и повреждения изделия.
Дальнейшие инструкции см. 
в руководстве по эксплуатации 
инъектора.

Установка шприца
1. Убедитесь в том, что поршень (поршни) 

на головке инъектора полностью 
отведены назад.

2. Извлеките новый шприц (ы) из упаковки 
и вставьте в место установки шприца 
на головке инъектора, совместив 
специальные выступы на основании 
шприца с отверстиями в месте 
установки.

Обратите внимание: конструкция 
шприца предусматривает его 
правильную установку в одном 
положении.

3. Поверните шприц на четверть оборота 
по часовой стрелке до щелчка и 
фиксации, сопоставив метки, 
расположенные на шприце и головке 
инъектора.

Заполнение шприца 
ПРИМЕЧАНИЕ. Заряжать и активировать 
инъектор должен один оператор. Если 
необходимо сменить оператора, новый 
оператор должен обязательно убедиться в 
том, что шприц заполнен правильно и в 
нем нет воздуха.
1. Наклоните головку инъектора вверх.
2. Переведите плунжер вперед до упора.
3. Снимите защитный колпачок (колпачки) 

с наконечника шприца с разъемом Луер 
и присоедините стерильное 
заправочное устройство (иглу или 
"мама/мама" (FFA)) к наконечнику 
шприца.

4. Наберите контрастное вещество
в шприц одним из описанных ниже 
способов.
a. Иглы. Наборы SQK 65S,

SQK 65VS и SSQK 65/115VS 
содержат по две иглы.
Используйте меньшую иглу 
для заполнения шприца А 
контрастным веществом, 
а большую — для 
заполнения шприца В 
физиологическим 
раствором. Шприц и игла, 
входящие в набор SSQK 115, 
предназначены для 
физиологического раствора.

b. FFA. FFA входит в набор SQK 65VA. 
Используйте переходник FFA для 
заправки контрастным веществом из 
предварительно наполненного 
шприца. Подготовьте 
предзаполненный шприц, сняв 
защитную крышку. Подсоедините 
предзаполненный шприц к FFA. FFA 
также можно приобрести отдельно. 
Номер данного изделия по 
каталогу — FFA 50.

ПРИМЕЧАНИЕ. Используйте 
заправочное устройство, чтобы 
уменьшить объем и размер пузырьков 
воздуха, попадающих в шприц при его 
заполнении. Удаление пузырьков 
воздуха затруднено, если используются 
трубки небольшого диаметра 
(например, катетеры с внутренней 
иглой) или длиннее 10 дюймов (25 см).

5. Наберите контрастное вещество в шприц,
6. Шприц снабжен индикаторами FluiDots, 

по которым можно определить наличие 
в нем контрастного вещества. 
Убедитесь в том, что индикаторы 
FluiDots одноразового шприца Qwik-Fit в 
заполненной его части стали круглыми. 
Округлая форма индикаторов FluiDots 
может быть разной в зависимости от 
типа контрастного вещества, однако 
продолговатая форма указывает на 
наличие воздуха. Округлая форма 
индикаторов FluiDots не гарантирует 
полного отсутствия пузырьков воздуха 
в наконечнике шприца.
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о
Пустой шприц ЗопопионныО шприц

Удаление воздуха и присоединение 
соединительной трубки 
После заполнения шприца необходимо 
удалить из него весь воздух, а затем 
присоединить соедини тельную трубт^. Для 
этого выполните указанные ниже действия.
1. Отсоедините заправочное устройство 

и удалите из шприца воздух.

Не стучите по шприцу, чтобы удалить 
из него пузырьки воздуха Отведите 
плунжер на 3-5 мл. а затем удалите 
оставшийся воздух.

f r f \
2. С имьектором для МР1 

MEDRAD
Spectris используются 
два шприца и 
соединительная трубка 
низкого давления 
с Т-образным 
коннектором.
Подсоедините прямой 
участок к шприцу А для котгграстного 
вещества, а удлиненный участок к 
шприцу В для физиологического 
раствора. Не втягивайте плунжер 
шприца А после прикрепления трубки

3. Убедитесь в том, что трубка не 
перекручена и нет препятствий 
для тока жидкости.

4. С ттомощью ручки управления 
прокачайте соединительные трубки. 
Убедитесь в том. что воздух удален.

Отсутствие потока жидкости явно 
указывает на наличие воздуха в линии 
подачи жидкости.

5. Убедитесь в том, что из шприца и линии 
подачи жидкости удален весь воздух.

6. Присоедините соединительную трубку 
к устройству для внутрисосудистого 
введения.

7. Наклоните головку инъектора вниз.
Повторная установка шприца
Если шприц был отсоединен от инъектора
и его необходимо снова установить.
выполните описанные ниже действия.
1. Вставьте нижнюю часть шприца в 

горизо1гтальные пазы на головке 
инъектора.

2. Продвиньте поршень вперед, пока он 
не пройдет за основание плунжера и 
не произойдет взаимное сцепление 
поршня и плунжера.

3. Поверните шприц по часовой стрелке 
на четверть оборота, пока он не будет

------- 1.1 и а

совмещение установленных меток.
4. Продолжите 

обычную 
процедуру: 
наберите п репаратI 
и удалите 
воздушные 
пузырьки.

Удаление шприца
Чтобы отсоединить 
шприц по завершении 
процедуры, 
поверните его на 
четверть оборота 
против часовой 
стрелки и снимите 
с головки инъектора.
Утилизируйте все 
использованные компоненты. 
ПРИМЕЧАНИЕ. Не используйте изделие, 
если основание плунжера не полностью 
сцеплено с поршнем.
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FASTURN and PUSH-N-TURN Syringes 
Seringues FASTURN et PUSH-N-TURN
Instructions for Use / Mode d’emploi

Applies to the following/ S'appLique a ce qui suit:

Injector
Injecteur

Catalog Number 
Reference catalogue Volume

MEDRAD® Mark V Plus 
MEDRAD® Mark V ProVis 60-FT-O, 150-FT, 150-FT-g 60 ml 

150 ml
MEDRAD® MarkV 150-FT, 150-FI-Q, 200-FT, 150 ml
MEDRAD® Mark V ProVis 200-FT-O. CTP 100 200 ml
MEDRAD® Mark IV-All 
series/Ioutes les series DSK 130-0 130 ml

MEDRAD® CT
100/200/300 Series Injectors 
Injecteurs series 100/200/ 
300

200-FT, 200-FT-g, CTP 100 200 ml

100 Series (Obsolete) 
Serie 100 (obsolete)

DSK-130-g 130 ml

Angiomat 3000 100-FT-A-g 100 ml
Liebel Flarsheim Model 
6000 and 6000 CT \  Liebel 
riarshiem Modeles 6000 et 
6000 CT

150-FT-A-g 150 ml

EC REP

U N ITE D  STATES
Bayer Medical Care Inc.
1 Bayer Drive
Indianola, РЛ 15051-0780 
U.S.A.
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Nederlands Suomi Frangais Dejtsch ЕЛАг)У1кй Magyar Italiano

Bischrtjvirg Kivaus Deserpdon Sescĥ ibung П(ргуро(рп Lel'as Deserzone

А
Lei op Lees de waarscij«inge'en 

aardacMso.'te'' h de geô  <saaT«ving 
die met elke doos »*отЛ meegelevenl

Hiorrio <atso varoiti.kset,a n.orriaut̂ kset 
jooisee* pa"veakka.ksee~ pakalusta 

kayltooneesla.

Altertcn RepoleMAxrs aj« avertsserrens 
el aux -nises er garde dj irode d’empio "oumi 

dans chaqi-e dolte.

A£btj“g: Bte ieacbte" Sie die Warn- jnd 

VotseMshiTaeise m de'GepraLct-sarweisung 
die jedem Kaiton beRegL

Прсоохп: AvotptLit (jng npoeiiorotiToti; «a 
cvxrtoic rpooozn; tiw ob-vuir ХВЗЬЗ; 
пои jnqpxouv prq ouoxtuoaa lou tOBt 

xapnwiBwrloj.

F gyelerr: lAsd az egyes csomagolasokia" 
talalhaid haszna'.al uTn.talOban sze'eplb 
Sgrelmezleldseket es figyelerntel'ivasckal

ASerzbtre âie-ferkrens a le awe-erize e 
pnecauzio-i npbtlai nele islrvizion per fjso 

ind'jse in ogn confez one.

Ж Pyrogeenvii »ytogee"'lon Apyogene Nicht oyrogen Mri tuptiovdvo Nem gyulekony Ncr pi'etoge'̂ o

3 3ytogeen»i vloeistoliajed Pymgeendoo reslevarla Lig-e (Г rfeolot) apyogdne ĥJsioпszule bin; M- -upfovbvpr; 6tp6po-' xype. FplyBdek -er pirogbn Lr/ona a Li-ea сЫ luido acrogena

®
Niet geborikei inden ve'r̂ akKing is geopêid 

ofbeschadgd.
Ei sea kayttaa. ios pakkaus on evattu ta 

vaNngoi1u"LL
Ke pas uti sd's Гет̂ьаПаде est endp'nmagd 

ou oiver.
Nicht be'*itzei. ̂ Is Packunc geefnet ode* 

besĉadigt st
Mrv *0 xprynpcncKht tdv ri ojoaLOOic fxEi 

ovorxBtl f| txti unornel (titJid
Ke tBsznalja tel, t'a a 

esenagoUs rytoi v3gy s6njtd
Non usare se la M-lezio-e 4 apena c 

danneggiata

® Litsluterd voof eenmalig gefcrjfli. Vain kertakayttbon Usage inique stddt. Nu' zjm Einrralgepraiĉ . ri3piap6vovxpf|Or). Csak eg'/szeri 'elhasznklks'a HscLsrvarne'’te nenouso.

CatJ'D var '/er\'aartig ''g Valmisti.sdaba Datede ̂ brkatpr Fle'stelur̂ sdabj'Ti HpEPoprivtc HTcmacfig Gybrtas dAxrra Data d taobricazooe.

Veivalcaum KbytettSva vineisiaan: Jti se' evani le Veraendba' bis AvdAuori pfxpi SzavatessOg Ido Ce jsarsi eni'o i

| L O T | Lotnumrrer Eranunero Nume'O de lot Parte-Numme' Api9po; noptldag GyadAsi te'elszan Numero di lotto

| R e f | CatalogLS''LrTme' Luettelonu'nero Njne'o de dferen:» Kataiog-Nurne' ApiSpdg xcroAbyou Kalal&gusszan Kunrero d catalogc

| sterhje| e o | Gesled seer: me: edijleencode Sle'k>ilt elyfee'oks dia S:M se e rosyoe delhyiene Mi; Etryenood steiserl ArnxrtipupJvo pc oBukzvôsitio E'ie-ciddal steizalva Sle-rizzalo ccr cssidc Л eliene

1 STERILE 1 R 1 Gesteriseerd net sdaing. Sle'ieitj sateE,‘ttafrala Steiise par (radiation. Sliahlersleri seil A-oontipupfvo uc сппгоМш SpgA'zdssal ssriizalt SterLizzalc median» tadiazion.

C C 0 0 8 6

GeeT aan dat hel hulp-rriddel voldcel aan de 
veieislen van de Ejropese rididqn 

ЭЗ/42/ЕЕС voot mediscfe adparaluur
La te laytt̂  EU:n laakim̂ lsig laitte>ta 

koskevan direktivr 93'42'ETY;r maarayksel
Indiqje que le produit est conlcrtne aux 
exige'’cas de la direrSive eutopeenre 
93.'A2'CEE SLr les disposilfe medcaux.

Gibt an da& das Gerat den VoraisseSingen 
der European k̂edical Device Drective 

(europa sche Bestimrrjnge'i fur rredizinsche 
Оега'л) SS'AZtEC eilspricM

YnoStIKVUtI On tl OUOXEUfl ouppopctirvt'oi 
pE tig ara!*f|ot'g rqg EupwnaiKflg OSqvla; 

33r'42/EOK yio lorpixf; EuoxEUEg

Ar jelzi, bogy az eszkcz 
megfelel az orves: 

eszkSzdkre vonalkozO 
93.'4ZEEC rende el 

eBrasanak.

Indica la ccnfo'Tiita ala Cirettiva Europea sulle 
apparecchature rredidie 93.'42'CEE

n Deae kart b<r/en ’'aira ltd jkospar Cede face vers le haut OieseSeite nadiobe-. Acifl T rAzupi rpog to пЕгл; AHINa alto

T Oroog hojder Satyattava kjivessa »m‘egerde I’bumidite Trocken lassen No 6l£n)p£iial (ЛЕухО Szdrezon lartva tene'eall'asciutlo

T Breekbaar, voorzitbts darteren Sii4yvi§. kaslella'/d vamen Fragile  ̂rranioJer avec precauticr Ze’b'ecNcb' Vo’sichtg nandhaten. EuBpOLOTO, ХЕ1рЮТ1П TO pc rpocoxfi Т5'вке-у. dvatosan kezsije. -ragie, na-eggia» con cu-a.

Met opniejw sterRseren El saa sterisoida lajdeleer Me pas restertser Kkt! resleiseren 4c ^1# traAJTO<nip<iv£Ta! Ne sle-izakd Ljra Kon rstedizzare

R X  O n ly

Votgens de AmehKaanse federate «vetgeving 
mag dit apparaat jitsl j lend doer of in 

spdracM van een gediplomeerd med sdi 
zo’grede"erwo'der 'veitocrL

Yhdysvaltar lillovaltion lain mikaan taman 
laitteen saa niyyda ainoastaan valfjilettj 

Idak̂  ta valtuutetun laakann maarayksesta.

En vertu de la loi lOddrale des Etats-Unis, cet 
appa'e 1 ne peel Abe vendu que par ur 
professiornel de !a sa"IA ciplime ou scr 

onJc-nance med cale.

Gema3 JS-arrerikanisctier Gesetzgeajrg darf 
d«ses Ge'St rur an ei'en Ara Oder auf 
arzfcne Anpfdnung «rkaift warden.

H Opomov5ia«‘ vopoBEdIo tuv Н.П.А. 
ПЕрюр1<о TTiv mikria" rngupcxtungaurn;

one irpd f| (tnbnrv Evrokfg icipoO.

Az Egyesult Allamok szovetsdgi IcrvOnybe- 
rodklozza a kdszOldk drtekesildsdL amely 
csak engcddlyel rendelkezc' egeszsegjgy 
colgozb iltal vagy engedetkyel rendelkezd 
egbszsdg jgy dolgozb -legrer̂ leiese'e 

toilenbel

Ai sens! della legge federate degf Stall Uniti 
questo d'sposlvq pud esse'e vendjto solo qa 
pe’sonale med !x«an tarle autotlzzalo о dietro 

P'esaizione redica.

1 EC|r e p | Bevoegd ver1egenwoo*d9er in de Eun>pese 
Gêneenscha;:. ValkJblett- edusaja Euroopan ybleisdssb Representani ag'ee aj sein ce runcr 

еигорбепг̂е. Verfretung ir dsr Europaischen Unicr E^uCToSoinptvog ovrmpdaunog oniv 

Eppurnoixfi Eviuoq.
Hvalalos kip'nseH az е..гзра1 kczessigben

Rapp'esentan^ ailo'izzato nela Comnita 

Europea.

Mil FabnkanI Valrrisla.a Fabncanl Hsrstele" <arao«ctKrf|g Gy<ir:6 ®podu1 o'e

Imaturalmumer u m i 4e l gemaad rret nauuilike r.bbedatex.
Valmstuksessa e de kaytetfy 

luonno''kuniat5 lcsta.
K'est pas EadrpuA к parjr de lalei ;e 

aocichouc nakj'el
Nicht a js ^atJ'1ca utSTrckialex ge'erUg'.

еЧтп гою аа.эо^гл) ut дст^огб 

фц01к6  e>cxjnto
N er artaknaz lermeszetes tarexper l Non co-be-e laHc* d gemma ratjrale

W a r n in g

Waarschunving • A 1|$t op oг$tandig^eden 

die t]ij de oaberl of de gebfuikei’ letsd 
kunner veroorzaken of zetfs dodel jk kunnen 

zijn.

Varoitus • Varoittaa ianteista. )0!ka 
aibeuttaa potdaar tai kayttajan 

vanmautumser. s i hengenvaarar.

Avarlissement ■ Souligne les cirdcrslanxs 

pouva"! entialne’ des blessu'es 

evertjellement mortelles, pour le patient ou 

ropdrateu'.

Wamurg - MacM au* Uitslande aifmeiksam, 
die zu Verletzungen Oder zem Tod des 

Patenter: Oder Bedierers fjFren kdnrten.

npOElSOTTOiriOIl • log 0LpS0U.kZ j£l yto 
rtPiTmixnig irou pnootl va txouv oov 

oncitLcapo -ov rpoupoiKjpd Л to Bovcto iou 

aeflEvi H TOO XEiPKrfl-

FjgyelinBrte*i8 -  Oyan korCIrrenyekre h v« 
fel a figyelnei, amelyek a paders vagy a 

kezel6 s^rji6s6hez vagy haia^hoz 

vezelhetnek

Awertenza • Awefe 1 -ten» di creostanze 
cbe pci'ebbero causare lesion: anche fatal al 

pazerleoairoderalo».

C a u t io n
Opgelet - op :nstendig''eden die he: 

dulpmiddel zojden kun'en deschadigen.
Huomio' Varodaa tianteista. jotka voivat 

^jncittaa laitetta
kAise en garce • Soulgre les cimcrslanxs 

pou-ran: e'LaV^r la deKioratnn du dlspositif
Vorsicht • Macht a if  Lrssnde auVterksarr. 

de r j  Stnaaen an Ge'^t lu i'e - konntea

npcooxn - Fog <Jup3cik£i*i уш пЕрЕпшешд 

по^ pTTopei УЗ (xsw dtn’ cnpTLtzd jo  i t  

(ррЕзтддзиохегд.

Vigyizat - Olyan kotCItrenyekre hivja fel a 

fgyekret amelyec az eszkcz kirosedisdhoz 
vezeinelnec

Attf nzione • A^-erte Tutente & drccstanze che 

po’iobbe'o da''?eggiare 1 disposiuvo.
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ж
Opts

Pain.a: Lpozcrerja • mere o:reza noiete 
nati u uputstvL za jpolrê j kojeje 

upakovano и svaksj Kuti]l.

Popis

ôzor gtefe cpozcTla in svada v navod fih za 
usorabo, к so V embalal.

Descripcton

Arercidn: cors Jte las adveiercas у 
precaucones en las Instrtcci3''e$ de isc que 

'.ienen en cada caja.

Bfskrivniig

Obs' Se vamiigar ocfi fore kbghetsatga'de* i 
bcuksaivisniigen som T>etfol;eri vaqe <art:rg.

Agiklama

Didcat Her<alo''tn g.'idea*nbaajlanTt$ 
Kulannn Taller,a!:rdaki uyanlar/e iikkat 

ed lecek noktalara Ьа̂ гап.

Ж Api-oge-o Ni pirogeno Aarogeno Icke-ayrogea; Apirojen

X Aprogeri sissm га ртпепи rastvara Me pirogen cev*i sfelen - re кствба 
paifian a ;etesre sircetature ТгаувсЮта de Ijco a; p'oge-ico lcke-:!yfogei vatskeaara

Me karsdt ako ,e pa<(r/anjs oveen: 
o5le<̂

Ne ьр<к8Ы:а). Ce je er-tabia od:ra ali 
poSkocovara No Lsa's Ы paque:e efi aaerto о dai*aco A"*a": hta on toTJadnihge- ha' oppnats 

a.ierir skadad
Pa<a: agJmi} ya da yiltrrjsa 

kuHanrramniz

IsUjudivc za jedrokralnu upo'jebu Sane za enkratro uootaoo Eridas'.fSr engJigsbAik. Sadece '.ek kplaninlik

Oalrr proizvodnje Fecha Ce 'abheaebn Tilva'kningsdabjni

L'potrebljwo do Fecha de cadiiddad Soi Kplarna Tarihi

LOT Lo( Numaiasi

Kalaloio broj Ninero de oatAlogc Aatalog Кипа'ак

I STERILE I Eo] Slarilsaro e'Je'OksklOT Steril zira-io z eSen oksdon Esieril zado cor Oxide de e( lem Sterliserad ned etylenox о EStenoxsit ie sleril edilmiglr

[sterile I r| Slenlisano zraOenjem Steriizirano z obsevarjeir EsterSzado pof radiadon Steriliserad genom sl-Jhing. I;inla sle'l ediloiiglir.

C€ 0086

Ukazjja 03 Ic da uredaj isbuniava zaVeve 
Evropske атв'пк» D tredicinskn uTdajiTia 

93.'<ZEEC.

Naprava ,e Izdel3"a v skladu z ev'cpskiiri 
direklivani za iredicinske pnoizvope 

ЭЗадЕЕС

Indica cue el dispositNo leiine los 'eg jisitos 
de la Direcova Europea para Э sposibvos 

'Hedoos93i42.'EEC

Indikera' ah a’lordringen uppVHer krairei i 
d rekbv 9W2/E JI6' europeiska iredidnska 

anordnrgar

Bu cJiazn 93i'42(EEC sayiii 
Avr.pa "ibb CihazlarYoretTiei;; 

lukjnlehoe uygun oldii§j-i. gosterir.

tT Ova sba-a nagore "a sbai rarage- Esie lado Facia a''iba >rra sida upp

T Kuoi ya'da saklayin

f Loml]rvo. caSjivo rukujte. кО'пЧ'̂ . favnajte previdno Fr̂ gil. rnanipule con cuidado Omidligl. harleras'k̂ fsant Kirilasilir. dikkad la$iyin

Ne stenlisati porovc Poicŵa steUzadja rl covcljena Fir e; sieriliseras on Tek.'a’S'.erlelmeyiniz

RX Only
Sawzni (SAO; zakor n̂-a'IOaxa o\aj jredaj 

та prpdaj j od strane :E po тзк>ди 
kcendrarog zd'a/sNenog racnika.

î edetihe ziko'y (USA) oPTiedzuju precaj 
lejib poT)6cky tia ra zdravpt) схуст 

p-acovrixov s lieerciou a ebo na zaHade ch 
predpisu

Las leyes iederales debs Estacos Uni jps 
(EE.UU.) resTrgen la venta de esls 

dsposWvo a nedocs о рог preŝ ipdOT ce ur 
P'oiesional neoicc Fpeidad:.

Enigt 'ederal lag (USA) ‘ОгОеттэ aicdT rg 
eidast safes av eler pi fortxdnhg a-/ 

legareiadlakare.

ASD fede'al yasala'̂  gore bu dhaz sadex 
Isansti’ 5 г saSlyk petscrei larafyToan -луг 

ennyle saty'abi r.

OrlaMeni precstavrik и Evropskoj zajeorici. PeoblaSOeni oreds'airik v Evooski skupnosi Rep'asenarle autenzado ет la Conjridad 
Europea. GodkSnd EÛepresertanl Avrjoa TopluluJj Veixi Tensicisi.

PDizxajatep

Mje CO zvexleoo od prrocrog gurerog 
lateksa

Ni izcelarTc iz lateksa. prdbtilje'ega z 
naravrega kaxOuka. N: contere ilex :e caucJio 'aural Ej Uive'kad av naxFig g.nrla'ex Db$al kau;uk alexsie yaph-anigbr

Warning
Upozorenje - da|e van savete о o'xoliostina 

xoje bi nogle devest do po'rrede ii smrti 
paeijenta Hi rukovaoca.

Opozoiilo - bbvekia nas о okoliicrah. ki 
lahko prhrede,0 do poOkodbe at srrrti 

pacienta al ogeraterja.

Adveitancia - La aivere de ciic.,rsSndas 
qje pod' an ocasonar lesiones о la n jeoe al 

рас aria oaloparadbr.

Vaming - Irdetraiar dig orr onsdind gtelar 
sort eventual: kan resultera ‘ skaosreler 
dbdsfall for palierlen eke- opetalOran.

Ikaz. kula'iciveyahastaTm 
yaralanmasina veya bOmune nedei 

dab ecek dumirlan ЬИтг

Caution
Mere onraza - daju van saveb о 

okblnostina kdje bi Togle dovesti do 
oSeceTja j-eda.a.

Previdno - obveMa ras о око iSOiTah. к 
laFko pmtdejo do poSxodbe nap-ave.

Precauclbn ■ Le advene de dranslandas 
cue poertan causar dafios al disposftvo.

Forslktghel - Jnderila' dig on 
cnslaTdigheSr som evenXelt kan -esulira i 

sxado' pi a'prdringen.
Uyan. cihaz aizasira yol 
acabiecek durum an bild r

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Introduction: Read the information 
contained in this section. Understanding the 
information will assist you in operating the 
device in a safe manner.
Important Safety Notice: This device is 
intended to be used by individuals with 
adequate training and experience in 
diagnostic imaging studies.
Indications for use: The contents of this 
package are intended to be used in the 
delivery of contrast media. These devices are 
indicated for single-use only with Injectors 
from Bayer.
Contraindications: These devices are not 
intended for multiple-use, drug infusion, 
chemotherapy, or any other use for which the 
device is not indicated.
Restricted Sale: Federal (USA) law restricts 
these devices for sale by or on the order of a 
physician.

^Warnings
For devices labeled for single use, please 
note: This product is intended for single 
use only. Do not resterilize, reprocess or 
reuse. The disposable devices have been 
designed and validated for single use on­
ly. Re-use of the single use disposable de­
vices pose risks of device failure and risks to 
the patient. Potential device failure includes 
significant component deterioration with ex­
tended use, component malfunction, and 
.system failure. Potential risks to the patient 
include injury due to device malfunction or 
infection as the device has not been validat­
ed to be cleaned or re-sterilized.
Air embolization can cause death or 
serious injury to the patient. Uo not
connect a patient to the injector until all 
trapped air has been cleared from the 
syringe and fluid path. Carefully read the 
instructions for loading and the use of 
FluiDofs indicators to reduce the chance of 
air embolism.
Biological contamination can result from 
reusing disposable items or failure to 
follow aseptic technique. Properly discard 
disposable items after use.
Syringe sterility will be compromised, 
and patient infection may result, if the 
plunger is removed from the syringe. Do
not remove the plunger to fill fhe syringe.
Bacterial contamination can occur if 
syringes are used to store contrast 
media. Use loaded syringes immediately. 
Do not store loaded syringes for later use. 
Discard unused loaded syringes.
Do not use if sterile package is opened or 
damaged. Patient or operator injury may 
result if package is opened or damaged, or 
if damaged components are used. Visually

slide it in the top Pressure Jacket (the flat 
side of fhe flange must face upward), This 
positions the nut with its cutout facing up 
for easier hub attachment.

4. Fully rotate the turret to place the syringe 
plunger in front of the piston.

Note: The turret must be fully rotated to the 
closed position to ensure piston/syringe 
plunger alignment to prevent contrast 
leakage.
The following are general guidelines only. 
For additional instructions, refer to the 
Operation Manual for your Liebol 
Flarsheim injector.
Liebel Flarsheim 6000 and 6000 CT 
Injectors:
1. Ensure that the piston on the tiead is fully 

retracted.
2. Unlock pressure jacket and rotate 

downward.
3. Remove syringe from its package and 

insert syringe into pressure jacket, making 
sure to position alignment key witfi 
pressure jacket slot.

4. Rotate pressure jacket plate upward and 
latcti by turning knob fully clockwise.

5. Advance piston to engage syringe plunger. 
Liebel Flarsheim Angiomat Injector:
1. Press the LOAD button on the console. 

Press the LOAD button on the tioad to fully 
retract the plunger.

2. Set the mechanical stop at zero.
3. Open the turret door so the pressure jacket 

is ready to accept a syringe. If there is a 
syringe in the pressure jacket, remove and 
discard.

4. Remove syringe from its package and 
insert syringe into pressure jacket.

5. Close and secure the turret.
6. Press the UNLOAD button to advance the 

piston forward.
Syringe Filling:
Note: One person should fill and arm the 
injector. If you must change the injector 
operator, be certain that the second operator 
verifies that the syringe is properly filled and 
that any air is eliminated.
1. Tilt the injector head up.
2. Press and tiold the forward motion control 

until ttie piston is fully advanced.
3. Remove the protective covers from the 

syringe luer tip and attach a sterile filling 
device onto the tip of the syringe (Quick Fill 
Tube or other filling device).

4. I ransfer the contrast media into the 
syringe using a Quick Fill Tube. Raise the 
contrast bottle until the Quick Fill Tube is 
fully inserted. The end of the Quick Fill 
Tube should be near the bottom of the 
contrast bottle.
Note: Use a Quick Fill Tube or equivalent 
device to reduce the volume and size of air 
bubbles drawn into the syringe during 
filling. It is more difficult to remove the air 
ЬыЬЫоо it you uuo omallor diomotor tuboo,

2. Attach the connector tube to the syringe:
a. FasTurn - Place the connector tube 

hub in the syringe nut’s cutout. I urn 
the syringe nut clockwise approxi­
mately 2 1/4 turns until secure while 
holding the hub stationary.

b. Push-N-Turn - Place the connector 
tube hub in the syringe nut’s cutout. 
Push tfie syringe nut towards the in­
jector tread until it snaps; turn the nut 
clockwise approximately 1 turn until 
secure.

NOTE: Position the hubs so that when the 
syringe nut is secure, the wings are across 
the cutout, not with one wing in the cutout.

3. Verify that the tubing is not kinked or 
obstructed.

4. Use the manual knob to advance the 
syringe plunger to provide a slow flow of 
contrast media through the connector 
tubing.

An absence of flow is an obvious indication 
of air in the fluid path

5. Prime the connector tubing and make 
certain that the air is expelled.

6. Verify that all of the air has been expelled 
from the syringe and fluid pafh.

7. Affach the connector tube to the vascular 
entry device.

8. Tilt the injector head down.
Removing a Syringe:
To remove the syringe when the procedure
has been completed, fully retract the piston
and rotate the turret counter-clockwise.
Remove the syringe from the pressure jacket.
Discard all used components.
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use.
Patient or Operator injury may result 
from contrast media leaks or tubing 
ruptures. Ensure that the fluid pafh is open; 
do not exceed pressures identified on the 
front of the package. Use of greater 
pressures or occlusions in the fluid path 
may result in leaks or ruptures to the 
connector tube.

A  Cautions
Component damage or leaks may occur 
if not installed property. Ensure all 
connections are secure; do not overtighten. 
This will help minimize leaks, disconnection, 
and component damage.

sucfi as a catheter-over-needle, or a tube 
longer than 10 in. (25cm.)

5. Aspirate contrast media into the syringe.
6. Press and hold the REVERSE piston 

motion key until the syringe is filled with the 
volume of contrast media desired.

7. Use the FluiDots indicators to help you 
detect the presence of contrast media in 
the syringe. Verify thaf the FluiDots 
indicators are round in the filled portion of 
the syringe. TTie rounded shape of the 
FluiDots indicators varies according to the 
type of contrast media, but an oblong 
stiape indicates the presence of air. 
Rounded FluiDots indicators do not 
indicate the total absence of air bubbles in 
the syringe tip
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Refer to the Injector Operation Manual 
for further instructions. О
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MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark V, 
MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V 
Provis, or MEDRAD CT-100/200/300 
Series Injectors:
1. Ensure that the piston on the head is fully 

retracted. To retract the piston(s), press 
the Reverse Load Switch on the injector 
head.

2. Set the Mechanical (safety) Stop to zero in 
the full forward position (applies to 
MEDRAD Mark IV and MEDRAD CT-100 
Series Injectors only). Position the empty 
f’ressure Jacket in the top of the turret. If 
there is a syringe in the top pressure 
jacket, remove and discard.

3. Remove the syringe from its package and

Empty Syringe Filled Syringe
№.Щ{кУ>7' ■< SitJlAitJjiftX

»f|C 4!k^A LX T$kv

Expelling Air and Attaching the Connector 
Tube:
After you fill the syringe, you must expel all air 
from the syringe and then attach the 
connector tubing. To do so:
1. Remove the filling device and expel air 

from the syringe by manually advancing 
the piston so that the contrast media is in 
the tip of the syringe.

Gently tap the base of the pressure jacket 
to dislodge the air bubbles. Expel 
remaining air.
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Einfuhrung; Lesen Sie diesen ADschnitt 
aufmerksam durch. Ein qutes VerstSndnis 
der darin enthaltenen Informationen hilft 
Ihnen beim sicheren Betrieb des Gerats. 
Wichtiger Sicherheitsvermerk: Dieses 
Gerat ist /иг Vorweridung durch Personen 
vorgesehcn, die uber entsprechende 
Ausbildung und Erfahrung mit 
riiagnostischen Tomographie-Studion 
verfugen.
Anwendungsbereich: Der Inhalt dieser 
Packung ist zur Verahreichung von 
Kontrastmilteln vorgoschcn. Dicsc Produkte

sind fur den einmaligen Gebrauch mit 
Injektoren von Bayer bestimmt. 
Kontraindikationen; Dieses Gerat ist nicht 
zum mehrfachen Gebrauct), zur Infusion von 
Medikamenten odor Chomotherapie 
bestimmt und ausschlicRIich fur cJen vom 
I lersteller bestirnmtcn Zweck vorgesehen.

AW arnhinweise 
Beachten ste bet Сёгатёп, d!6 тйг doh Eirt-
malgebrauch gekennzeichnet sind; 
Dieses Gerat ist nur fiir den einmaligen 
Gebrauch bestimmt. Nicht rcsterilisieren, 
wiederaufbcreiten oder wiederverwen- 
den. Die Einwegkomponcntcn warden 
ausschlieBlich fiir den einmaligen Geb­
rauch entwickelt und validiert. Die Wie 
derverwendung von Einweggeraten kann zur 
Fehifunktion des Gerats fiihren und den Pa- 
tienten gefahrden. Zu den mSglichen I ehl 
funktionen des Gerats gehoron crhcblichcr 
VerschloiO der Komponenten nach langerem 
Gebrauch, Funktionsstdrung der Kompo­
nenten und Systernversagen. Zu den poten- 
ziellen Risiken fiir den Patienten gehbren 
Verletzungen aufgrund von Funktions- 
storungen des Gerats Oder Infektionen auf­
grund einer nicht validierten Heinigung oder 
Itesterilisation des Gerats.
Luftembolie kann zum Tod oder zu 
ernsthaften Verletzungen des Patienten 
fiihren. Der Patient dart erst an den Injektor 
angeschlossen werden, nachdem samtiiche 
eingeschlossenen I uftruckstande aus der 
Spritze und den Infusionszuleitungen 
entfernt worden sind. Lesen Sie die Ftill- 
und Bedienungsanleitung fiir FluiDots 
Indikatoren durch, urn die Gefahr einer 
L uftembolie zu verringem.
Eine erneute Verwendung von Einweg- 
Artikeln oder Nichteinhaltung 
aseptischer Methoden kann zu einer 
biologischen Kontaminierung fiihren.
Nach Gebrauch ordnungsgemaB 
entsorgen.
Wenn der Kolben von der Spritze entfernt 
wird, ist die Sterilitat der Spritze nicht 
langer gewahrleistet, was zu einer 
Infektion des Patienten fiihren kann. Der 
Kolben darf zum Fiillen der Spritze nicht 
entfernt werden.
Werden die Spritzen zur Lagerung von 
Kontrastfliissigkeiten verwendet, kann 
dies zu einer bakteriellen 
Kontaminierung fiihren. Gefiillte Spritzen 
sofort verwenden. Gefiillte Spritzen nicht 
zum spateren Gebrauch lagern. Nicht 
benutzte gefullte Spritzen entsorgen.
Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die 
sterile Verpackung geoffnet Oder 
beschadigt is t  Bei geotfneter bzw. 
beschadigter Verpackung Oder bei 
Verwendung beschadigter Komponenten 
konnen Patienten oder Anwender verlelzt 
werden. Vor dem Gebrauch mtissen 
Packung und Inhalt einer Sichtprufung 
unterzogen werden.
Kontrastmittelleckagcn oder 
Schlauchrisse konnen zu Verletzungen 
des Patienten bzw. Bedieners fiihren. 
Sicherstellen, dass der Fliissigkeitspfad 
offen ist. Die auf der Packungsvorderseite 
angegebenen Uruckwerte nicht 
tiberschreiten. Hdherer Druck bzw. 
Verschliisse im Fliissigkeitspfad konnen 
Leckagen oder ein Platzen des 
Verbindungsschlauchs verursachen.

Ж  SIcherheitshinweise

Bei unsachgemaBer Installation konnen 
Komponentenschaden auftreten.
Sicherstellen, daB alle Verbindungen gut 
sitzen; nicht zu test anziehen. Dies tragi zur 
Minimierung von Leeks, Trennung der 
Anschlusse und Komponentenschaden bei.
Weitere Anieitungen sind der Injektor- 
Bedienungsanleitung zu entnehmen.
MEDRAD-Injektor Mark IV, MEDRAD Mark 
V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V 
Provis Oder MEDRAD Serie СТ-100/200/ 
300:
1. Sicherstellen, daB der Kolben am Kopf 

vollig eingefahren ist. Zum Einfahren des/ 
der Kolben(s) den Riickwartsfullschalter 
am Injektorkopf driicken.

2. Den rnectianischcn (Sicherheits-) Stopp in 
der vollon Vorwartsposition auf Null stellen 
(trifft nur auf die Injektoren der Serie 
MEDRAD CT-100 und MEDRAD Mark IV 
zu). Die leere Druckhiille in der Spitze des 
Kopfaufbaus positionieren. Falls sich in der 
Druckhiille eine Spritze befindet, ist diese 
zu entfernen und zu entsorgen.

3. Die Spritze aus dor Packung nehmen und 
in die nmekhiille schieben (die flache Seite 
des Flansctis rnuB nach oben gerichtet 
sein). Dadurch ist die Mutter mit dem 
Ausschnitt nach oben gerichtet, um die 
Nabe leichter anbringen zu konnen.

4. Den Kopfaufbau um eine ganze 
IJmdrehung rotieren, bis der 
Sprilzenkoib(jn vor dem Kolbenkopf 
positioniert ist.
Flinweis: Der Kopfaufbau muB bis in die 
geschlossene Positionrotiert werden, so 
daB der Kolbenkopf mit dem 
Spritzenkolben gefluchtet ist, um ein 
Auslaufen des Kontrasimitlels zu 
verhindern.

Die nachstehenden Richtlinien sind 
allgemeiner Natur. Weitere Anweisungen 
siehe Bedienungsanleitung fiir den Liebel 
Flarsheim Injektor.
Liebel Flarsheim-Injektor 6000 und 6000 
CT:
1. Sicherstellen, daB der Kolben am Kopf 

vollig eingefahren ist.
2. Die DruckhOlle entriegein und nach unten 

rotieren.
3. Dio Spritze aus der Packung nehmen und 

in die Druckhullc schieben. Dabei 
sicherstellen, daB die Ausrichtmarkierung 
mit dem Schlitz an der DruckhOlle 
gefluchtet ist.

4. Die Druckhullenplatte nach oben rotieren 
und durch eine voile Drehung des Knopfs 
im Uhrzeigersinn einrasten lassen.

5. Den Kolbenkopf vorwarts schieben, um in 
den Spritzenkolben einzukuppeln.

Liebel Flarsheim Angiomat-lnjektor:
1. Auf der Konsole die I aste LOAD (FLit IFN) 

drucken. Auf dem Kopf die Taste LOAD
(I ULLLN) drucken, um don Kolben gartz 
einzufahren.

2. Den mcchanischen Stopp auf Null stellen.
3. Die Klappe am Kopfaufbau offnen, damit 

die DruckhOlle zur Spritzenaufnahme 
bereit ist. Falls sich in der DruckhOlle eine 
Spritze befindet, ist riie.se zu entfernen und 
zu entsorgen.

4. Die Spritze aus der Packung nehmen und 
in die DruckhOlle schieben.

5. Die Klappe am Kopfaufbau schlieBen und 
sichern.

6. Die Taste UNLOAD (ENTLEEREN) 
drOcken, um den Kolben vorwarts zu 
bewegen.

Fullen der Spritze:
Flinweis: Eine Person sollte den Injektor 
fOllen und aktivieren. MuB der 
Injektorbediener gewechselt werden, ist 
darauf zu achten, daB der zweite Bediener 
sich vom ordnungsgemaBen I Oll/ustand der 
Spritze Oberzeugt und daB sflmtiiche 
Luftreste entfernt sind.
1. t7en Injektorkopf nach hinten kippen.
2. Das Bedienelement fur die 

Vorwartsbewegung niederdrOcken und 
festhalfen, bis der Kolben voll ausgefahren 
Ist.

3. Die Schutzabdeckung von der Luer- 
Spritzenspitze abnehmen, und eine sterile 
FOIIvorrichtung an der Spritzenspitze 
(SchnellfOllschlauch oder sonstiges 
Fullgerat) anbringen.

4. Mit einem Schnellfullschlauch das 
Kontrastmittcl in die Spritze einfOllen. Die 
Kontrastmiftelflasche anheben, bis der 
SchnellfOllschlauch vollig eingefOhrt ist. 
Das Ende des Schnellfullschlauchs sollte 
sich fast am Boden der 
Kontrastmiftelflasche befinden.
Flinweis: Mit einem Schnellfullschlauch 
Oder Aguivalent das Volumen und die 
GroBe der 1 uftblasen, die wahrend des 
FOIIens in die Spritze eindringen, 
roduzicren. Das Entfernen der Luftblasen 
ist schwieriger, wenn Schlauche mit 
kicincrem Durchmesser, wie etwa ein 
Katheter, bzw. SchlSuche, die langer als 25 
cm sind, verwendet werden.

5. Das Kontrastmittcl in die Spritze 
aspirieren.

6. Das Bedienelement fOr die 
ROckwartsbewegung niederdrOcken und 
festhalten, bis die Spritze mit dem 
gewOnschten Kontrastmittelvolumen 
gefOllt Ist.

7. Mit Hilfe der FluiDots-Indikatoren das 
Vorhandensein von Kontrastmittol in der 
Spritze feststellen. Sicherstellen, daB die 
FluiDots-Indikatoren im gefOllten Tell der 
Spritze ninri sind. [7ie runde Form der 
FluiDots-Indikatoren variicrt je nach 
Kontrastmitteltyp. Eine ovale Form weist 
jedoch auf das Vorhandensein von Luft 
tiin. Runde FluiDots-Indikatoren sind kein 
Anzeichen fOr eine vbllige Abwesenheit 
von Luftblasen in der Spritzenspitze.

О
Leere Spritze Gefiillte Spntze 

EntJuftung und Anbringen des 
AnschliiBschlauchs:
Nach dem FOllen der Spritze mOssen 
samtiiche 1 uftriickstande aus dor Spritze 
ausgesctiieden werden. Dann wird der 
AnschluBschlauch wie foigt angebracht:
1. Das Fullgerat entfernen und Spritze 

entlOften. Dazu den Kolbenkopf manucll 
vorwarts schieben, bis sich das 
Kontrastmittel in der Spritzenspitze 
befindet.

Vorsichtig auf die Dnickhi'illnnhnsis 
klopfen, um die l uftblasen zu idsen. Die 
restliche Luft ausstoBon.

2. Den AnschluBschlauchs wie foigt an dtir 
Spritze befestigen;
a. FasTurn Die Nabe des An­

schluBschlauchs in den Ausschnitt 
der Spritzenmutter plazieren. Die 
Spritzenmutter um etwa 2 1/4 bis 4 
Umdrehungen im Uhrzeigersinn dre- 
hen, bis sie gesichert ist. Dabei die 
Nabe festhalten, damit sie sich nicht 
bewegt.

b. Push-N-Turn - Das Ansatzstuck der 
AnschluBIcitung in den Ausschnitt der 
Spritzenmutter plazieren. Die Sprit­
zenmutter in Richtung Injektorkopf 
schieben, bis sie einrastet. Die Mutter 
um etwa 1 Umdrehung im Uhrzei­
gersinn drehen, bis sie gesichert ist.

FIINWEIS: Die Naben so positionieren. daB 
die FlOgel, falls die Spritzenmutter nicht 
gesichert ist, Ober dem Ausschnitt und 
nicht mit einem FlOgel im Ausschnitt 
positioniert sind.

3. Sicherstellen. daB der Schlauch nicht 
geknickt oder verstopft ist.

4. Mit dem manuellen Knopf den 
Spritzenkolben ausfahren, um einen 
iangsamon KontrastmittcIfluB durch den 
/VischluBschlauch zu ermoglichen.

Falls das Kontrastmillel nicht flicBi, ist dies 
ein eindeutiger Hinweis darauf, daB Luft in 
der Infusionszuleitimg oingcschlossen ist.

5. Den AnschluBschlauch vorfOllen und 
sicherstellen, daB die I uft ausgeschieden 
ist.

6. Nachprufen, daB die Spritze und die 
Infusionszuleitung entlOftet warden.

7. Den AnschluBschlauch an das vaskulare 
Zugangsgerat anschlieBen.

8. Den Injektorkopf wieder absenken. 
Entfernen einer Spritze;
Zum Entfernen der Spritze nach beendetem 
Vorgang den Kolben vollstandig einfahren, 
und den Kopfaufbau entgegen dem 
Uhrzeigersinn drehen. Die Spritze aus der 
DruckhOlle herausnehmen. Alle benufzten 
Komponenten entsorgen.

FRANQAIS
Introduction : lire attentivement les 
informations de cette section, car elles 
permeftent d'ufiliscr Ic dispositif de maniere 
sure.
Consigne de securite importantc : ce
dispositif a ete con^u pour fttre utilisd par des 
personnes correctement formdes et 
bёnёficiant d’une certaine experience en 
matiere d ’imagerie diagnostiquo.
Conditions d ’em plo i: le produit contenu 
dans cet emballage a ete congu pour 
I'injection d ’un produit de confraste. Ces 
dispositifs sont a usage unique et ne doivent 
etre utilisas qu’avec les injecteurs de Bayer. 
Contre-indications : cos dispositifs ne sont 
pas prevus pour plusieurs utilisations, des 
perfusions medicamenteuses, des 
chimiotherapies ou pour tout autre usage

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



non indiqu6.

AAvertissements
Pour Ics dispositifs ctiquetes pour un us- 
age unique, noter ce qui s u it : Ce produit 
est destine a un usage unique strict. Ne 
pas rostcriliscr, retraiter ni reutiliscr. Les 
dispositifs jetables ont ete conqus et ap 
prouves pour un usage unique s tr ic t La 
rcutilisation dcs dispositifs jetables a usage 
unique presente des risques de defaillance 
de ces dormers et des risques pour le pa­
tient. Les defaillances potentielles des dis 
positifs incluent une deterioration 
irnportante des composants en cas d ’usage 
prolonge, le dysfonctionnement des com­
posants et la d6faillance du systeme. Les ris­
ques potentiels pour le patient incluent des 
lesions dues au dysfonctionnement du dis- 
positif ou une infection, le dispositif n’ayant 
pas ete approuve pour etre nettoye ou 
resterilise.
Une embolie gazeuse peut entrainer des 
bicssurcs graves, voire mortelles, pour le 
patient. Ne pas raccorder un patient a 
I'injecteur tant que fair n’a pas ete 
int^gralement purge de la seringue et de 
I’ensernble de la tubulure. 1 ire 
attentivernent les instructions de 
remplissage et le mode d’emploi des 
pastilles RuiDots pour diminuer les risques 
d'embolie gazeuse.
Une contamination bacteriologique peut 
decouler de la reutilisation d’articles a 
usage unique ou du non respect des 
techniques aseptiques. Mettre au rebut 
les articles a usage unique apres I’emploi, 
conformement й la reglementation.
La stcrilitc dc la seringue peut etre 
compromise par le retrait de son piston, 
ce qui peut provoquer une infection chez 
le patient. Ne pas retirer le piston pour 
remplir la seringue.
Une contamination bacteriologique peut 
se produire si Ics seringues sont utilisces 
pour la conservation du produit de 
contraste. Utiliser immediatement les 
seringues remplies. Ne pas les mettre de 
c6t6 pour les utiliser ulterieurement. Jeter 
toute seringue remplie inutilisee.
Ne pas utiliser si I'emballage sterile est 
ouvert ou endommage. Un emballage 
ouvert ou endommage, ou I’utilisation de 
composants endornmages represento un 
risque pour le patient ou I’operateur. 
Inspecter visuellement I'emballage et son 
contenu avant chaque utilisation.
Le patient ou I’operateur peut etre blesse 
a la suite dc la fuite du produit de 
contraste ou de la rupture d’une
twhulwroi quo lo oirauit da

I'inserer dans le pode seringue superieur 
(orienter vers le haul le meplal de la 
collerette arriere). L’ecrou de la seringue 
est ainsi place avec sa decoupe vers le 
haut pour faciliter I'introduction du 
raccord.

4. I ourner la tourelle completement pour 
placer lo piston de la seringue devant le 
piston dc la tctc d ’injection.
Remarque : La tourelle doit etre tournee et 
enclenchee completement pour garantir 
I'alignement entre le piston de la tete 
d’injection et celui de la seringue afin 
d'empecher toute fuite du produit de 
contraste.

Les directives suivantes sont d’ordre 
дёпёга! uniquement. Pour des 
instructions supplementaires, se reporter 
au manuel d’utilisation de I’injecteur 
Liebel Flarsheim.
Injecteurs 6000 et 6000 CT Liebel 
Flarsheim:
1. S’assurer que le piston de la tete est 

r6tracte au maximum.
2. Ddhloquer le porte seringue et le basculer 

vers le has.
3. Retirer la seringue de I'emballage et 

I’inserer dans le porte seringue en vcillani 
a ce que I'encoche s’emboite dans la 
rainure du porte seringue.

4. Rabat tre la platine du porte seringue vers 
le tiaut et la verrouiller en tournant le levier 
completement dans le sens des aiguilles 
d’une montre.

5. Avancer le piston de la tete d ’injection pour 
I’enclencher dans le piston de la seringue.

Injocteur Angiomat Liebel Flarsheim:
1. Appuyer sur la touche LOAD

(REMPl ISSAGE) de la console. Appuyer 
sur la touche correspondante de la tete 
pour relracter le piston de la seringue au 
maximum.

2. Placer la butee mecanique sur la position 
zero.

3. Ouvrir la platine en face avant pour 
perrnettre I’introduction de la seringue 
dans le porte seringue. Si une seringue se 
trouve dans le pode seringue, la retirer et la 
jeter.

4. Retirer la seringue neuve de I’emballage et 
Г1пзёгег dans le porte seringue.

5. Refermer correctement la platine.
6. Appuyer sur la touctic UNI OAD (PURGE.) 

pour faire avancer le piston.
Remplissage de la seringue a usage 
unique:
Remarque : une seule et meme personne 
dolt remplir et armer I’injecteur. Si I’operateur 
de I’injecteur dot etre relaye, s’assurer que le 
deuxiAme op6rateur verifie que la seringue a 
61ё correctement remplie et ригдёе de son 
air.
1. Relever la tete d ’injection.
2. Appuyer sans relacher sur la commande

a ' a w a n / 'Q  j i i c q i i ' i i  r o q i i o l Q  p i g t r i n  g r » t

d'air dans I’embout de la seringue.

О
S oringuc vide Sermgue p /o ino

Purge de I’air et connexion du raccord a 
usage unique:
Une fois la seringue remplie, il est ndeessaire 
de purger completement I’air qu’elle 
contient, puis de connecter le raccord. Pour 
ce faire, proceder comme s u it:
1. Retirer le dispositif de remplissage et 

expulser Fair de la seringue en poussant 
manucllement le piston de la tete 
d’injection de maniere a faire remonter le 
produit de contraste dans I’embout de la 
seringue.

Tapoter la base du porte seringue pour 
delogar les bulles d ’air. Lxpulser I'air 
residue!.

2. Connecter le raccord a la seringue :
a. FasTurn - Placer I’ernbout femollo du 

raccord dans la dccoupc dc I’ccrou 
de la seringue. Tourner I’ecrou de la 
seringue dans le sens des aiguilles 
d ’une montre (donner 2 tours un quart 
environ), jusqu’a ce que le raccorde- 
ment soit solidement etabli, en main- 
tenant fixe I’embout du raccord.

b. Push-N-Turn - Placer I’ombout fe- 
melle du raccord dans la decoupe de 
I’ecrou de la seringue. Pousser I’ecrou 
de la seringue vers la tete d’injection 
jusqu’a ce qu’un declic indique son 
enclenchement correct; tourner 
I’ecrou de la seringue dans le sens 
des aiguilles d’une montre (donner 1 
tour environ), jusqu’a ce que le rac- 
cordement soit solidement dtabli.

REMARQUE: placer les embouts femelles 
des raccords de maniere a ce que, une fois 
Гёсгои de la seringue serr6, leurs ailettes 
soient a I’oppose de la decoupe et 
qu’aucune ne se trouve engagee dedans.

3. УёпЯег que le raccord n’est pas coude ni 
obstrue.

4. Avec le bouton de purge manuelle. faire 
avancer le piston de la seringue de telle 
maniere que le produit de contraste 
progresse lentement dans lo raccord.

I 'absence d'ecoulement indique 
inevitablement la presence d ’air dans la 
tubulure.

5. Purger le raccord en veillant й ce que Fair 
soit expulse.

6. S’assurer que la seringue et toute la 
tubulure sont integralement purges.

Ж  Awertenze

Nota per i dispositivi classificati come 
monouso: questo prodotto ё progettato 
esclusivamente per uso singolo. Non 
risterilizzare, ritrattarc о riutilizzare. I 
dispositivi monouso sono stati progettati 
e validati esclusivamente per uso 
singolo. II riutilizzo di dispositivi monouso 
pud causare guasti al dispositive e 
comporta rischi per il pa/ionte. I potenziali 
guasti del dispositive includono il 
deterioramento dei componenti sottoposti 
alFuso prolungato, malfunzionamento dei 
componenti e guasto del sistema. I 
potenziali rischi per il paziente includono 
lesioni dovute al malfunzionamento del 
dispositivo о infezioni, in quanto il 
dispositivo non e state convalidato per 
essere pulito о risterilizzato.
La formazione di emboli gassosi pud 
causare lesioni anche fatali al paziente.
Non collegare il pa/iente all’iniettore fine a 
quando tutta Faria rimasta nella siringa e 
lungo il percorso del fluido non sia stata 
rimossa completamente. Per ridurre il 
rischio di embolia, leggere attcniamonto le 
istruzioni per il caricamento e Fuse degli 
indicatori FluiDots.
II riutilizzo di articoli monouso о il 
mancato rispetto di procedure asettiche 
puo determinare una contaminazione 
biologica. Eliminare adeguatamente gli 
articoli monouso dope il loro impiego.
La sterilita della siringa verra 
compromessa, con possibilo rischio di 
infezione nel paziente, se lo stantuffo 
viene rimosso dalla siringa. Non
rimuovcrc lo stantuffo per riempire la 
siringa.
Conservando il mezzo di contrasto nelle 
siringhe si puo verificare una 
contaminazione battcriologica. Usare le 
siringhe non appena sono state caricate. 
Non conservare siringhe cariche per usi 
futuri. Eliminare le siringhe cariche che non 
sono state utilizzate.
Non utilizzare se la confezione sterile ё 
aperta о danneggiata. I ’utilizzo del 
prodotto in caso di confezione aperta о 
danneggiata о Fuso di componenti 
danneggiati puo comportare lesioni per il 
paziente о Foperatore. Prima di ogni 
utilizzo, ispevionaro visivamente il 
contenuto e la confezione.
Eventual! perdite del mezzo di contrasto 
о rotture del tubo possono causare 
lesioni al Paziente о alFOperatore. 
Assicurarsi che la linea del liquido sia 
aperta; non suporarc i livcili di pressione 
indicati nella parte anteriore della 
confezione. Pressioni elevate о cvcntuali

passage du liquide est ouvert; ne pas 
depasser les pressions iridiquees sur le 
devant de I’emballage. Une pression 
superieure ou une occlusion du circuit 
risque d’entraTner une fuite ou une rupture 
de la tubulure du connecteur.

AMise en garde

L’installation incorrecte des composants 
risque d’entraTner leur dёtёrioration. 
S’assurer que les raccordements sont 
solidomenl dtahlis; ne pas serrer 
ехадёгётеп!. Le risque de fuites, de 
debranchements et de deterioration dcs 
composants sera ainsi reduit au minimum.
Se reporter au manuel d ’utilisation de 
I’injecteur pour des instructions 
complёmentaires.
Injecteurs MEDRAD Mark IV, MEDRAD 
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD 
Mark V Provis ou аёг1еа MEDRAD СТ-100/ 
200/300:
1. Verifier que le piston de la tete d ’injection 

est rёtractё au maximum. Pour ce faire, 
appuyer sur la touche de recul sur la tete 
d’injection.

2. Placer la butee mecanique de securitc sur 
la position zero, en position avant 
maximale (pour les injecteurs des series 
MEDRAD Mark IV et MEDRAD CT-100 
uniquement). Tourner la tourelle pour 
placer le porte seringue vide en haut. Si 
une seringue se trouve dans le porte 
seringue еирёг1еиг,1а retirer et la jeter.

3. Retirer la seringue neuve de I’emballage et

avancё au maximum.
3. Retirer le capuchon protecteur de I’emtioiit 

Luer de la seringue et у adaptor un 
dispositif de remplissage sterile (canule de 
remplissage ou autre accessoire de 
remplissage).

4. Remplir la seringue de produit de 
contraste a I’aidc do la canule de 
remplissage. Remonter lo flacon de 
produit dc contraste jusqu’a insertion 
complete de la canule. L’extremitd de la 
pipette doit se trouver au fond du flacon de 
produit de contraste.
Remarque : utiliser une canule de 
remplissage ou un dispositif equivalent 
pour diminuer le volume et le diam6tre des 
bulles d’air aspirees dans la seringue 
durant le remplissage. II est plus difficile 
d’eliminer les bulles d'air avec des 
accessoires de faible diametre (cathlon par 
example) ou en mesurant plus do 25 cm.

5. Aspirer le produit de contraste dans la 
seringue.

6. Appuyer sur la fouctie de recul du piston et 
la maintenir enfoncee jusqu’a ce quo la 
seringue soit remplie de la quantito de 
produit de contraste desirce.

7. t Itiliser les pastilles FluiDots pour dёtecter 
la presence de produit de contraste dans 
la seringue. Verifier que les pastilles 
FluiDots sont de forme circulairo dans la 
partie remplie de la seringue. La forme 
arrondie des pastilles FluiDots varic scion 
le type de produit de contraste, mais une 
forme oblongue indique la presence d’air. 
En revanche, la forme arrondie des 
pastilles FluiDots n’indique pas 
nёcessairement Fabsence totale de bulles

7. uonnecter le raccoro a l abora vascuiaire 
du patient.

8. Incliner la tete d ’injection vers le bas. 
Retrait de la seringue a usage unique: 
Pour retirer la seringue une fois la procedure 
terminee, retractor le piston au maximum et 
tourner la tourelle dans le sens inverse des 
aiguilles d ’une montre. Retirer la seringue du 
porte seringue. Jeter tous les elements 
utilises.

Introduzione - Leggere attentamente le 
informazioni contenute in questa sezione. La 
comprensione di tali informazioni contribuira 
ad un uso sicuro del dispositivo.
Awiso irnportante per la sicurezza - 
Questo dispositivo deve essere usato da 
personale con adeguata preparazione ed 
esperienza negli studi di diagnostica per 
immagini.
Indicazioni per I’uso - II contenuto di questa 
confezione ё concepito per il trasferimento di 
mezzi di contrasto. I dispositivi sono 
esclusivamente monouso e devono essere 
utilizzati con gli iniettori Raycr. 
Controindicazioni - Quest! dispositivi non 
sono intesi per uso multipio, infusione di 
farmaci, chemioterapia, о qualsiasi altro uso 
per cui non siano espressamente indicati.

occlusioni nella linea del liquido possono 
determinare perdite о rotture del tubo 
conneltore.

A Attenzione

Se non installati adeguatamente, i 
componenti possono danneggiarsi.
Assicurarsi che tutte le connessioni siano 
salde, ma non stringerle eccessivamente. 
Questo contribuira ad ovitare perdite, 
scollegamenti e danni ai componenti.
Fare riferimento al manuale d’uso 
dell’iniettore per ulterior! informazioni.
Iniettori MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark 
V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V 
Provis о della serie MEDRAD СТ-100/200/ 
300:
1. Assicurarsi che il pistone (o pistoni) sulla 

testa dell’iniettore sia completamente 
arretrato. Per farlo arrotrare, premere 
Finterruttore di arretramento pistone 
situate sulla testa dell’iniettore.

2. Impostare su zero I’arresto meccanico (di 
sicurezza), in posizione completamente 
avanzata (solo per gli iniettori MEDRAD 
Mark IV e serie MEDllAD CT-100). 
Posizionare I’involucro a pressione vuoto 
in cima alia lorrotta. Se nell’involucro a 
pressione superiore ё presente una siringa, 
rimuovcria c gcttarla.

3. Estrarre la siringa dalla confezione ed 
inserirla nell’involucre a pressione 
superiore (il lato piatto della flangia deve 
essere rivolto verso Falto). In questo modo 
il manicotto rotante viene posizionato con 
la sua sfinestratura rivolta verso Falto, per
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facilitare II collegamento al luer del tube di 
raccordo.

4. Ruotare completamente la torretta per 
posizionare lo stanluffo della siringa 
davanti al pistone.
Nota - La torretta deve essere ruotata 
completamente in posizione di chiusura 
per assicurare I’allineamento del pistone e 
dello stantuffo della siringa onde evitare 
perdile del mezzo di contrasto.

Quelle che scguono sono solo direttive 
gcnerali. Per ulterior! istruzioni, 
consultare il Manuale operative 
dell'iniettore Liebel Flarsheim.
Iniettore Liebel Flarsheim 6000 e 6000 CT:
1. Assicurarsi che il pistone sulla testa 

dell'iniettore sia completamente arretrato.
2. Sbloccare I’involucro a pressione e farlo 

ruotare verso il basso.
3. Lstrarre la siringa dalla confezione ed 

inserirla nell'involucro a pressione 
accertandosi di far combaciare la linguetta 
di riferimento con la fessura dell’involucro.

4. Ruotare verso I'alto la piastra dcH’involucro 
a pressione e fissarla girando la manopola 
in sense orario fine a fine corsa.

5. Fare avanzare il pistone per agganciarlo 
alio stantuffo della siringa.

Iniettore Liebel Rarsheim Angiomat;
1. Premere il pulsante 1 OAD sulla consolle ed 

il pulsante LOAD sulla testa cfell’iniettore 
per fare arretrare completamente il 
pistone.

2. Impostare su zero I’arresto meccanico.
3. Aprire lo sportello della torretta in mode 

che I’involucro a pressione sia pronto ad 
accogliere una siringa. Se nell'involucro ё 
gia presente una siringa, rimuoverla ed 
eliminarla.

4. Estrarre la siringa dalla confezione ed 
inserirla nell'involucro a pressione.

5. Chiudere e bloccare la torretta.
6. Premere il pulsante UNLOAD per fare 

avanzare il pistone.
Riempimento della siringa:
Nota - Una stossa persona dovrebbe 
riempire ed approntare I'iniettore. Se 
I'operatorc dell'iniettore dovesse cambiare, 
assicurarsi che chi gli subentra verifichi che 
la siringa sia correttamente caricata e che 
tutta I'aria sia stata eliminata.
1. Inclinare verso I'alto la testa dell’iniettore.
2. Tenere prernuto il comando di 

avanzamento finche il pistone non risulta in 
posizione completamente avanzata.

3. logliere il cappuccio protettivo dalla punta 
luer della siringa e collegare il dispositive di 
riempimento sterile alia punta della siringa 
(il tuho di riempimento rapido о un altro 
dispositivo di riempimento).

4. Trasferire il mezzo di contrasto nella siringa 
usando un tubo di riempimento rapido. 
Sollevare il flacone del mezzo di contrasto 
finche il tubo non risulti completamente 
immerse. L'estremita del tubo di 
riempimento rapido deve trovarsi presso il 
fondo del flacone del mezzo di contrasto. 
Nota - Per hdiirre il volume e le dimension! 
dello bollc d'aria aspi-rate nella siringa 
durante il suo riempimento, usare un tubo 
di riempimento rapido о un dispositivo 
analogo. Se si usano tub! di diarnetro 
inferiore, come un ago catetere о tubi piCi 
lunghi di 25 cm, risulta piu difficile 
rimuovere le bolle d’aria.

5. Aspirare nella siringa il mezzo di contrasto.
6. Tenere prernuto il tasto di arretrarnento del 

pistone finche la siringa non si sia riempita 
del volume desiderate di mezzo di 
contrasto.

7. Servirsi degli indicator! FluiDots per 
rilevare la presenza del mezzo di contrasto 
nella siringa. Verificare che gli indicator! 
FluiDots appaiano tondeggianti nella parte 
plena della siringa. Benche la forma 
tondeggiante degli indicator! FluiDots vari 
a seconda del tipo di mezzo di contrasto 
usato, una forma oblunga indica la 
presenza di aria. Tuttavia, la presenza di 
indicatori FluiDots di forma tondeggiante 
non garantisce I’assenza totale di bolle 
d'aria nella punta della siringa.

О

connettore. Per farlo, seguire le istruzioni che 
scguono.
1. Rimuovere il dispositivo di riempimento ed 

eliminare I’aria dalla siringa facendo 
avanzare mariualmontc il pistone in modo 
che II mezzo di contrasto arrivi nella punta 
della siringa.

Picchiettare delicatamente la base 
deirinvolucro a pressione; per smuovere le 
bolle d'aria cd eliminare I'aria residua.

2. Collegare alia siringa il tubo connettore nel 
modo che segue.
a. FasTurn - Collocare I’attacco del tubo 

connettore nella sfinestratura del 
manicotto rotante della siringa. Girare 
il manicotto in sense orario di circa 2 
1/4 giri 1!псЬё non risulti serrate tenen- 
do fermo I'attacco del tubo connet­
tore.

b. Push-N-Turn - Collocare I’attacco del 
tubo connettore nella sfinestratura del 
manicotto rotante della siringa. Sping- 
ere il manicotto della siringa verso la 
testa dell’iniettore finche non scatta; 
girare II manicotto in sense orario di 
circa 1 giro per serrarlo.

NOTA - Posizionare gli attacchi dei tubi 
connettori in modo tale che, quando il 
manicotto della siringa e serrate, le alette 
risultino attraverso la sfinestratura e non 
una dentro e I’altra fuori della sfinestratura.

3. Verificare che il tubo non sia schiacciato о 
ostruito.

4. Servirsi della manopola manuale per fare 
avanzare lo stantufb della siringa in modo 
da provocare un lento flusso del mezzo di 
contrasto attraverso il tubo connettore.

Un'assenza di flusso ё una chiara 
indicazione di presenza d'aria nel percorso 
del fluido.

5. Iniziare il deflusso del liquido 
assicurandosi che tutta I'aria venga 
eliminata.

6. Controllarc che tutta I'aria sia stata 
eliminata dalla siringa e dal percorso del 
fluido.

7. Collegare il tubo connettore al dispositivo 
di ingresso vascolare.

8. Inclinare verso il basso la testa 
dell’iniettore.

Rimozione della siringa:
Per rimuovere la siringa al completamente 
dell’operazione, arretrare completamente il 
pistone e ruotare la torretta in senso 
antiorario. Estrarre la siringa dall’involucro a 
pressione ed eliminare tutti i component! 
usati.

Еюаушуг): Дгараатс nq ттЛг|рофор1г.? пои 
nspiExovTOi a t  auTO to трпрп. H Koravoriari 
Tcov nAr|po(popKov 0a aaq poriBgoa vo 
AeiTOupynoSTS тг| аиакЕиг) ре aorpoArq тропо. 
IripavTiKfj E i5onoino'ri AotpaAtio^: Aurq г| 
оиакеип ox£6iaoT£i yia ХРПОП «по 
отора та onoia £j(ouv £Knai5£UT£i гпаркш ^ 
KOI Eivai £n£ipap£va сггк; 6iayvtoariK£q 
P£Aet£  ̂anEiKOvioq^.
Ev5£i5£iq yia xPHcrq: To nepi£x6p£vo аитг)? 
ТП? auoKEuaaiu^ EvfiEiKvuvrai itpoq )(pn<̂ ri 
yia Tgv napoxT OKTivoftianEpaTou pEOOU. 
Autei; 01 auoKEUEq Ev6£iKvuvrai yia pia 
Хрпаг), povo p£ Toug EyxuTqpEq Tr|q Bayer. 
Avt£v5£i'5£i^: Aut£<; oi аиакЕиг.  ̂6ev 
EvdEiKvuvrai yia поААапАЁд xPHOEiq, yia 
Eyxuaq (pappoiKiov, хпр£юв£рап£!а, q ую 
опо1абппот£ dAAr) ХРП<̂ П V'T Tqv onoia 5ev
EVSEiKVUTOI П OUOKEUi).

ДПрО£|5опо1Г|а£|?
ТТй audKEUE? me ETnoripavori yia pia 
Xpiiog, AdpETE ипофп та е^п?: Auto то 
npo'iov npoopi^ETai yia pia povo хрппг|. 
Mqv TO ETravanoaTEiptuvETE, pqv to 
ETravEnE^Epyd^EOTE KOI priv 
EnavaxpnniponoiEiTE. Oi avaAiuoipE^ 
ouoK£U£<; Exouv axESiaoTEi koi 
ETTiKupujOEi' yia pi'a povo ХРПО'П- H 
Enavaxpriaiponoiriaq tcjv avaAtoaipoov 
ouoKEuiijv pia<; xPHi^n? £V£X£i kiv5uvou(̂  
aoToxia^ тг|5 аиакЕиг)^, Ka0cji; koi kiv6uvou^ 
yia Tov aa0£vn. Ing ■m0avE(; aoToxis^ 
ouoKEuri  ̂ ouyKaiaAEyovrai q oqpavrmq 
(p0opd ТШУ E^apTqpdToov Абуы 
napaTETopEvqq ХРПСГП̂ . П SuoAriroupyia 
Tojv E^apTqpdKijv Kai q aoroxia tou 
auarqpaTog. I tou^ niBavou^ kivOuvou^ yia 
tov ao0£vti оиукотаАЕуЕта! о траиратюрб^ 
Aoyo) duoAciTOupyiai; iq^ ouoKEuqi; q q 
Aoipoj^q, ка0ш<; q auoKEuq fiEv exei 
EniKup(u0Ei yia KoBapiapo q 
EnavanocTEiptuaq.
H EpPoAq aepa pnopEi va ттрокаЛЕСТЕ! 
edvoTO q CTOpapd траирапстрб cttov 
aa0£vq. Mq ouvSeete 6vav ao0£vq p£ tov 
f.yXUTq pEXpiî  OTOu va £X£i py£i oAoq о 
nayi6£up£vo<; афа^ and Tq odpiyya koi Tq 
didpuaq той uypou. AiapdoTE npooEKTiKd 
ti^ obqyiEi; yia Tq <p6pTwaq kqi Tq XPqnq nuv 
5eiktwv FluiDots yia va рЕкйоЕТЕ Tqv 
niOavOTqTO EpPoAq  ̂аЁра.
MiTOpEi va TrpoKAqOEi pioAoyiKi) 
poAuvoq OTTO Tqv ETTOvaxpqaiponoiqaq 
avaACkJOipiov Eidujv q Edv 5e 
XpqaiponoiqeEi doqiTTq texviki). 
AnoppiqiTE та avaAcbaipa npoiovru pE tov 
KordAAqAo тропо atpou xpqdiponoiq0ouv.
Edv a<paip£0Et TO ЁрРоАо атто Tq 
aupiyya, 0a 6iaKiv6uv£UT£i q 
anooTEiptoaq Tq^ aupiyya^ Kai TTi0av6v 
va ЁХЕТЕ oav апотЁАеара Tq poAuvoq 
TOU ao0£vq. Mqv acpaipEiTE to ЁрроАо yia 
va yEpioETE Tq aupiyya.
M n o p s i  v a  o u p p E i p a K Tq p i6 ia K q  
p o A u v a q  e d v  oi o u p iy y E ^  
X p q a ip o n o io u v T a i  y ia  Tq (р и А а ф  
a K Tiv o d ia TTE p a To u  р Ё а о и .
XpqoiponoirioTE Tî  yepdiEi; oupiyyE^ 
арЁоы(;. Mqv ano0qKeu£T£ Tiq у£ратЕ<; 
aupiyyeq yia peAAovriKq ХРФП- Flerd̂ TE ti^ 
уЕратЕ^ OLipiyyE^ п о и  6 e v  Ёxouv 
XpqoiponoiqBei.
Na pq xpqtnponoieiTai, edv q O Te ip a  
auoKEuaaia ёхе1 ovoixtei' q Ёх£1 uttootei' 
?qpid. MnopEi va npOKAq0£i Tpaupariapoq 
tou aa0£vou? q tou xeipioti), edv q 
ouaKEuaaia ёхе| ovoixtei rj Ёх£| unooTEi 
<qpid q Edv xpqaiponoiq0ouv ефртг|рата 
пои Ёxouv unoorei фрю. ЕАЁухетЕ опт1ка 
то nepiExopevo koi Tq auoKEuaaia npiv and 
Kd0£ ХРП<̂ П-
H 6iappoq OKiaypacpiKou рЁаои q q рдф  
T u v  acuAriviov pnope i va o6qyqaei a t  
траиратю рб TOU ao0Evou^ q t o u  
XEipiOTq. B£pai(ju0£iTE oti q бгаброрг) tou 
uypou eivai ovoikti) koi pqv uneppeiTE ti^ 
TipEi; nieaqi; пои avaypdqjovrai orqv 
epnpdq dipq Tqq auoKeuaaia^. H ХРИЕ̂ П 
uipqAdTEpujv Tipujv niEoq^ q q апбфраф 
Tqi; diadpopqg tou uypou pnopei va 
прокаАЁОЕ! 6iappoq q рг)ф той auv6£TiK0u 
aujAqva.

АПрофцАд^Е!^

MTTOpEi va aupPei ^qpid ата ефртг)рата 
edv 5ev EyKaTaoTaBoOv aujaTd. 
B£paiu)0£lT£ OTI dAEg oi auv6da£i? Eivai 
aaфaAlapЁve^ koi pqv ti^ аф|ууЕТ£ 
uneppoAiKd. AuTd 0a poq0qo£i arq pEicuaq 
6iappowv, anoauv6£aq<; Kai ^qpidq ото 
£фртг|рата.

Avaф£p0£^тe ато Eyxeipidio AeiTOupyia^ 
eyxuTq yia ттЕра1тЁрш odqyi'E^.

Siringa  vuota S iringa  p ic n a

Eliminazione dell'aria e collegamento del 
tubo connettore;
Una volta riempita la siringa. eliminare tutta 
I'aria in essa contenuta e collegarla al tubo

1£|рЁ^ EyyuTCOV MEDRAD Mark IV, 
MEDRAD Mark V, MEDRAD Mark V Plus, 
MEDRAD Mark V Provis, q MEDRADCT- 
100/200/300:
1. IiyoupeuBeiTE on to ЁрроАо orqv К£фаА|) 

Ёх£| TpaPqxSEi nAqpoji;. Fia va avaoupETE 
TO ЁрРоАо(а), noTqoTE tov diOKdTnq 
avri0£Tqi; фdpтшaqq (Reverse Load 
Switch) пои PpioKETai arq кефоАг) тои
EYXUTii.

2 .0Ёат£ то MqxaviKd (аафдАе1а) АиаоюАЁа 
ото ^q6dv orqv nAqpux; прбоОю Oeoq 
(loxuEi pdvo yia TOU? еухитЁ? leipd? 
MEDRAD Mark IV Kai MEDRAD CT-1QQ). 
Топо0Етг)от£ TO d6£io FlEpipAqpa Flir.oq? 
ото Eiidvu) рЁро? TOU nupyioKOu. Edv 
undpxEi oupiyya ото dvio nepipAqpa 
nieaq?. афа|рЁот£ rq koi nETd^TE Tqv.

3. Афа1рЁоте Tq oupiyya and Tq auoKEuaoia 
Tq? Kai pdATE Tqv ото епаиш рЁро? тои 
FlEpiPAqpoTO? Flif.oq? (q £nin£6q nAEupd 
Tq? фАаутф? прЁП£| va koitoei про? та 
Endvoj). Aurd 0a 0ёое1 to ncpiKoxAio pe tov 
diaKOTTTq tou va Kondei про? та endviu yia 
EUKoAdTEpq npoodpTqoq tou kevtpikou 
трг)ршо^.

4. FlepiOTpEipTE nAqpui? tov nupyioKO yia va 
pdAere to ЁрроАо pu0ioq? Tq? oupiyya? 
pnpoord and to ЁрРоАо.
ZqpEi'ojoq: О nupyioKO? прЁПЕ! va 
ПЕрютрафЕ! nAqpio? OTqv KAeiorq 0Ёор yia 
va £фафаА1оЕ1 Tqv euBuypdppiaq тои 
EppdAou/eppdAou pCiBioq? Tq? oupiyya? 
yia va апофЕихВе! q 6iappoq tou 
oKTivodianEpaTou рЁоои.

Та aKdAou0a aTTOTEAouv pdvov yeviKL? 
KOTEuBuvTqpiE? ураррЁ?. Fla 
оирпА 11ро)рат1КЁ? o6qyi£?, avaф£p6£^т£ 
ото Eyx£ipi6io AEiTOUpyia? yia tov EyyuTq 
oa? Liebel Flarsheim.
ЕухитЁ? Liebel Flarsheim 6000 koi 6000 CT
1. BePaiujOEiTE dn to ЁрРоАо orqv КЕфаАг) ёхе1 

TpaPqxBei nAqpm?.
2. АпаафаА1оте то nepipAqpa nieoq? koi 

ПЕрютрЁфте TO про? та катш.
3. BydATE Tq oupiyya and Tq ouoKEuaoia Tq? 

Kai EiodyETE Tq oupiyya рЁоа ото 
wEpipAqpa nieoq?, eveu pepaiiuvEaTE dTi 
РафтЕ TO KA£i6i EuOuypdppioq? OTqv 
г.укопг) nEpipAqpoTO? niEoq?.

4. Р1ЕрютрЁф£ Tqv nAdKO tou nepipAqpaTO? 
nieoq? про? та endvio koi KAeidtboTE to 
уир!ф\гга? TO ndpoAo nAqpcu? 
бЕ^юотрофа.

5. Flpow0qoTE TO ЁрроАо yia va deopEuOei to 
ЁрроАо pu0ioq? Tq? ou(Diyya?.

EyxuTii? Liebel Flarsheim Angiomat:
1. ПатдотЕто Koupni LOAD (фортшод) orqv 

KOvodAa. Патг|ОТ£ то KOupni LOAD orqv 
кЕфаАг| yia va avaoup0£i nAr)puj? то 
ЁрРоАо pu0ioq?.

2. 0ЁОТЕ TO pqxaviKd avaoтoAЁa ото pqбЁv.
3. Avoi^TE Tqv ndpTO tou nupyioKOu Ёто| luore 

TO nepipAqpa nieoq? va eivai Ёто1ро va 
бехтЕ! pia oupiyya. Edv undpxEi oupiyya 
ото nepipAqpa nieoq?, офа|рЁот£ Tqv koi 
пета^тЕ Tqv.

4. BydATE Tq oupiyya and Tq ouoKEuaoia Tq? 
Kai EiodyETE Tq oupiyya рЁоа ото 
TiepipAqpa nieoq?.

5. KAeioTE koi аофаА|'от£ tov nupyioKO.
6. FlaTqoTE to KOupni UNLOAD (екфортшод) 

у Id va npoto0q0£i to ЁрроАо про? та 
рпроота.

ГЁрюра Tq? lupiyya?;
Iqpeicjjoq: То i6io npdotuno прЁпЕ! va 
yepioEi Kai va e^nAioei Tq oupiyya. Edv 
прЁпЕ! va aAAaxBei о xeipiOTq?, 
oiyoupEuBeiTE dTi о беитеро? xeipiorq^ 
EnaAqBeuEi to ycyovd^ oti q oupiyya exei 
yepioEi oojOTd Kai dn exei pyei oAo? о аЁра?.
1. KdvETE KAIoq Tq? КЕфаАг)? тои еухитг) про? 

та ETTdvoj.
2. FlaTqoTE koi кратг)оте tov ЁАсухо npdoBia? 

Kivqoq? рЁ^(р|? dTOu то ЁрроАо va 
npoojOqOei nAqpaj?

3. Афа|рЁоте то проотатЕит1кб каАирра and 
то dKpo luerTq? oupiyya?. koi 
npooappdoTE pia anooTEipujpdvq 
ouoKEuq уЁрюр? ото акро Tq? oupiyya? 
(lojAqva Fpqyopq? ГЁploq? q dAAq 
ouoKEuq уерюрато?).

4. МетафЁр£тетоакт^об1ст£ратб рЁоо рЁоа 
orq oupiyya xpqoiponoiidvra? dva lojAqva 
Fpqyopq? Fdpioq?. iriKCooTE to ф|аА!бю pc 
TO OKTivodianepaTd рЁоо рЁхр1? отои va 
EioaxBei nAqpiu? о lojAqva? Fpqyopq? 
Fdpioq?. To тЁАо? тои lojAqva Fpqyopq? 
Fdpioq? прЁпЕ! va ppioKETOi orov nuBpeva 
TOU ф|аА!бюи aKTivodianeparou рЁоои. 
Zq^Eiujoq: Xpqoiponoiqore Ёиа lojAqva 
Fpqyopq? ГЁрюд? q looduvapq ouoKEuq 
yia va peicjOETE Tqv пооотрта koi to 
рЁуеВо? tcjJV фuoaAiбoJV аЁра пои 
gnaivouvorq oupiyya dTavyepi^ETOi. Fivai 
n io  биокоАо va aфalp£0oйv oi фиоаА!бе? 
аЁра E.dv xpqoiponoiEiTE atoAr)v£? piKpr)? 
бгарЁтрои, dnu)? Ёva кабетдра endvw oe 
pia peAdva, q dva ocjAqva реуаАитеро and 
26 EK.

5. Kdv£T£avappdфqaq тои aKTivodianEpaTOu 
рЁоои рЁоа orq oupiyya.

6. ПатдотЕ Kai кратдоте то кАе|6! Kivqoq? 
epPdAou REVERSE (dnio0ev), pexpi va 
yepioei q oupiyya pe tov оуко той 
aKTivodianepaTOU рЁоои пои eniOupeiTai.

7. Xpqoiponoiqore тои? 6е!кт£? FluiDots yia
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va aa(; por|0naouv vn (ivixveuoete Tr|v 
Trapouaia tou aKTivofiimn-paTou peaou 
pEaa атг| aupiyvo. ni;Pciiu)OEiTC on oi 
6EIKTE? FluiDots Eivai KuAiv5piKoi рЁоа ото 
YEpdro трпро тг|? oupiYVa?- Н KuAivPpiKii 
рорфп uov dEiKTiuv FluiDots diacpspEi 
ovdAoYCi ME Tov TUTTo tou акт|уо5|атт£ратой 
MEoou, ciAAd Eva op0OYiovio охира 
oripaivEi OTi imdpxEi ospa?. Oi KuAiv5piKoi 
6 е1кте<; FluiDots 6 ev uttoPeikvuouv oti 
Exouv Pyei oi cpuoaAidEq aipa otto to 
акро ТП? oupiYYO?-

inte avsedd att 5teranvandas, eller for 
lakemedelsinfusion eller kemoterapi ellor for 
nflgot annat bruk for vilket den inte ar 
avsedd.

Д  Varningar

О
A5cia iupiYYO Гтратп FupiYYO

AnopoAti TOU АЁра koi Прооортпог] тои 
I uv5etikou lojA tiva:
Афой Yf-PiOETE ТГ1 OUpiYYO. ТТрЁТТЕ! VO 
OTToPdAETE oAov tov оЁра and тг| oupiYya kqi 
pErd va auv5Ёa£T£ to ouv6£tik6 ocuAriva, Гla 
va to Kdv£T£ ТТрЁТТЕ! va:
1. АфафЁаЕТЕ Tp оиокЕир YEpioporo^ Kai va 

aTTopdAETE TOV aepu атто тр оир|ууа p£ то 
ХЁр1, ттрош06\гта(; то ЁрроАо Ёто! оооте то 
aKTivodimTEpaTO рЁоо va Eivai ото dKpo 
тр? oupiyyaq.

Хтиг)Г)ат£ апаАа тг} рдап тои трЩцрато^ 
nieoq^ yia va Pyouv oi (puaaMSeg aipa. 
АттораАпЕ TOV uTToAoiTTO aipa.

2. ПрооарроотЕ TO ouv6etik6 owApva orp 
oupiyya:
a. FasTurn - ©ёоте to KEVTpiKO Tpripo той 

ouvdETiKOu oijuAriva orp paApida tou 
TTEpiKOxAiou oupiyya^. ПЕрютрЁфТЕ TO 
TTEpiKOxAio Tpi; oupiyya^ ^Е5|6отрофа 
TTEpiTTOU 2 1/4 отрофЁ  ̂PEXPI va 
аофаА|от£1 Evro крататг. то kevtpiko 
тррра OKi'vpTO.

b. Push-N-Tum - 0ЁОТЕ TO KEVTpiKO 
Tpripa TOU ouvdETiKOU ocoAriva отр 
PoApida TOU TTEpiKOxAiou oupiyya^. 
iTTpcû TE TO TTEpiKOxAio ip(;oupiYYaq 
ттро<; Tpv кЕфоАр TOU еухитг] pExpi va 
inaoTEi Kai ттЕрютрЕфТЕ то ттЕржохАю 
бЕ^юотрофа TTEpinou 1 отрофг  ̂рЁхр1 
va аофаА10т£|.

ZFIMEinZFI: Тотто0£тг1от£ та KEvrpmd 
TpripoTo ЁТ01 ШОТЕ OTav то тт£р1к6хАю тр<; 
aupiyya? Eivai ao<|)aAlapЁvo, ш  тттЕриу|а 
PpioKOvrai KaTd ррко^тои diaKd-nrp, koi 
dxi PE Ёуа тгтЕриую otov diaKOTTTp.

3. BEpaiiuOEiTE OTI p oouApvujap d£v exei 
тоакгарата p oti 6ev Eivai фpaYpЁvp.

4. cppoipoTTOipoTE to XEipoKivpTO TTopoAo yia 
va ттрошРроЕТЕ TO ЁрроАо pOOiop  ̂тр^ 
oupiyyai; yia va тгарЁхЕ! pia oiyavp pop 
OKTivodiaiiEpaTou рЁоои бюрЁоои тр<; 
ouvdETiKp  ̂oijjApvtjjopq.

Observera Toljande fo r  enheier som ar 
markta for engdnpsbruk; Denna produkt 
€ir endast avsedd for engdngsbruk. FAr 
inte Stersteriliseras, omarbetas eller ilter- 
anvandas. Engdngsenheterna bar endast 
utformats och godkants for engdngsbruk. 
Ateranvandning av engangsenheter utgdr en 
risk for att enheten g3r sdnder och risk for 
patienten. Potentiella enhetsfel inkluderar 
avsevard ncdbrytning av komponent vid 
langvarig anvandning, funktionsfel bos kom­
ponent och systcmhaveri. Potentiella risker 
for patienten inkluderar personskada till fdijd 
av funktionsfel bos enheten eller infektion, 
eftersom enheten inte godkants for 
rengdring eller atersterilisering.
Luftcmboli кап orsaka dddsfall eller 
allvarlig patientskada. /Vnslut inte en 
patient till on injektor forran all instangd luft 
har tdmts frin  sprutan och vatskevagen.
I as noggrant anvisningen for hur FlulDots- 
Indikatorerna laddas och anvands for att 
reducera risken fdr luftemboli.
Biologisk fororening kan resultera om 
cngangsartiklar ateranvands eller om en 
aseptlsk tcknik inte tillampas. Kassera 
cngangsartiklar pS ISmpligt satt efter 
anvandning.
Sprutans sterilitet komprometteras och 
patientinfektion kan resultera om 
tryckkolven aviagsnas frdn sprutan. 
Aviagsna inte tryckkolven fdr att fylla 
sprutan.
Baktcricll fororening kan uppkomma om 
sprutorna anvands fdr fdrvaring av 
kontrastmedel. Anvand laddade sprulor 
omedelbart. Fdrvara inte laddade sprutor 
fdr senare bruk. Kassera oanvanda laddade 
sprutor.
Anvand inte om den sterila 
fdrpackningen iir dppnad eller skadad. 
Skada kan uppkomma pA patient eller 
operator om fdrpackningen ar dppnad eller 
skadad, eller om skadacio komponenter 
anvands. Inspektera InnehSllet och 
fdrpackningen visuellt fore varje 
anvandning.
Patienten eller operatdrcn kan skadas av 
kontra.stmedelslackage eller slangbrott. 
Kontrollera att vatskevagen ar dppen. 
Overskrid inte de tryck som anges рй 
fdrpackningens framsida. Om hdgre tryck 
anvands, eller om vatskevagen ar igensatt, 
kan lackor eller brott рй anslutningsslangen 
uppkomma._________________________

sprutkolvens inriktning fdr alt fdrfiindra 
kontrastlackage.

NedanstAendc ar endast allmanna 
riktiinjer. Fdr ytterligare anvisningar, 
hanvisa till handboken fdr din Licbcl 
Flarsheim-injnktor.
Injektorer Liebel Flarshcim 6000 och 6000 
CT:
1. Se till att kolven pA huvudet ar tielt 

tillbakadragen.
2. Osakra tryckmanteln och vrid den nedflt.
3. Aviagsna sprutan frAn dess fdrpacknlng 

och fdr in sprutan i tryckmanteln och 
fdrsakra dig om att placera inriktningskilen 
sA att den passar in mot tryckmantelns 
skAra.

4. Vrid tryckmantelns platta uppAt och regia 
genom att vrida knoppen medsols sA lAngt 
det gAr.

5. For fram kolven sA att den griper in I 
sprutans tryckkolv,

Injektor Licbcl Flarsheim Angiomat):
1. Tryck ner knappen LOAD (LADDA) pA 

mandverbordet. Tryck ner knappen LOAD 
pA huvudet fdr att dra tillbaka tryckkolven 
belt.

2. Stall in det mekaniska stoppet pA noil.
3. Oppna tornluckan sA att tryckmanteln ar 

fardig att ta emot en spruta. Om det sitter 
en spruta i tryckmanteln skall den 
aviagsnas och kasseras.

4. Aviagsna sprutan frAn dess fdrpackning 
och for in sprutan i tryckmanteln.

5. Stang och sAkra tornet.
6. T^ck pA knappen UNLOAD (lA UT) fdr att 

fora kolven framAt.
Sprutfyllning:
OBS! En person bdr fylla och iordningstalla 
injektorn. Om du mAste byfa 
injektoroperatdr, se till att den andra 
operatdren bekraftar att sprutan har fyllts 
korrekt och att all luft har eliminerats.
1. Luta injektorhuvudet uppAt.
2. Tryck och hAII den framre rdrelsekontrollen 

tills kolven har matats frarTi holt.
3. Aviagsna skyddstidljet frAn sprutans luer- 

spets och fast en steril fyllningsanordning 
pA sprutans spets (Quick Fill Tube 
(snabbfyllningsslang) eller annan 
fyllningsanordning).

4. Overfdr kontrastmedlet till sprutan med en 
Quick Fill Tube (snabbfyllningsslang). Lyft 
kontrastflaskan tills Quick Fill Tube 
(snabbfyllningsslangen) ar belt infdrd. 
Anden pA Quick Fill Tube 
(snabbfyllningsslangen) skall befinna sig 
nara kontrastflaskans botten.
OBS! /Vivand en Quick Fill Tube 
(snabbfyllningsslang) eller likvardig 
anordning fdr att reducera volymen octi 
storleken pA de luftbubblor som dras in i 
sprutan under fyllningen. Det ar svArare att 
aviagsna luftbubblorna om du anvander 
slangar med en mindre diameter,
a v a m p a S / ic  a n  V ^ lQ tQ r_ a '/Q r-n 4 l a llo r  a n

stansning pA sprutan. Vrid sprutans 
mutter medsols ornkring 2 1/4 varv 
tills den sitter sakert rnedan du hAller 
navet stationart.

b. Push-N-Turn (Tryck-och-vrid)-
Placera kopplingsslangens nav i riiut- 
terns utstansning pA sprutan. Tryck 
sprutans mat ter mot injektorns huvud 
tills det knapps pA plats; vrid muttem 
medsols ornkring 1 varv tills den sitter 
sAkert.

OBS! NAr sprutans mutter sitter sakert, 
placerar du naven sA att vingarna befinner 
sig dver utstansningen, inte med en vinge i 
utstansningen.

3. Kontrollera att slangen inte Ar snodd eller 
tilltappt.

4. AnvAnd den manuella knoppen fdr att fora 
fram sprutans tryckkolv sA att 
kontrastmedlet lAngsamt rinner in genom 
kopplingsslangen.

Ett avsaknat fiddo ar en tydiig indikering p3 
ait det firms luft i vatskevagen.

5. Fdrbered kopplingsslangen och se till att 
luften toms.

6. BekrAfta att sprutan och vAtskevAgen har 
tdmts pA all luft.

7. Fast kopplingsslangen pA den vaskulara 
tilltrAdesanordningen.

8. Luta injektortiuvudet nedAt.
Sprutans aviagsnande:
I dr att aviagsna sprutan efter avsiutat 
fdrfarando skall kolven dras tillbaka belt och 
tornet vridas motsols. AvIAgsna sprutan frAn 
tryckmanteln. Kassera alia anvAnda 
komponenter.

NEDERLANDS
Introductie: lees de informalie in dil 
hoofdstuk. Als u de informafic bcgrijpt, zal dit 
u helpen om het hulpmiddol veilig te 
gebruiken.
Bclangrijkc veiligheidsmededeling: dit 
hulprniddel mag alleen worden gebruikt door 
personen die terdege zijn opgeleid en 
voldoende ervaring hebben op het gebied 
van diagnostische beeldvorming.
Indicaties voor gebruik: de inhoud van deze 
verpakking is bestemd om contrastmiddel 
toe te dienen. Deze hulprniddellen zijn 
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik in 
combinatie mot injectors van Bayer. 
Contra-indicaties: deze hulpmiddelen zijn 
niet bestemd voor meervoudig gebruik, 
infusie van geneesmiddelen, chnmothcrapie 
of voor andere dan de geindiceerde 
doeleinden.

Д  Waarschuwingen 
Vopr hUlprhiddelen die VOlgeilS ПёТ etikel 
zijn bedoeld voor eenmalig gebruik: dit

H  a rro u a ia  p o t)g  e iv a tp ia  npo rpavgq  iv d E i^q  
OTI иттбрхЕ! a ip a q  OTq S ia fia a q  uypou .

5. npoETOipdOTE ТГ) ouvbETiKri o(jjAr)v(jjor| koi 
aiyoupEuSeiTE oti ёхе1 Pyei о afpaq.

6. B£paioj0f.iT£ OTI ЁХЕ1 Pyei oAoi; о аЁра^ атго 
тг| oupiyya KOI ТГ1 6idpaor| тои uypou.

7. FlpooapjjooTE TO ouvbETiKO otoAriva orriv 
аууЕЮкг! ouoKEun Еюббои.

8. KdvETE KXiog тд^ кЕфаЛг)|; Еухитд тгро^ та 
KdTCj.

Афа|'рсаг| тд^ Ziipiyya^;
I la va аф01рЁаЕТЕ тд oupiyya OTav
oAoKAgpijj0£i g 6ia6iKaoia, avaoupETE
TTAgpOJi; TO ЁрроАо koi ТТЕрЮТрЁфЕТЕ TOV
TTupyioKo арютЕрботрофа. ВуаАтЕ тд
oupiyya атто то TTEpipAgpa TriEog .̂ Пето^те
6Aa та Е^артг)рата тгои xpr|OipoTTOir|0gKav.

Inledning: Las informationnn i dot har 
avsnittet. Om du Ar fortrogen mod 
infomrationen kommer dot alt fijalpa dig att 
anvAnda den hAr anordningen pA ett sAkert 
sAtt.
Viktig sakerhetsinformation; Den hAr 
anordningen skall anvandas av individer som 
har tillrackligt mycket utbildning i och 
erfarenhet av diagnostiska bildanalytiska 
studier.
Indikationer: InnehAllet i den hAr 
fdrpackningen ar avsett att anvAndas fdr 
dverfdring av kontrastmedel. Dessa 
produkter Ar enbart avsedd a fdr 
engAngsbruk tillsammans med injektorer frAn 
Bayer.
Kontraindikationer: Den hAr anordningen Ar

Д  ForsiktighetsAtgarder

Komponentskada kan forekomma vid 
felaktig installation. FdrsAkra dig om att 
alia anslutningar sitter sAkerl; dra inte At fdr 
hArt. Detta bidrar till att minska risken fdr 
lAckage, isArkopplingar och 
komponentskada.
Se injektorhandboken fdr ytterligare 
anvisningar.
Injektorer av typ MEDRAD Mark IV, 
MEDRAD Mark V, MEDRAD Mark V Plus, 
MEDRAD Mark V Provis, eller injektorer i 
serierna MEDRAD CT-100/200/300:
1. Se till att kolven pA tujvudet ar belt 

tillbakadragen. Tryck pA omkopplaren fdr 
omkastad laddning pA injektorhuvudet fdr 
att dra tillbaka kolven (kolvarna).

2. Stall in det mekaniska stoppet 
(sAkerhetsstoppet) pA noil i fulit framAtlAge 
(galler endast MEDFtAD Mark IV och 
injektorserien MEDRAD CT-100). Placera 
den tomma tryckmanteln upptill i tornet. 
Om det sitter en spruta i den dvre 
tryckmanteln skall den avIAgsnas och 
kasseras.

3. AvIAgsna sprutan frAn dess fdrpackning 
och skjut in den i den dvre tryckmanteln 
(den flata sidan pA flAnsen mAste riktas 
uppAt). Detta gdr att muttern hamnar mod 
dess utstansning riktad uppAt fdr enklare 
fasfsattning av navet.

4. Vrid tornet fullstAndigl fdr att placera 
sprutans tryckkolv fr'arnfdr kolven.
OBS! Tornet mAste vridas fullstAndigt till 
det stangda laget fdr att fdrsAkra kolvens/

slang som Ar lAngre an 25 cm.
5. Aspirera in kontrastmedel i sprutan.
6. Tryck och hAII den OMKASI ADI kolvens 

rdrelsekil tills sprutan lyllts med dnskad 
mangd kontrastmedel.

7. Anvand FluiDots-indikatorerna fdr alt 
kontrollera om det finns kontrastmedel 
kvar i sprutan. BekrAfta all FluiDots- 
indikatorerna Ar runda i den fyllda delen av 
sprutan. Den rundade formen pA FluiDots- 
indikatorerna varierar beroende pA typen 
av kontrastmedel, men en avIAng form 
indikerar att det firms luft i sprutan. Runda 
FluiDots-indikatorer indikerar inte total 
avsaknad av luftbubblor i sprutans spets

О
Tom spruta Fy!Id spruta

Lufttomning och fastsattning av 
kopplingsslang;
Nar du har fylit sprutan mAste du tomma 
sprutan pA all luft och sedan sAtta fast 
kopplingsslangama. SA hAr gdr du:
1. AvIAgsna fyllningsanordningen och tom 

sprutan pA all luft genom att manuellt fdra 
fram kolven sA att kontrastmedlet hamnar i 
sprutans spets.

Knacka itittp^ tryckmantelns botten fdr att 
f i  loss luftbubblorna. Tom dterstiende luft.

2. Fast kopplingsslangen pA sprutan:
a. FasTurn (Snabbvridning) -  Placera 

 ̂Q kopplingsslangens nav i mutterns ut-

product IS uitsluitend bedoeld voor een- 
malig gebruik. Niet opnieuw steriliseren, 
opnieuw bewerken of opnieuw gebruiken. 
De wegwerphulpmiddclen zijn uitsluitend 
ontworpen en gevalideerd voor eenmalig 
gebruik. Hergebruik van wegwcrphulpmid- 
delen voor eenmalig gebruik heeft het risico 
dat hot hulprniddel niet correct werkt en 
brengt risico's voor de patient met zich mee. 
Een mogelijk niet-correct functioneren van 
tict hulprniddel omvat aanzienlijke slijtagc 
van onderdelen als gevolg van langdurig 
gebruik, een gestoorde working van onder­
delen en storing van het systeern. Mogelijke 
risico's voor de paliAnt zijn letsel als gevolg 
van een niet-correcte working van hot hulp- 
middel of infectie aangezien het hulprniddel 
niet is gevalideerd voor reiniging of hersteril- 
isatie.
Luchtembolisatie kan er de oorzaak van 
zijn dat patiAnt gewond raakt of zelfs 
ovcrlijdt. Sluit een patiAnt pas op de 
injector aan nadat alle ingesloten lucht uit 
de spuit en het vioeistofpad is verwijderd. 
Lees de instructies voor hot vullen en voor 
het gebruik van FluiDots indicatoren 
zorgvuldig door om het risico op 
luchtembolie te beperken.
Als disposable artikelen opnieuw worden 
gebruikt of indien geen aseptische 
tcchnick wordt toegepast, kan 
biologische contaminatic ontstaan. De 
disposable artikelen na gebruik op de juiste 
wijze afvoeren.
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Waarschuwingen

Dc steriliteit van de injccticspuit komt in 
gevaar en kan ccn infectie bij de patibnt 
tewcog brengen indien de zuiger uit de 
spuit wordt gehaald. Verwijder de zuiger 
niet om de spuit te vullen.
Вас1ег1ё1е contnminalie kan ontstaan als 
spuitcn worde ngebruikt om 
contrastmiddel op te slaan. Gebruik de 
gevulde spuiten onmiddellijk. Gevulde 
spLiiten met voor later gebruik bewaren. 
Niet-gebruikte gevulde spuiten weggooien.
Nict gebruiken als de stcricic verpakking 
geopend of bcschadigd is. De patient of 
persoon die het hulpmiddel bediont, kan 
letsel opiopen als do verpakking wordt 
geopend of beschadigd, of als beschadigde 
onderdelen worden gebruikl. Voor gebruik 
de verpakking en de inhoud op het oog 
controleren.
Lekken van het contrastmiddel of 
scheuren in de buis kunnen leiden tot 
letsel bij de patient of bij de operateur.
Zorg ervoor dat de vioeistofdoorgang 
openstaat; overschrijd niet de drukwaarden 
die op de voorkant van de verpakking staan 
vermold. Toepassing van hogere 
drukwaarden of occlusies van de 
vioeistofdoorgang kunnen leiden tot lekken 
of tot scheuren in de verbindingsbuis.

AOpgelet

De onderdelen kunnen beschadigd raken 
indien het product niet juist is 
geVnstallecrd. Zorg dat alle verbindingen 
goed vast zitten; niet te strak aandraaien. 
Dit helpt het risico op lekken, loskoppeling 
en beschadiging van de onderdelen tot een 
minimum te beperken.
Raadpleeg de handleiding van dc 
injector voor nadere instructies.
MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark V, 
MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V 
Provis, of MEDRAD CT-100/200/300 serie 
injectoren:
1. Zorg dat de zuigerstang op de kop 

helernaal ingetrokken is. Om de 
zuigerstang(en) terug te trekken de toots 
Achterwaarts (REV) op de injectorkop 
indrukken.

2. Zet de mechanischo (veiligheids)stop 
volledig naar voren op oliI (alleen van 
toepassing op de MEDRAD Mark IV en 
MEDRAD CT-100 serie injectoren). Zorg 
dat de lege drukhuls aan de bovenkant zit 
door de drukhulshouder te roteron. Als er 
een spuit in de bovenste drukhuls zit, deze 
verwijderen en weggooien.

3. Verwijder de spuit oil de verpakking en 
schuif hem in de bovenste drukhuls (de 
vlakke kant van de flens meet naar boven 
toe wijzen). Dit positioneert de Luer-moer 
met de uitsparing naar boven toe,om de
I uer-aansluiting makkelijkor te kunnen 
bevestigen.

4. Roteer de drukhulshouder volledig om do 
zuiger van de spuit vooraan op de 
zuigerstang te plaatsen.
Opmerking: de drukhulshouder rnoet 
volledig tot de aanslag worden godraaid 
zodat de /uigerstang/spuitzuiger uitgelijnd 
zijn,teneinde lekkage van contrastmiddel 
te voorkomen.

De onderstaande richtlijnen zijn slechts 
van algemene aard. Raadpleeg de 
gcbruikershandleiding van de Liebel 
Flarsheim injector voor nadere instructies. 
Liebel Flarsheim 6000 on 6000 CT 
injectoren:
1. Zorg dat de zuigerstang op de kop 

helernaal ingetrokken is.
2. Do drukhuls ontgrendelen en omiaag 

draaien.
3. Verwijder de spuit uit de verpakking en 

schuif hem in de drukhuls, zodat de 
uitlijnribbel in lijn staat met de gleuf van de 
drukhuls.

4. Draai de plaat van de drukhuls naar boven 
toe en vergrendnl hem door de knop 
helernaal naar rechts te draaien.

5. Breng de zuigerstang vooruit om deze aan 
de zuiger te koppelen.

Liebel Flarsheim Angiomat injector:
1. Druk op de LOAD (vullen) knop op het 

bcdinningspaneel. Druk op de 1 ОЛ13 
(vullen) knop op de kop om dc zuiger 
helernaal in te trekken.

2. Zet de mechanischo stop op nul.
3. Open de deur van de drukhulshouder 

zodat de drukhuls klaar staat om een spuit 
te ontvangen. Als er een spuit in de 
drukhuls zit,deze verwijderen en 
weggooien.

4. Haal de spuit uit de verpakking en plaats 
de spuit in de drukhuls.

5. Sluit en vorgrendel de drukhulshouder.
6. Druk op de UNI OAD (ledigen) knop om de 

zuiger vooruit te brengen.
Dc spuit vullen:
Opmerking: een persoon dient de injector te 
vullen en vrij te geven. Als een andere 
persoon de injector moet bedienen, dient u 
ervoor te zorgen dat de tweede gehruiker 
controleert of de spuit naar behoren is gevuld 
en dat alle lucht is verwijderd.
1. Kantel de injectorkop omhoog.
2. Houd de voorwaartse toets ingedrukt tot 

de zuigerstang helernaal naar voren staat.
3. Verwijder de beschermdop van de luertip 

van de spuit en plaats een steriel vul- 
hulpmiddel op de tip van de spuit 
(opzuigbuisje of ccn ander vul- 
hulpmiddel).

4. Breng ftet contrastmiddel d.m.v. een 
opzuigbuisje over naar de spuit. Breng de 
fles contrastmiddel omhoog tot het 
opzuigbuisje helernaal is ingebracht. Elet 
uiteinde van hot opzuigbuisje moet dichtbij 
de bodem van de fles contrastmiddel 
zitten.
Opmerking; gebruik een opzuigbuisje of 
ccn gelijkwaardig hulpmiddel om fiet 
volume en de grootte van de tijdens het 
vullen opgezogen luchtbellen te beperken. 
Het is moeilijker om de luchtbellen te 
verwijderen als u slangen met een kleinere 
diameter gebruikt, zoals een IV-catheter, 
of een slang van meer dan 25 cm.

5. Aspireer contrastmiddel in de spuit.
6. Druk op de toets Achterwaarts (REV) van 

de zuigerstang en houd deze ingedrukt tot 
de spuit met het gewonste volume 
contrastmiddel is gevuld.

7. Gebruik de FluiDots indicatoren om 
contrastmiddel in de spuit te detecteren. 
Controleer of de FluiDots indicatoren in het 
gevulde deel van de spuit rond zijn. De 
ronde vorm van dc FluiDots indicatoren 
varieert naargelang bet type 
contrastmiddel, maar ccn ovale vorm duidt 
op de aanwezigheid van lucht. Ronde 
FluiDots indicatoren betekenen niet dat er 
helernaal geen luchtbellen in de spuittip 
zitten

О

4. Gebruik de handmatige knop om de zuiger 
vooruit te bewegen.orn een langzame flow 
van contrastmiddel door de 
vcrbindingsslang tot stand te brengen.

Indian er geen flow is, wijst dit duidelijk op 
lucht In het vioeistofpad.

5. Spuit de verbindingsslang door en zorg dat 
alle lucht verwijderd is.

6. Controleer of alle lucht is verwijderd uit de 
spuit en het vioeistofpad.

7. Revestig de verbindingsslang aan het 
vasculaire toegangshulpmiddel.

8. Kantel de injectorkop omiaag.
Een spuit verwijderen:
Om de spuit na het voltooien van de 
procedure to verwijderen, de zuigerstang 
helernaal intrekken en de drukhuisfiouder 
naar links draaien. Verwijder de spuit uit de 
drukhuls. Gooi alle gebruikte disposables 
weg.

Indicdning: Lass opiysningerne i dette afsnrt. 
Det er vigtigt at forstS disse opiysninger af 
hensyn til sikker betjening al instrumentet. 
Vigtig sikkcrhedsforanstaltning: Dette 
instrument er beregnet til anvendelse af 
personals, som bar den rette uddannelse i og 
erfaring med diagnosliske billeddannendc 
undersogelser.
Indikationer for brug: Indholdet af denne 
pakke er beregnet til anvendelse ved levering 
af koritrastmiddel. Disse anordninger er kun 
indiceret til engangsbrug med injektorer fra 
Bayer.
Kontraindikationer: Disse instrumenter er 
ikke beregnet til flergangsbrug, 
medicinindsprojtning, kemotorapi, oiler til 
nogen anden brug, som ikke er angivet.
Г

Lege spuit Gevulde spuit 
Lucht verwijderen en de verbindingsslang 
bevestigen:
ANadat u de spuit hetif gevuld, moet u alle 
lucht uit de spuit verwijderen en vervolgens 
de verbindingsslang bevestigen. Daartoe 
gaat u als voIgt te work:
1. Verwijder het vul-hulpmiddel en verwijder 

de lucht uit de spuit door de zuigerstang 
handmatig naar voren te brengen, zodat er 
contrastmiddel in de tip van de spuit 
aanwezig is.

Tik zachtjos tegen de onderzijde van do 
drukhuls om de luchtbelletjes los te maken. 
Verwijder de resterende lucht.

2. Bevestig de verbindingsslang op de spuit;
a. FasTum - Plaats de I uer-aansluiting 

van de verbindingsslang in de uitspar­
ing van de Luer-moer van de spuit. 
Draai de moer van de spuit ongeveer 
2V* slag naar rechts tot deze vast zit, 
terwiji u de Luer-aansluiting stationair 
houdt.

b. (Push-N-Turn) - Plaats de Luer- 
aansluiting van de verbindingsslang in 
de uitsparing van de Luer-moer van 
de spuit. Duw de moor van de spuit 
naar de injectorkop tot hij klikt; draai 
de moer ongeveer 1 slag naar rechts 
lot deze vast zit.

OPMERKING: plaats de Luer-aansluiting 
zodanig dat, wanneer dc moer van de spuit 
vast zit, de vieugels van de Luer- 
aansluiting t^enover de uitsparing zitten 
en niet met een vieugel in de uitsparing.

3. Verifieer of de slang niet geknikt of 
geobstrueerd is.

A  Advarsler
instrumenter maerkei tii engangsbrug: 
Dette produkt er udelukkende beregnet til 
engangsbrug. Det md ikke resteriliseres, 
gcnbehandles eller genbruges. Engang- 
sinstrumenter er udelukkende udformet 
og godkendte til engangsbrug. Genbrug af 
engangsinstrumenter udgar risici for instru- 
mentfejl og risici for patienten. Pofontielle in- 
strumentfejl omfatter signifikanf 
komponentforringelse i forbindelse med 
langtidsbrug, fejifunktion af komponenler og 
systemfeji. Potentielle risici for patienten 
omfatter personskade pga. instrumentfejl 
eller infektion, da instrumentet ikke cr god- 
kondt til rengoring eller rcsterilisering.
Luftemboli kan forSrsage dod eller 
alvorlig personskade til patienten. 
Patienten m3 ikke sluttes til injektoren, for al 
den luft, som findes i sprojten og 
vacskebanen, er blevct udluftet. Lass 
instruktionerne for ladning og brug af 
FluiDots-indikatorer grundigt igennem for at 
reducere risikocn for luftemboli.
Genbrug af engangsinstrumenter eller 
forsommelse mht. at folge aseptisk 
teknik kan rcsultere i biologisk 
kontaminering. Kasscr alle 
engangsinstrumenter p5 rette vis efter brug.
Sprojtens sterilitet kan bringes i fare, og 
der er risiko for infektion hos patienten, 
hvis sprojtens plunger-slempel fjernes.
Stemplet m3 ikke fjernes for at fylde 
sprojten.
Der kan opstd bakteriekontaminering, 
hvis sprojten bruges til at opbevare 
kontrastmiddel. Brug de ladede sprojter 
ojeblikkeligt. Ladede sprojter mS ikke 
gemmes til senere brug. Kasser de ladede 
sprojter, der ikke blev brug for.
Мё ikke anvendes, hvis den sterile 
emballagc cr Sbnet eller beskadiget. Hvis 
pakken er Abnet eller beskadiget, eller hvis 
der anvendes beskadigede komponenter, 
er der risiko for, at patienten eller 
operatoren kommer til skade. Indholdet og 
emballagen skal altid kontrolleres visuelt for 
brug.
Patienten eller operatoren kan komme til 
skade, hvis kontrastmidlet traenger ud, 
eller hvis rorcl gSr i stykker. Sorg for, at 
vanskebanen er Sben.Trykangivelserne рй 
pakken m3 ikke overstiges. Anvendelse af 
storre tryk eller okkiusioncr i vaeskebanen 
kan medfore utaetheder eller brud i 
forbindelsesroret.

AEorsigtig

Der er risiko for komponentskade, hvis 
komponenterne ikke er monteret 
korrekt. Sorg for at alle tilslutnlngorne er 
sikre; de m3 ikke strammes for meget. Dette 
hjaelper med til at minimere laekage, 
afbrudfe tilslutninger og komponentskade.
Der henvises til injcktorhdndbogon for 
yderligere opiysninger.
MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark V, 
MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V 
Provis, eller MEDRAD CT-100/200/300 
serie injektorer:
1. Sorg for at stemplet, der sidder p3 

hovedet, er trukket belt tilbage. Stemplet 
(stemplerne) lr*kkes tilbage ved at trykke 
p3 tilbageladningsknappen p3 
injektorhovedet.

2. Stil det mekaniske sikkerhedsstop til nul i 
holt fromadstAende stilling (gaelder kun for 
MEDRAD Mark IV og MEDRAD CT-100 
serie injektorer). /Vibring det tomme 
trykhylster overst i revolver-hovedet. Hvis 
der er en sprojie i overste trykhylster, skal 
den fjernes og kasseres.

3. Tag sprojten ud af pakningen og skub den 
ind i overste trykhylster (den flade side af 
flangen skal vende opad). Dette anbringer 
motVikken med kaerven opad, s3 det er 
nemmere af saette mutfen p3.

4. Drej revolverhovcdct hell omkring, sAledes 
at sprojtens plungerstempel placeres foran 
stemplet.
Bemaerk; Revolverhovedet skal vasre 
drejet fuldstaendigt omkring til den lukkede 
stilling for at sikre, at stemplet og 
sprojtens plunger-stempel er tilpasset til 
hinanden, for at undgA at kontrastmidlet 
laekker.

Det folgcnde er udelukkende gencrclle 
retningslinier. Der henvises til 
BetjeningshAndbogen for Liebel 
Flarsheim injektoren for yderligere 
opiysninger.
Liebel Flarsheim 6000 og 6000 CT 
injektorer):
1. Sorg for at stemplet, der sidder p3 

hovedet, er trukket belt tilbage.
2.1 As op for trykhylstret og drej det nedad.
3. Tag sprojten ud af pakningen og saet den 

ind i trykhylstret, sorg samtidig for af 
tilpasse oprefningsnoglen til trykhylstrets 
spalte.

4. Drej trykhylsterpladen opad og lAs den fast 
ved at dreje knappen en fuld omgang med 
uret.

5. For stemplet fremad for at tilkoble 
sprojtens plunger-stempel.

Liebel Flarsheim angiomat injektor:
1. Tryk p3 LOAD-knappen p3 konsollen Tryk 

pA LOAD-knappen pA hovedet for at 
traekke plunger-sfemplet belt tilbage.

2. Ind.slil det mekaniske stop til nul.
3. Abn doren pA revolverhovedet, s3 

trykhylstret er parat til at tage imod 
sprojten. Hvis der allerede sidder en 
sprojte i trykhylstret, skal denne fjernes og 
kasseres.

4. Tag sprojten ud af pakken og saet den ind 
i trykhylstret.

5. Luk revolverhovedet forsvarligt.
6. Tryk pA UNLOAD-knappen for at fore 

stemplet fremad.
SprojtepAfyIdning:
Bemarrk: Injektoren bor fyldes og armeres af 
en person. Hvis det skulle blivenodvendigt at 
skifte operator, sorg for at den nye 
injektoroperafor kontrollerer, at sprojten er 
ordentligt fyldt, og at al luft er elimineret.
1. Vip injektorhovedet opad.
2. Tryk og hold pA den kontrol, der styrer den 

fremadgAende bevasgelse, indtil stemplet 
er belt fremrne.

3. Fjern beskyttelsesdaskslet fra sprojtens 
luerspids og fastgor et sterilt 
pAfyIdningsinstrument pA sprojtens spids 
(hurtigpAfyIdningsror eller en anden 
pAfyIdningsanordning).

4. Overfor kontrastmidlet til sprojten vha. 
hurtigpAfyldningsroret. Loft 
kontrastmiddciflasken indtil 
hurtigpAfyldningsroret er belt indfort.
Гnden af hurtigpAfyldningsroret skal vaere 
laet ved bunden af kontrastmiddelflasken. 
Bemaerk: Bmg et hurtigpAfyIdningsror 
eller lignende anordning til at reducere 
volumen og storrelse pA de luftbobler, som 
suges ind i sprojten, mens den fyldes. Ror 
med mindre diametre gor det vanskcligere 
at fjeme luftbobler, f.eks. kateter-over-
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kanyle.eller et ror, som or mere end 25 cm 
langt.

5. Aspirer kontrastmiddel i sprejten.
6. I ryk 0() hold Pel den baglaans 

slempolbevasgelsesknap (REVERSE), til 
sprojten erfyidt med det onskede volumen 
kontrastmiddel.

7. Bmg EluiDots-indikatorerne til tija3lp med 
at riotektere, om der er kontrastmiddel i 
sprojion. Kontroller at FliiiDots- 
indikatorerne er runde i den fyldte del af 
sprojten. Formen af de runde FluiDots- 
indikatorer varierer affiaengigt af 
kontrastmidlet, men hvis de er ovale, 
betyder det, at dor er luft til stede. Runde 
FluiDots-indikatorer betyder ikke 
nodvendigvis, at der overhovedol ingen 
luftbobler er i sprojtespidsen.

О
Tomspnyte Fuldsprajte 

Udiuftning og montering af 
forbindelsesslangcn:
Efter sprojten er fyldt, skal al luft drives ud af 
sprojten, dernaest fastsaettes 
forbindelsesslangen. Dette gores pS 
folgende m5de;
1. Fjem patyldningsinstrumentet og driv 

luften ud af sprojten ved at fremfore 
stempict manuelt, s3 kontrastmidlet 
befindor sig i sprojtens spids.

Bank forsigtigt рй bunden af irykhylstret for 
at losrivc lufiboblerne. Uddriv den 
resterendo luft.

2. Fastgor forbindelsesslangen pA sprojten:
a. FasTurn -  Saet forbindelsesslangens 

muffc i kaerven pA sprojtomotrikken. 
Hold muffen stille og drej spro- 
jtemotrikken med uret ca. 2 'Л omdre- 
jninger, indtil den sidder godt fast.

b. Push-N-Turn -  Saet forbindelsesslan­
gens muffe i kaerven pA sprnjtemotrik- 
ken. Skub sprojtens motrik mod 
injekforhovedet, indtil den klikker; drej 
motrikken med uret ca. 1 omdrejning, 
indtil den sidder godt fast.

ВЕМ/ЕПК: Anbring mufferne sAdan, at 
vingerne sidder tvaers over kaerven og ikke 
med den one vinge i kaerven, nAr 
sprojtemotrikken sidder fast.

3. KontrollAr at slangen ikke er bukket eller 
blokeret.

4. Bmg den manuelle knap til at bevaege 
sprojteplunger-stemplet frornad, sA en 
langsom strom af kontrastmiddel 
strommer gennem forbindelsesslangen.

I Ivis dor ikke er nogen stremning, er det et

/f\Varoitukset 
Huomaa kerrakAyttoiseksi merkiuyjen 
laittcidon osalta: Tama tuole on tarkoitet- 
tu ainoastaan kertakayttoon. Ei saa steril- 
oida uudelleen, kasitella uudeliccn tai 
kayttiia uudelleen. Kertakayttolaitteet on 
suunniteitu ja validoitu vain kcr- 
takayltdon. Kortakayttoisten laitteiden 
uudellocnkaytto aiheuttaa laittcen rikkou- 
tumisriskin sekA riskeja potilaalle. Mahdoll- 
inen laitteen rikkoutuminen voi johtua 
merkittavasta komponentin kulumisesta pit 
kaaikaisen kayton seurauksena, komponen 
tin toimintahairidstA ja jarjestelmAn 
rikkoutumisesta. Mahdollisia potilaaseon 
kohdistuvia riskeja ovat laitteen toirnint 
ahairiosta johtuva vammautuminen tai infek- 
tiosta johtuva vammautuminen, sillA laitetta 
ei ole validoitu puhdistettavaksi tai uudelleen 
steriloitavaksi.
Ilmaernbolia voi aiheuttaa potilaalle 
kuolemanvaaran tai vammautumisen. 
f’otilasta ei saa kytkeA miskupumppuun 
ennen kuin kaikki ilma on saatu pois 
ruiskusta ja nestevAylasta. Luc tarkkaan 
FluiOots-ilmaisimicn asennus- ja 
kayttdohjeet ilmaemholian vaittamiseksi.
Jos kertakayttoisia valineita kaytetaan 
uudelleen tai niita ei kasitella aseptisesti, 
seurauksena voi olla eloperaisten 
aineiden aiheuttama kontaminaatio. 
Kertakayttoiset valineet on havitettava 
huolellisesti kAyton jalkeen.
Ruiskun steriiliys voi heiketii, ja potilas 
voi saada infektion, Jos ruiskutanko 
otetaan ulos ruiskusta. Ala poista 
ruiskutankoa ruiskun tayton ajaksi.
Ruiskuihin voi tulla 
bakteerikontaminaatio, jos niita 
kaytetaan varjoaineiden sailytykseen. 
Kayta tAytetyt miskut heti. TAytetlyja 
ruiskuja ei saa sAilyttaa mydhempaa kAyttoa 
varten. Havita kayttamattomat taytetyt 
ruiskut.
El saa kayttaa, jos steriili pakkaus on 
avattu tai vahingoittunut. Jos pakkaus on 
avonainen tai vahingoittunut, tai jos 
kaytetaan viallisia osia, seurauksena voi olla 
potilaan tai kayttAjAn vamma. Tarkista 
ennen jokaista ka^tokertaa, ettei 
pakkauksen sisallossA tai pakkauksessa ole 
havaittavissa vikoja.
Varjoaineen vuotamisesta tai letkujen 
rikkoutumisesta voi aiheutua potilaalle 
tai kayttajalle henkilovahinkoja. Varmista, 
etta liuos pAasee kulkemaan esteettomasti. 
Ala ylita pakkauksessa mainittuja paineita. 
Suuremman paineen kAyttamincn tai 
liuoksen kulkua cstavat tukkeumat
чян и -ч'/яГ  a ih a iiU a a  w.ir»r»j-.. i liitan to lQ U /iu :^

jotta ruiskupumpun mAnta ja miskun 
mAntAtanko ovat kohdakkain eika 
varjoaine paase vuotamaan.

Seuraavassa annetut ohjeot ovat vain 
yieisluontoisia. Lisaohjeita on annettu 
Liebel Flarsheim -ruiskupumpun 
kayttooppaassa.
Liebel Flarsheim 6000 ja 6000 CT - 
ruiskupumput:
1.1 arkista, ettA mAntA ruiskupumpun pAAssA 

on vedetty tAysin taakse.
2. Irrota painevaippa ja pyoritA sitA alaspAin.
3. Ota ruisku pakkauksesta ja tyonna se 

painevaippaan varmistaen, ettA 
kofidistusmerkki on painevaipan raon 
kohdalla.

4. PyoritA painevaipan levyA ylospAin ja 
lukitse se tydntamallA nuppia tAyden 
kierroksen myotapAivAAn.

5. lyonna ruiskupumpun mAntAA niin, ettA 
miskutanko ky tkey^ kiinni.

Liebel Rarsheim Angiomat - 
ruiskupumppu:
1. Paina konsolin tAyttdnappia (LOAD). Paina 

ruiskupumpun pAAssA olevaa 
tAyttonappia, jotta ruiskutanko manta 
vetAytyisi tAysin taakse.

2. Asota rnekaaninen pidatin nollakohtaan.
3. Avaa jalustan ovi, jotta ruisku voitaisiin 

asettaa painevaippaan. Jos painevaipassa 
on misku, ota se pois ja havita se.

4. Ota ruisku pakkauksesta ja tyonnA ruisku 
painevaippaan.

5. Sulje jalusta ja kiinnitA se paikalleen.
6. Paina tyhjennysnappia (UNLOAD) 

saadaksesi ruiskupumpun гпАппАп 
liikkumaan eteenpAin.

Ruiskun taytto:
Huomautus; Saman henkilon tulee huolehtia 
miskupumpun tAytdstA ja valmistelemisesta. 
Jos ruiskupumpun kayttajAA t a y ^  vaihtaa, 
toisen kAyttAjAn on ehdottomasti 
tarkistettava, ettA ruisku on kunnolla tAytetty 
eikA siinA ole ilmaa.
1. KalliSta miskupumpun paata ylospain.
2. Paina ja pitele eteenpAin sAAdintA, kunnes 

ruiskupumpun mAnta on siirtynyt tAysin 
etoen.

3. Irrota ruiskun luer-karjen suojus ja kiinnitA 
steriili tayttolaitc miskun kArkeen 
(pikatAyttoputki tai muu tAyttovAline).

4. Siirra varjoainetta ruiskuuri 
pikatayttoputkella. Kohota varjoainepulloa, 
kunnes pikatAyttoputki on mennyt tAysin 
sen sisAAn. PikatAyttoputken pitAA n̂ d olla 
varjoainepullon pohjan lAhellA. 
Huomautus: VahennA miskuun tayton 
aikana pAAsseiden ilmakuplien tilavuutta ja 
kokoa in pikatayttoputkella tai muulla 
vasfaavalla vAlineellA. Ilmakuplien 
poistaminen on vaikeampaa lapimitaltaan 
pienemmillA putkilla, esim. neulan pAAIIA 
olevalla katetrilla tai putkella, joka on yli 25 
cm pitkA.

skun rnutteria mydtApAivaan noin 2 1/ 
4 kierrosta, kunnes se on lujasti pai- 
kallaan samalla kun pidat kantaa pai- 
kallaan.

b. Push-N-Turn - Aseta liitinputken kan- 
ta ruiskun mutterin leikkaukseen. 
TyonnA ruiskun rnutteria miskupum­
pun pAAtA kohti, kunnes se napsahtaa 
paikalleen. VaAnnA rnutteria 
mydtApaivaan noin 1 kierroksen, 
kunnes so on lujasti paikallaan.

HUOMAUTUS: Aseta kannat niin, ettA kun 
ruiskun mutteri on paikallaan, siivet ovat 
poikittain kiikkaukseen nAhden eikii yksi 
siipi ole leikkauksessa.

3. Tarkista, etteivat letkut ole mutkalla tai 
tukossa.

4. lyonna kAsin kAytettAvAIIA nupilla 
ruiskutankoa eteenpAin, jotta varjoaine 
pAAsee virtaamaan hitaasti liitinputken 
kautta.

Virtauksen puuttuminen on selva merkki 
siitci, etta nestevaylassS on ilmaa.

5. TAytA liitinputki ja tarkista, ettei siina ole 
enAA ilmaa.

6. Tarkista, ettei ruiskussa eikA nestevAylAssA 
ole enAA ilmaa.

7. KiinnitA liitinputki verisuonistoon vietAvAAn 
valineesecn.

8. Kallista ruiskupumpun paAta alaspAin. 
Ruiskun irrottaminen:
Kun ruisku poistetaan toirnonpiteen lopussa, 
mantA vedetaan tAysin taakse ja jalustaa 
pyoritetAAn vastapaivaan. TAmAn jAlkeen 
ruisku irrotetaan painevaipasta. HAvitA kaikki 
kAytetyt osat.

Inniedning: 1 es informasjonen i dette 
avsnittet. God forstAelse av informasjonen vil 
hjelpe deg til A betjene apparatet pA en trygg 
mAte.
Viktig sikkerhetsmelding: Denne enheten 
skal kun brukes av personor som har fAtt 
tilstrekkelig opplasring eller erfaring i 
diagnostisk bildebehandling.
Indikasjoner for bruk: Innholdet i denne 
pakken skal brukes for tilforsel av 
kontrastmidler. Disse enhetene er indisert for 
kun engangsbruk med injektorer fra Bayer. 
Kontraindikasjoner: Disse enhetene er ikke 
beregnet for flergangsbruk, infusjon av 
Icgemidler, kjemoterapi eller annen bruk som 
enheten ikke er arivist for.
Begrenset saig: I henhold til Foderale lover 
(USA) kan disse enhetene bare selgcs av, 
eller etfer henvisning fra lege.

^Advarsler
Fer enhexer iberkei for engangsbruk, skal 
folgende observeres: nptt» nrnHulttft
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5. Spaed forbindelsesslangen og sorg for, at 
luften drives ud.

6. Kontroller at al luften er drevet ud af 
sprojten og vaeskebanen.

7. Saet forbindelsesslangen fast pA det 
vaskulaere indforingsinstrument.

8. Vip injektorhovedet nedad.
Udtagning af sprojten:
NAr indgrebet er f^rd igt fjernes sprojten ved 
at traekke stemplet belt tilbage og dreje 
revolverhovedet mod uret. Fjem sprojten fra 
trykhylstret. Kasser allc brugte komponentcr.

Johdanto: t ue kaikki tAmAn kohdan ohjeet. 
Kun hallitset ne, kykenet kAyttAmAAn 
vALnettA turvallisesti.
Tarkea turvallisuustiedote: Tata vAlinettA 
saavat kayttAA vain henkilcit, joilla on riittAvA 
koiilutustausta ja kokemus diagnostisista 
kuvarrtamistutkimuksista.
Kayttokohteet: TAmAn pakkauksen 
sisaltamiA viilineita kaytetaAn viemaan 
varjoainetta kayttokohteeseen. NAma laitteet 
ovat kertakayttoisia ja tarkoitettu 
kAytettavaksi Bayer-ruiskupumppujen 
kanssa.
Kontraindikaatiot: TatA vAlinettA ei ole 
tarkoitettu kAytettAvaksi monta kertaa, 
lAAkeinfuusioihin, kemoterapiaan eika muihin 
kuin edellA mainittuihin kayttotarkoituksiin.

rikkouturnisen.

yf\^Huomio

Jos laitetta ei asenneta huolellisesti, sen 
osat voivat vaurioitua. T arkista, etta kaikki 
liitokset ovat kiinni, mutta AIA kiristA liikaa. 
NAin vAltetAAn vuodot, irtoamiset ja osien 
vaurioiturninen.
Ruiskupumpun kAyttooppaassn on 
lisaohjeita.
MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark V, 
MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V 
Provis ja MEDRAD СТ-100/200/300-sarjan 
ruiskupumput:
1. Tarkista, ettA mAntA ruiskupumpun pAAssA 

on vedetty tAysin taaksepain. MAnnAn tai 
mantien taakse vetAmiseksi on painettava 
ruiskupumpun pAAssa olevaa 
palautustayttokytkinta.

2. Aseta rnekaaninen (turva)rajoitin 
nollakohtaan, kun mAntA on tydnnetty 
tAysin etoen (koskee vain MEDRAD Mark 
IV- ja MEDRAD СТ-100-sarjan 
ruiskupumppuja). Aseta tyhjA painevaippa 
jalustan pAAhAn. Jos yIemmAssA paine­
vaipassa on misku, ota se pois ja hAvitA se.

3. Ota ruisku pakkauksesta ja tyonna se 
painevaippaan (I aipani attean puolen on 
oltava ylospAin). NAin mutteri sijoittuu 
siten.ettA sen leikkaus on yIPspain, jolloin 
kanta on tielpompi kiinnittaA.

4. KierrA jalustaa tAysi kierros niin, ettA 
ruiskutanko tulee mannan etoen. 
Huomautus: Jalustan on oltava kierretty 
koko kierroksen verran sulkuasentoon.

5. Ime vnrjuaii ir.tta l ulsKuui i.-----------------------
6. Paina ja pida paikallaan ruiskupumpun 

mAn nAnpalautusavainta (REVERSE), 
kunnes ruiskuun on saatu tarvittava maArA 
varjoainetta.

7. FluiDots-ilmaisimienavulla voiriaantodeta, 
kuinka paljon ruiskussa on varjoainetta. 
Tarkista, ettA FluiDots-ilmaisimet ovat 
pyoreitA miskun taytetyssA osassa. 
FluiDots-ilmaisimien pyoreys vaihtelee 
varjoaineen tyypin mukaan, mutta jos 
ilmaisin on pitkulainen, ruiskussa on ilmaa. 
Jos FluiDots-ilmaisimet ovat pyoreAt, tAmA 
ci merkitse sitA, ettei ruiskun kArjessA ole 
lainkaan ilmakuplia.

kun beregnet pA engangsbruk. Det skal 
ikke resteriliseres, reprosesseres eller 
brukes pA nytt. Engangsutstyr er kun de- 
signet og godkjent for engangsbruk.
Gjenbmk av engangsprodukter skaper risiko 
for sviktende produkter og fare for pasien- 
tene. Farene for at produktene svikter inklu 
derer fare for at komponenter forringes ved 
langvarig bruk, at de svikter eller at systemet 
svikter. Potensielle farer for pasienten inklu- 
derer skade som skyides produktsvikt eller 
infeksjon som skyides at enheten ikke er 
godkjent for A bli rengjort eller resterilisert.

О
Ty/yP ruisku Tdytatty ruisku
liman poistaminen ja liitinputken 
kytkeminen:
Kun ruisku on tAytetty, siitA on saatava pois 
kaikki ilma, minkA jAlkeen liitinputket 
yhdistetAAn seuraavasti:
1. Irrota tAyttovAline ja poista ilma miskusta 

kAsin tyontAmAIIA mAntAA niin, ettA 
varjoaine on ruiskun kArjessA.

Naputa varovasti painevaipan pohjaa 
saadaksesi ilmakuplat Hikkeelle. Poista 
jaljellaoleva ilma.

2. KiinnitA liitinputki ruiskuun:
a. FasTurn - /Vseta liitinputken kanta rui­

skun mutterin leikkaukseen. KierrA rui-

Luftemboli kan medforo dod eller alvorlig 
pasientskade. Pasienten mA ikke koblestil 
injektoren for all luft er tomt fra sproyten og 
vaeskebanen. Les noye instruksjonene for 
fylling og bruk av FluiDots-indikatorer for A 
redusere faren for luftemboli.
Gjenbruk av engangsprodukter, eller 
mangicnde bruk av aseptlsk teknikk, kan 
fore til biologisk kontaminasjon.
Engangsprodukter skal kasseres 
forskriftsmessig etter bruk.
Sproyten kan bli usteril og dette kan 
medfore fare for pasientinfeksjon hvis 
stempelet trekkes ut av sproyten.
Stempelet rnA ikke fjernes for A fylle 
sproyten.
Det kan oppstA bakteriekontaminasjon 
dersom kontrastmidler Ingres i sproyter.
Fylte sproyter skal brukes umiddelbart. Ikke 
oppbevar fylte sproyter til senere bruk. /Vie 
ubrukte fylte sproyter skal kasseres.
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/t\Advarsler
МЗТкке brukcs dcrsom den sterile 
pakningcn er Spnet eller skadct. Det kan
fore til skade pS pasionten eller brukeren 
hvis pakkcn er Apnet eller skadd, eller tivis 
det brukes komponenter som er skadet. 
Innholdet og pakken mA kontrolleres visuelt 
for bruk.
Pasient ellor operator kan skades ved 
lekkasje av kontrastmidler eller ved 
brudd i slanger. PAse at vaeskebanen er 
Apen; trykket som er angitt pA fremsiden av 
emballasjen mA ikke overskrides. Flruk av 
hoyere trykk eller okklusjoner I vaeskebanen 
kan resiiltere i lekkasjer eller brudd I 
tilkoblingsslangen.

A  Forsikfighetsregler
Komponentene kan skades hvis de ikke 
monteres pA riktig mAte. PAse at alle 
koblinger er testet ordentlig. UnngA 
overstramming. Dette vil minske risikoen for 
lekkasjer, losrivelse og skader pA 
komponentene.
Se brukerhAndboken for injektoren for 
ytterligere instruksjoncr.
Injektorene MEDRAD Mark IV, MEDRAD 
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD 
Mark V Provis, eller MEDRAD СТ-100/200/ 
300-serien:
1. Sorg for at stempelet pA injektorhodet er 

trukket holt tilbake. For A trekke stempelet/ 
ene tilbake skal Dryteren for reversert 
inniastning pA injektorhodet trykkes ned.

2. Still den Mekaniske sikkerhetsbryteren pA 
null i posisjon belt forover (gjelder bare 
injektorene MEDRAD Mark IV og MEDRAD 
СТ-100-serien). Plasser den tommeTrykk- 
kappen oversi pA dreieskiven. Hvis dot er 
en sproyte i den overste Trykk-kappen, 
skal den fjemes og kastes.

3. Та sproyten ut av innpakningen og skyv 
den inn i den overste Trykk-kappen (don 
(late siden pA flensen skal vende oppover). 
PA den mAten settes mutteren mod 
utstansningon oppover slik at den lettere 
kan fcstes pA koblingen.

4. Dreieskiven roteres hell slik at 
sproytestempelet komrnnr toran 
stempelet.
Merk: Dreieskiven mA roteres belt rundt til 
lukket posisjon sA stempelet i sproyten er 
innrettet slik at det ikke er fare for lekkasje 
av kontrastmiddel.

Folgende er kun generell vciledning. Se 
BrukerhAndboken for Liebel Flarsheim- 
injektoren for ytteriigere instrukser.
Liebel narsheim 6000 og 6000 CT 
injektorer:
1. Sorg for at stempelet pA injektorhodet or 

trukket belt tilbake.
2. I rykk-kappen lAses opp og dreies 

nedover.
3. Sproyten las ut av innpakningen og 

sproyten settes inn i trykk-kappen slik at 
innrettingsmerkingen er pA linje med 
spalten i trykk-kappen.

4. Platen pA trykk-kappen dreies oppover og 
smekkes i lAs ved at knotten vris belt med 
urviseren.

5. Stempelet fores fremover slik at 
sproytestempelet kobles til.

Liebel Flarsheim Angiomat-injektor;
1. Trykk inn LOAD (INNI.ASTING)-knappen 

pA panelet. Trykk pA knappen for LOAD 
(INNLASTING) pA injektorhodet for A 
trekke stempelet tilbake.

2. Innstill det mekaniske stopp-punktet pA 
null.

3. Apne doren pA dreieskiven slik at trykk- 
kappen er klartil A ta imot en sproyte. Hvis 
det er en sproyte i Trykk-kappen, skal den 
tas ut og kastes.

4. Ta sproyten ut av innpakningen og sett 
sproyten inn i trykk-kappen.

5. Dreieskiven lukkes og festes.
6. Trykk pA knappen for UNLOAD 

(T0MMING) for A fore stempelet forover.
Slik fylles sproyten:
Merk: Kun 6n person bor fylle og aktivcrc 
injektoren. Dcrsom det mA byttes operator 
for injektoren, mA den andre operatoren 
verifisere at sproyten er korrekt fytt og at all 
luft er sluppet ut.
1. Tipp injektorhodet opp.
2. Trykk og hold kontrollen for 

foroverbevegelsen nede til stempelet er 
belt fremme.

3. Beskyttelsesdckslone tas av luerspissen 
pA sproyten, og fost en steril 
fyllemekanisme pA spissen pA sproyten 
(Quick Fill Tube eller en annen 
fyllemekanisme).

4. Kontrastrniddelet fores over i sproyten 
med en Quick I ill T ube. 
Kontrasmiddelllasken heves til Quick Fill 
Tuben er satt holt inn. Гnden pA Quick Fill 
Tuben skal vaarc like ved bunnen pA 
kontrastmiddclflasken.
Merk: Hruk en Quick Fill Tube eller 
tilsvarende fyllemekanisme til A rcdusere 
volum og storrelse pA luftboblene som 
trekkcs opp i sproyten under fyllingcn. Det 
er vanskeligere A fjerne luftbobler hvis du 
bruker en slange med liten diameter, for 
eksempel en vonflon, (iller en slange lengre 
enn 25cm.

5. /Vspirer kontrastmidlene inn i spmyten.
6. Trykk ned og fiold knappen for 

stempelbevegelse TILUAKE ned til 
spro^en er fylt med onsket mengde 
kontrastmiddel.

7. Bruk FluiDots-indikatorer for A hjelpe deg 
til A pAvise kontrastmidlene i sproyten. 
Vcrifisor at TluiDots-indikatorer or runde i 
den fylte delen av sproyten. Den 
avrundedc forrnen pA I luiDofs- 
indikatoreno varierer med typen 
kontrastmidler, men en aviang form viser at 
det forekommer luft. Avrundede FluiDots- 
indikatorer er ikke en indikasjon pA at 
sproytespissen er belt utcn luftbobler.

О
Tom sproyte Fylt sproyte

Fjerning av luft og testing av 
tilkoplingsslangen:
Etter du har fylt sproyten, mA du fjerne all luft 
fra sproyten og deretter sette pA 
tilkoplingsslangen. Dette gjores slik:
1. Ta vekk fyllemekanismen og fjern luften fra 

sproyten ved A fore stempelet manuelt 
fremover slik at kontrastrniddelet er i 
sproytespissen.

Rank forsiktlg nederst pi trykk-kappen for 
i fi luftboblene til i  lasnc. Trykk ut 
resterende luft.

2. Fest tilkoblingsslangen til sproyten:
a. FasTurn Sett tilkoblingsnavet i ut- 

stansningen pA sproytemutteren, Vri 
sproyternutteren med urviseren om- 
trent 2 1/4 omdreining til den er sikret 
mens navet holdes fast.

b. Push-N-Turn - Sett navet for 
tilkoblingsslangen i utstansningon til 
sproytenmutteren. Sproytemutteren 
skyves mot injektorhodet til det srnek- 
ker i, mutteren vris med urviseren om- 
trent 1 omdreining til den er sikker.

MERK: Navene plasseres slik at nAr 
sproytemutter er fastskrudd, vil vingene 
stA pA tvers av utstansningen og ikke med 
en vinge i utstansningen.

3. Kontroller at slangene ikke har en knekk 
ellor er blokkerte.

4. Bruk den manuelkle knotten til A fore 
sproytestempelet fremover slik at det 
kommer en langsom strom av 
kontrastmiddel gjennom 
tilkoblingsslangen.

Stillestiende vaeskc cron klarindikasjon pi 
luft i vaeskebanen.

5. Fyll opp koblingsslangen; pAse at luften er 
fordrevet.

6. Kontroller at all luft er drevet ut av sproyten 
og vaeskebanen.

7. Fest tilkoplingsslangen til den vaskulaere 
inngangsnippelen.

8. Tipp injektorhodet ned.
Slik tas en sproyte av:
For A fjerne sproyten etter at prosedyren er 
ferdig, skal stempelet trekkes belt tilbake og 
dreieskiven vris mot urviseren. Fjern sproyten 
fra trykk-kappen. Kast alle brukte 
komponenter.

Wst̂ p; Nalezy przeczytac informaeje 
zawarte w tej cẑ sci. Zrozumienie tych 
informaeji bpdzie pomocne w posfugiwaniu 
sî  urzadzeniem w bezpieczny sposob. 
Wazna uwaga dotycz^ca bezpieczchstwa:

Niniejsze urzqdzenie jest przeznaczone do 
uzywania przez osoby z odpowiednim 
przeszkoleniem i doswiadezeniem w 
przcswietleniach diagnostycznych. 
Wskazane zastosowanic: Zawartosc tego 
opakovirania jest przeznaczona do 
przekazywania srodkow kontrastowych. 
Niniejsze urẑ dzenie jest przeznaczone do 
jednorazowego uzytku i wyt̂ eznie ze 
w.strzykiwaczami firmy Bayer. 
Przecivwvskazania: Urẑ dzenie to nie jest 
przeznaczone do ywielokrotnego uzyeia, 
infuzji lekow, terapii chemieznej. ani do 
zadnego innego zastosowania oprocz 
wskazanego.

AOstrzezenia
W przypadku urzc|dzeri oznadzonycH do 
jednorazowego uzytku nalezy zwrocic 
uwag ;̂ Ten produkt jest przeznaczony 
wylî cznie do Jednorazowego uzytku. Nie 
resterylizowac, nie przetwarzac ani nie 
uzywac powtornie. Urẑ dzenia jednora- 
zowe zaprojektowane i przeznaczone 
wylt|cznie do jednorazowego uzytku. 
Ponowne uzyeie urẑ dzenia jednorazowego 
uzytku stwarza ryzyko awarii urẑ dzenia i za- 
grozenie dia paejenta. Potencjalna awaria 
urzqdzenia obejmuje znaezne zuzyeie kom- 
ponentow poprzez dfugotrwate uzyeie, wadli- 
we dziafanie komponentow oraz awarie 
systemu. Potencjalne zagrozenia dIa paejen­
ta obejmuje uraz spowodowany wadliwym 
dzialaniem urze|dzenia lub zakazenie, po- 
niewaz urzqdzenie nie zostalo przeznaczone 
do oczyszczania ani resterylizaeji.
P^cherzyk powietrza moze spowodowac 
smicrc lub powazne komplikaeje u 
paejenta. Nie nalezy podfqczac paejenta do 
wtryskiwacza dopoki strzykawka i przejsde 
pfynu nie zostan̂  cafkowicie 
odpowietrzone. Nalezy dokfadnie 
przeczytac instrukcje zatadowywania i 
uzywania wskaznikow FluiDotsw celu 
zmniejszenia mozliwosci zatoru 
powietrznego.
Nicprzestrzeganie procedur 
aseptycznych lub ponowne uzyeie 
produktow przeznaczonych do 
jednorazowego uzytku moze 
spowodowac skazenie biologiczne. 
Produkty przeznaczone do jednorazowego 
uzytku powinny bye wyrzucone zgodnie z 
przepisami.
Usuni^cie ttoka zc strzykawki zmniejszy 
jej steryInoAd i moze spowodowac 
infekeĵ  u paejenta. Nie nalezy wyjmowac 
tioka do napefnienia strzykawki.
Uzywanie strzykawek do 
przechowywania Arodkow 
kontrastowych moze spowodowad 
skazenie biologiczne. Nalezy natychmiast 
zuzyc napetnione strzykawki i wyrzucid 
niezuzyte napetnione strzykawki.
Nie uzywad, jezeli opakowanie jest 
otwarte lub uszkodzone. Moze dojsc do 
urazu paejenta lub operators, jesli 
opakowanie zostalo otwarte lub 
uszkodzone, lub jesli zostaty uzyte 
uszkodzone komponenty. Sprawdzid 
wzrokowo opakowanie i jego zawartosc 
przed kazdym uzyeiem.
Wskutek wycleku Arodka kontrastowego 
lub rozerwania rurki moze dojAd do 
obrazeti paejenta lub operatora. Nalezy 
upewnic sî , ze uktad plynu jest otwarty. Nie 
przekraczac wartosci cisnieh podanych z 
przodu opakowania. Zastosowanie 
wyzszego cisnienia lub niedroznosd w 
uktadzie ptynu moze doprowadzic do 
wyciekdw lub przerwania rurki Iqcẑ cej.

A^rodki Ostroznosci
NIeprawidlowa instalacja moze 
spowodowad uszkodzenie komponentu. 
Nalezy upewnic sie, zc wszystkie 
pol̂ czenia sg dokladne lecz me sa zbyt 
mocno docisnî te. Zapewni to 
zminimalizowanie przeciekdw, roztqczeh i 
uszkodzenia komponentow.
Dalsze instrukcje mozna znalezd w 
instrukcji obslugi wtryskiwacza.
MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark V, 
MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V 
Provis lub wtryskiwacze serii MEDRAD
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CT-100/200/300:
1. Nalezy upewnid sip, ze tiok w gtowicy jest 

calkowicie weî gnipty. Aby wciqgngc 
tlok(i). nacisnij przyeisk odwrotnego 
tadowania na gtowicy wtryskiwacza.

2. Ustaw mechaniezny stop 
(bezpieczehstwa) na zero w calkowicie 
przedniej pozycji (odnosi sip to tylko do 
wtryskiwaczy MEDRAD Mark IV i serii 
MEDRAD CT-100). Umiesc pustq oslonp 
cisnienioŵ  w gomej czpsci nasadki 
rewolwerowej. Jezeli w gomej ostonie 
cisnieniowej znajduje sie strzykawka 
nalezy jq wyjqc i wyrzucid.

3. Vt̂ jmij strzykawkp z opakowania i wsuri jq 
do gomej ostony cisnieniowej (ptaska 
czpsc kryzy musi byczwrocona ku gorze). 
Umieszcza to w prawidlowej pozycji 
nakrptke z jej wycipciem zwroconym w 
gorp dia latwiejszego dotqczenia gniazdka.

4. Obroc calkowicie nasadkp rewolwerowq, 
aby umicscic ttok strzykawki przed tiokiem 
w gtowicy.
Uwaga: Nasadka rewolwerowa musi byd 
calkowicie obrocona do zamkniptej pozycji 
w celu zapewnienia dopasowania ttoka w 
gtowicy i ttoka strzykawki, со zapobiegnie 
wyciekowi substaneji kontrastowej.

Ponizj podane sq tylko ogolne wskazowki. 
Dodatkowe instrukcje mozna znalezd w 
instrukcji obslugi wtryskiwacza Liebel 
Flarsheim.
Wtryskiwacze Liebel Flarsheim 6000 i 
6000 CT:
1. Nalezy upewnic sip, ze ttok w gtowicy jest 

calkowicie wciqgnipty.
2. Otworz ostone cismeniowq i obroc jq w dot.
3. V\̂ jmij strzykawkp z opakowania i wsuri jq 

do ostony cisnieniowej, upewniajqc sip, aby 
wyrownac kluez dopasowujqcy z 
podluznym otworem ostony cisnieniowej.

4. Obroc plytkp ostony cisnieniowej w gorp i 
zatrzasnij jq przez catkowite obrocenie 
pokrptta zgodnie ze wskazowkami zegara.

5. Przesuri ttok w gtowicy, aby umchomic ttok 
strzykawki.

Wtryskiwacz Anglomat Liebel Flarsheim:
1. Nacisnij przyeisk LOAD (Laduj) na konsoli. 

NaciAnij przyeisk LOAD na gtowicy, aby 
calkowicie wciqgnqc ttok strzykawki.

2. Ustaw mechaniezny stop na zero.
3. Otworz drzwiezki nasadki rewolwerowej, 

aby ostona cisnieniowa byta gotowa na 
przyjecie strzykawki. Jezeli w ostonie 
cisnieniowej znajduje sip strzykawka, 
nalezy jq wyjqc i wyrzudc.

4. V\̂ jmij strzykawkp z opakowania i wsuri jq 
do ostony cisnieniowej.

5. Zamknij i zabezpiccz nasadkp 
rewolwerowq.

6. Nacisnij przyeisk UNLOAD (Roztaduj), aby 
przesunqc ttok do przodu.

Napcinianie strzykawki:
Uwaga: Ta sama osoba powinna napctnic i 
ustawid wtryskiwacz. Jezeli zajdzie 
konieeznose zmiany osoby obstugujacej 
wtryskiwacz, nalezy upewnid sip, ze druga 
osoba sprawdzi poprawnosc napetnienia 
strzykawki i jej odpowietrzenia.
1. Przechyl gtowkp wtryskiwacza w gorp.
2. Nacisnij i utrzymaj w kontroli ruch do 

przodu az do zupetnego przesunipcia ttoka.
3. Zdejmij ochronnq ostonp z nasady luera 

strzykawki i podtqcz steryiny pojemnik do 
koricowki strzykawki (szybko napetniajqcq 
sip probowkp lub inne urzqdzenie)

4. Pobierz srodek kontrastowy do strzykawki, 
uzywajqc szybko napetniajqcej sip 
probdwki. Unies butelkp z kontrastem, az 
do catkowitego wtozenia probdwki. Koniec 
probdwki powinien znajdowac sip blisko 
dna butelki z kontrastem.
Uwaga: Nalezy uzyc szybko napetniajqcej 
sip probdwki lub podobnego urzqdzenia w 
celu zminimalizowania objptoAci i wielkosci 
ppcherzykdw powietrza wciqganych 
podezas napetniania strzykawki. Jest 
tnjdniej usunqc ppcheizyki powietrza przy 
uzywaniu probdwek о mniejszej srednicy, 
takich jak cewniki lub probdwki diuzsze niz 
25 cm.

5. Wciqgnij srodek kontrastowy do 
strzykawki.

6. Nacisnij i przytrzymaj przyeisk REVERSE 
(odwrotnego ruchu ttoka), az do 
napetnienia strzykawki pozqdanq ilosciq 
srodka kontrastowego.

7. Uzyj wskaznikdw FluiDots do rozpoznania 
obecnosci srodka kontrastowego w 
strzykawce. Sprawdz, czy wskazniki 
FluiDots sq zaokrqglone w wypetnionej 
czpAci strzykawki. Zaokrqglony ksztatt 
wskaznikdw FluiDots rdzni sip w zaleznosci
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od rodzaju srodka kontrastowego, lecz 
wydJuzony ksztatt wskazuje na obecnosc 
powietrza. Zaokr̂ glone wskazniki FluiDots 
nie oznaczaĵ  zupetnej nieobccnosci 
PQcherzykow powietrza w koiicowce 
strzykawki.

О
Pusta strzykawko Napainiona strzykowka

Usuni ĉie powietrza i podt̂ czenie 
i ĉznika rurkowego:
Po napetnieniu strzykawki nalezy usun̂ c z 
niej powielrze i podtqczyc t̂ cznik rurkowy, 
Aby to zrobic nalezy
I.Odlqczyc napetniane urzqdzenie i usunqc 

powietrze zc strzykawki poprzez r̂ czne 
przesunî cie ttoka, tak, aby srodek 
kontrastowy znajdowat sî  w koricowce 
strzykawki.

Popukaj delikatnie w podstaŵ  oslony 
cisnioniowej, aby oderwac ppcherzyki 
powietrza. Usuh pozostale powietrze.

2. Podtqcz tqcznik rurkowy do strzykawki:
a. FasTurn - Umiesc gniazdko tqcznika 

rurkowego w wycigciu nakr̂ tki 
strzykawki. Obroc nakretk̂  strzykawki 
zgodnie z kierunkiem wskazowek zeg- 
ara о окЫо 2 1/4 obrotu, az gniazdko 
bedzie unieruchomione.

b. Push-N-Turn - Umiesc gniazdko 
Iqcznika rurkowego wwycipciu nakr̂ t- 
ki strzykawki. Wepchnij nakr̂ tke 
strzykawki w kierunku gtowicy VAdryski- 
wacza. az zaskoczy ona na swoje mie- 
jsce; obroc nakrptkg zgodnie ze 
wskazowkami zegara о okoto 1 obrot, 
az do jej unieruchomienia.

UWAGA: Umiesc gniazdko tak, ze gdy 
nakr̂ tka strzykawki jest unieruchomiona. 
skrzydetka sq umieszczonc w poprzek 
wyciecia, a nie z jednym skrzydetkiem w 
wycî ciu.

3. Sprawdz czy rurka nie jest zatamana lub 
zatkana.

4. Uzyj r̂ cznego pokretta, aby przesunqcttok 
strzykawki, zapcwniajac powolny przeplyw 
srodka kontrastowego poprzez Iqcznik 
rurkowy.

Brak przeptywu jest wyraznym 
wskaznikiem obecnosci powietaa w 
drodze przcpiywu plynu.

Wypetnij tqcznik mrkowy i upewnij sî , ze 
powietrze zostalo usunî te.
Sprawdz. czy caie powietrze zostalo usunî te 
ze strzykawki i drogi przeptywu ptynu.
Podlqcz ta.cznik rurkowy do dozvineao_____

Д  Advertencies 
No casd de disposiiivos rotulados pa?a 
utilizagao unica, tcnha cm considcragao 
о seguintc: Este produto destina-se ape 
nas a uma unica utilizagito. Nao reesteril 
ize, reprocesse ou reutilize. Os 
dispositivos descartaveis foram concebi 
dos e validados apenas para uma unica 
utilizagao. Л routilizagao dos dispositivos 
descartaveis de utilizagao unica acarreta 
riscos de falha dos dispositivos, bem сото 
riscos para о doente. Uma falha polencial 
dos dispositivos inclui delerioragao signifi- 
cativa dos componentes com uma utilizagao 
prolongada, avaria dos componentes e falha 
do sistema. Os potenciais riscos para о 
doente incluem lesoes devido к avaria do 
dispositive ou infeegao nos casos em que о 
dispositive пЗо foi validado para ser limpo 
ou reesterilizado.
Uma embolia gasosa podera causar a 
morte ou lesoes serias no paciente. Nao 
conectar um paciente ao injector ate todo о 
ar retido ter sido retirado da seringa e do 
percurso do fluido. Ler cuidadosarnontc as 
instrugdes para carrogar c utilizar os 
indicadores FluiDots, de forma a reduzir a 
possibilidade de ocorrencia de uma 
embolia gasosa.
Podera ocorrer uma contaminagao 
biologica devido a uma reutilizagao de 
itens descartaveis ou ao nao seguimento 
de uma tecnica asseptica. Descartar 
adequadamente os itens descartaveis apos 
a utilizagao.
A esterilidadc da seringa podera ser 
comprometida, resultando numa 
infeegao para о paciente, se о embolo for 
retirado da seringa. Nao retirar о embolo 
para enche ra seringa.
Podera ocorrer uma contaminagao 
bacteriana se as seringas forem 
utilizadas para armazenar meio de 
contraste. Utilizar as seringas cheias 
imediatamento. Nao guardar seringas 
cheias para uma utilizagSo posterior. 
Descartar quaisquer seringa cheias nao 
utilizadas.
Nao utilize sc a embalagem esteril 
estiver aberta ou danificada. Podem 
ocorrer lesoes no doente ou no operador se 
a embalagem estiver aberta ou danificada, 
ou sc forem utilizados componentes 
danificados. Inspeccione visualmente о 
contoudo e embalagem antes de cada 
utilizagao.
Poderao ocorrer lesoes no paciente ou 
no operador devidas a fuga de meio de 
contraste ou ruptura dos tubos.
A«;t:pgi irar-чп  d n  qi IQ n  p a rr i  irgn Нл' (h

e coloca-la na cobertura de pressao 
superior (ol ado piano da flange devera 
estar virado para cima). Isto posiciona a 
porca com о recode virado para cima para 
facilitar a colocagao da conexao.

4. Hodar complelamcnte о descanso para 
colocar о embolo da seringa a frente do 
pistao.
Nota; О descanso devera estar 
cornplctamente colocado na posigao 
fechada para garantir о alinhamento 
adequado pistao/emliolo da seringa, de 
forma a evitar-se qiialquer fuga de 
contrasfe.

О que sc segue sao apenas dircctrizes 
gcrais. Para obter informagao adicional, 
consultar о Manual de Funcionamento do 
seu injector Liebel Flarsheim.
Injectores Liebel Flarsheim 6000 e 6000 
CT:
1. Verificar se о pistao da cabega est̂  

completamente retraido.
2. Desencaixar a coberiura de pressao e 

rodar para baixo.
3. Retirar a seringa da respectiva embalagem 

e inseri-la na cobedura de pressSo, 
cedificando-se de colocar a chave de 
alinhamento no orificio na cobedura do 
pressao.

4. Rodar a placa da cobedura de pressao 
para cima e encaixar ao rodar 
completamente о botao para a direita.

5. Avangar о pistao para encaixar о embolo 
da seringa.

Injector Angiomat Liebel Flarsheim:
1. Pretnir о botao LOAD (CARREGAR) na 

consola. Premir о botao I OAD 
(CARREGAR) na cabega para retrair 
completamente о Amholo.

2. Colocar a paragern mecanica na posigao 
zero.

3. Abrir a poria do descanso de forma que a 
cobertura de pressao fique pronta para 
aceitar a seringa. Se a cobedura de 
pressao tiver uma seringa, retira-la e 
descada-la.

4. Remover a seringa da respectiva 
embalagem e inseri-la na cobedura de 
pressao.

5. Fectiar e prender о descanso.
6. Premir о botao UNI OAD 

(DESCAHREGAR) para avangar о pistao 
para diante.

Encher a seringa:
Nota: Apenas uma pessoa devera encher e 
armar о injector. Se for necessario mudar de 
operador do injector, cedificar-se de que о 
segundo operador verificara se a seringa 
est̂  adequadamente cheia e todo о ar 6 
eliminado.
1. Inclinar a cabega do injector para cima.
2. Premir e segurar о controlo do movimento 

para diante ate о pistao ficar 
completamente avangado.

3. Rptirnr я rn h o r t li ra

О
Seringa vazia Seringa cheia 

Expellr о ar e colocar о tubo conector: 
Apos encher a seringa, devera expelir todo о 
ar da seringa e, em soguida, colocar о tubo 
do conector. f’ara о fazer, proceder da 
seguinte forma:
1. Retirar о dispositive de enchimento e 

expelir todo о ar da seringa ao avangar 
manualmente о pistao de forma a que о 
meio de contraste fique na ponta da 
seringa.

Bator cuidadosamente na base da 
cobertura de pressao para desalojar as 
bolhas de ar. Retirar о ar restante.

2. Colocar о tubo conector na seringa:
a. FasTurn - Colocar a conexao do tubo 

conector no recorte da porca da ser­
inga. Rodar a porca da seringa para a 
direita, aproxirnadamente duas voltas 
e um quarto, ate ficar segura, enquan- 
to mantern a conexao imdvel.

b. Push-N-Turn - Colocar a conexao do 
tubo conector no recode da porca da 
seringa. Empurrar a porca da seringa 
na direegao da cabega do injector at6 
esta ficar bem encaixada; rodar a por­
ca para a direita, aproxirnadamente 1 
volta at6 ficar segura.

NOTA; Posicionar as conexoes de forma a 
que, quando a porca da seringa estiver 
segura, as asas fiquem atravessadas pelo 
recode, mas nao com uma asa no recode.

3. Verificar se о tubo пЗо tern nos nem 
obstrugdes.

4. Usar о botao manual para avangar о 
embolo da seringa, de forma a 
proporcionar um fluxo lento de meio de 
contraste atraves do tubo do conector.

Uma ausSneia do fluxo ё uma indicagao 
obvia da presonga de ar no percurso do 
fluido.

5. Encher о tubo do conector e cedificar-se 
de que о ar foi expelido.

6. Verificar se todo о ar foi expelido da 
seringa c do percurso do fluido.

7. Encaixar о tubo conector no dispositivo de 
entrada vascular.

8. Inclinar о injector de cabega para baixo. 
Retirar uma seringa:
Para retirar a seringa quando tiver terminado 
о procedimento, retrair completamente о 
pistSo e rodar о descanso para a esquerda. 
Remover a seringa da cobedura de pressao. 
Deennrfai' tadaa вз componei iIr.s usaUus:----

urzqdzenia wprowadzajqcego.
5. Przechyl wtryskiwacz gtowicq w dof. 
Usuwanie strzykawki;
Aby usunqc strzykawkg po zakoriczeniu 
procedury, wyciqgnij cafkowicie ttok i obroc 
nasadkg rcwolwcrowq w strong przcciwnq do 
ruchu wskazowek zegara. Wyjmij strzykawkg 
z ostony cisnieniowej. Wyrzuc wszystkie 
uzyte komponenty.
PORTUGUES
Introdugao: Ler a informagao contida nesta 
seegao. Compreender esta informagao ira 
ajudar a operar о dispositivo de uma forma 
segura.
Aviso de seguranga importante: Este 
dispositivo destina-se a ser utilizado por 
individuos com a tormagao e experiencia 
necessarias sobre estudos de imagem de 
diagnostico.
Indicagdes de utilizagao; О conteudo desta 
embalagem dcstina-se a ser utilizado para 
administrar meio de contraste. Esses 
dispositivos devem ser utilizados uma unica 
vez, apenas com Injetores da Rayer. 
Contra-indicagoes: Fsfc dispositivo nao se 
destina a multiplas utilizagoes, para 
administragao de medicagao, quimioterapia 
ou qualquer outra utilizagao diferente 
daquela aqui indicada.

sc encontra aberto; nao cxccdcr as 
pressoes indicadas na parte da frente da 
embalagem. A utilizagao de pressoes 
superiores ou oclusoes no percurso do 
fluido poderA resultar em fugas ou rupturas 
ГЮ tubo de ligagAo.

A PrecaucSes
Poderao ocorrer danos nos 
componentes se cstes nao forem 
instalados adequadarTicntc. Verificar se 
todas asconexoes estao bem seguras; nao 
as apertar demasiado. Isto ajudara a 
minimizar fugas, desconexdes e danos nos 
componentes.
Consultar о manual de funcionamento 
do injector para obter instrugoes 
adicionais.
Injectores MEDRAD Mark IV, MEDRAD 5 
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD g 
Mark V Provis ou MEDRAD СТ-100/200/
300;
1. Verificar se о pistao da cabega esta 

completamente retraido. Para retrair o(s) 7, 
pistao(oes), premir о interrupter Reverse 
Load (carga inversa) na cabega do injector.

2. Golocar a paragern mecAnica (seguranga) 
na posigao zero, completamente para 
diainte (aplicavel apenas para os injectores 
da serie MEDRAD Mark IV e MEDRAD CT- 
100). Colocar a cobertura de pressao vazia 
no topo do descanso. Se existir uma 
seringa na cobertura de pressao superior, 
retira-la e descarta-la.

3. Retirar a seringa da respectiva embalagem
U

Lucr da seringa e colocar um dispositivo 
de enchimento esterilizado na ponta da 
seringa (um tubo de enchimento rapido ou 
outro dispositivo de enchimento).
I ransferir о meio de contraste para a 
seringa usando um tubo de encfiimento 
rapido. Erguer о frasco de meio do 
contraste ate que о tubo de enchimento 
rapido fique completamente inserido. A 
extremidade do tubo de enchimento 
rapido devera estar quase no fundo do 
frasco de meio de contraste.
Nota: Utilizar um tubo de enchimento 
rApido ou um dispositivo equivalente para 
reduzir о volume e о tamanho das bolhas 
de ar retiradas para a seringa durante о 
processo de enchimento. E mais difi'cil 
remover as bolhas de ar se utilizar tubos 
de diarnetro inferior, tais сото um cateter 
sobre uma agulha ou um tubo mais 
comprido do que 25 cm.
Aspirar о meio de contraste para a seringa. 
Premir e manter premida a tecia de 
movimento do pistAo REVERSE 
(INVEI tSO) ate quo a seringa se encha com 
о volume de meio de contraste desejado. 
Utilizar os indicadores FluiDots para о 
ajudarem a detectar a presenga de meio 
de contraste na seringa. Verificar sc os 
indicadores FluiDots estAo redondos na 
porgao cheia da seringa. A forma redonda 
dos indicadores f luiDots varia de acordo 
com 0 tipo de meio do contraste, mas uma 
forma oblonga indica a presenga de ar. 
Indicadores FluiDot redondos nao indicam 
a ausAncia complete de bolhas de ar na 
ponta da seringa

Introduccion: Lea la Intormacion contenida 
en esta seccion. Su comprension le servira 
para utilizar el dispositivo de una manera 
segura.
Aviso importante sobre seguridad: Lste 
dispositivo ha sido disehado para ser 
utilizado por personas con la adecuada 
formacion у experiencia en estudios de 
obtencion de imagenes de diagnostico. 
Indicaciones de uso: El contenido de este 
paquete estA indicado para ser utilizado en el 
suministro de medios de contraste. Estos 
dispositivos estAn indicados para un solo 
uso con los inyectores de Bayer. 
Contraindicaciones; Estos dispositivos no 
estAn disefiados para uses miiltiples, 
infusion de drogas, quimioterapia ni otros 
usos para los que no esten indicados.
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ж  Advertencias 
Respecio de los dispositivPs clasificados 
сото dc un solo iiso, tenga en cuenta lo 
siguiente: este producto csta indicado 
para un solo uso. No reesterilizar, reproc 
esar ni reutilizar. Los dispositivos 
dcscchables han sido disenados у proba- 
dos para un solo uso. La reulilizacion dc los 
dispositivos descchables de un solo uso pO' 
dria poner en riesgo al paciente у provocar 
fallas en el dispositive. Las posibles fallas 
del dispositive incluyen deterioro significati- 
vo de los componentes con el uso prolonga- 
do, falla de los componentes у del sistema 
I os posibles riesgos para el paciente incluy­
en lesiones debidas al malfuncionamiento 
del dispositive о infecciones debido a que 
no se ha certificado que el dispositive este 
limpio у reesterilizado.
La cmbolizacion gaseosa puede causar 
la muerte о lesiones serias al paciente. 
No conecte un paciente al inyector hasta 
haber expulsado todo el aire atrapado en la 
jeringa о en la trayectoria del fluido. Lea 
detenidamente las instrucciones sobre el 
procedimiento de carga у el uso de los 
indicadores FlulDots para reducir la 
posil)ilidad de una embolia gaseosa.
La reutilizacion de productos 
desechables о la no aplicacion de una 
tecnica aseptica puede dar lugar a 
contaminacion biologica. Elimine 
adecuadamente los productos 
desechables despu6s de su uso.
La extraccion del embolo de la jeringa 
puede comprometer la esterilidad de la 
Jeringa у causar una infeccion en el 
paciente.
No use el dispositivo si el paquete esteril 
esta abierto о danado. El paciente о el 
operador podrian sufrir lesiones si el 
paquete esta abierto о danado о si los 
componentes han sido usados. 
Inspecciones visualmente el contenido у el 
paquete antes de cada uso.
Un paquete abierto о danado, о el uso de 
componentes dartados, puede ocasionar 
lesiones al paciente о al operador.
Inspeccione visualmente el paquete у su 
contenido antes de cada uso.
Las fugas del medio de contraste о las 
rotiiras dc los tubos pueden causar 
lesiones al paciente о al operador.
Asegurese de que la via del liquido este 
ablerta; no sobrepase las presiones 
identificadas en la parte frontal del 
envoltorio. El uso de presiones mayores u 
oclusiones en la via del liquido pueden 
provocar fugas о roturas en el tube 
conector.

APrecauciones
Los componentes pueden danarse si no 
se instalan correctamente. Compruebe 
que todas las conexiones esten bien 
sujetas, no apriete en exceso. Esto 
contribuira a minimizar las fugas, las 
desconexiones у el dado a los 
componentes.
En cl manual dc uso del inyector 
encontrara instrucciones adicionales.
Inyectores MEDRAD Mark IV, MEDRAD
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD
Mark V Provis о serie MEDRAD СТ-100/
200/300:
1. Asegurese de que el piston del cabezal 

este completamente retraido. Para retraer 
el piston, о los pistones en caso de haber 
varies, presione el interruptor de carga 
inversa situado en el cabezal del inyector.

2. Ajuste el tope mecanico (de seguridad) a 
cero en la posicidn de avance maximo 
(valido unicamente para los inyectores 
MEDRAD Mark IV у la serie MEDRAD CT 
100). Coloque la camisa de presion vacia 
en la parte superior de la torreta. Si hay 
una jeringa en la camisa de presion 
superior, retirela у desechela.

3. Extraiga la jeringa del paquete у deslicela 
en la camisa de presibn superior (el lado 
piano do la brida debe estar mirando tiacia 
arriba). Fsto hace que la tuerca quede con 
su incision mirando hacia arriba, lo cual 
facilitara el acoplamiento del cubo.

4. Gire completamente la torreta para colocar 
el bmbolo de la jeringa delante del pistdn.

Nota: La torreta debe girarse 
completamente tiasta la posicion de cierre 
a fin de asegurar la alineacion del pistbn у 
del bmbolo de la jeringa у prevenir asi los 
escapes del medio de contraste.

Las directrices siguientes son de caracter 
general solamente. Encontrara 
instrucciones adicionales en el manual de 
uso del inyector dc Liobel Flarsheim. 
Inyector es 6000 у 6000 CT de Liebel 
Flarsheim:
1. Asegure.se de que el piston del cabc/al 

este completamente retraido.
2. Libere la camisa de preside у girela hacia 

abajo.
3. Extraiga la jeringa del paquete e inscrtela 

en la camisa de presibn, asegurandosc de 
quo coincidan la chaveta de alineacion у la 
ranura de la camisa de presibn.

4. Gire la placa de la camisa de presibn hacia 
arriba у enclavela girando cl mando a tope 
en la direccibn de las agujas del reloj.

5. Haga avanzar el pistbn para engandiar el 
embolo de la jeringa.

Inyector Angiomat de Liebel Flarsheim:
1. Pulse cl botbn LOAD (CARGAR) de la 

console. Pulse cl botbn LOAD (CARGAR) 
del cabezal para retraer completamente el 
embolo.

2. Ajuste el tope mecanico a cero,
3. Abra la puerta de la torreta de manera que 

la camisa dc presibn este lista para 
aceptar una jeringa. Si hay una jeringa en 
la camisa de presibn, retirela у desbchela.

4. Extraiga la jeringa del paquete e inscrtela 
en la camisa de presibn.

5. Cierre у asegure la torreta.
6. Pulse el botbn UNLOAD (DESCARGAR) 

para hacer avanzar el pistbn hacia delante.
Llenado de la jeringa:
Nota: Una rnisma persona debe llenar у 
activar el inyector. Si el operador de la jeringa 
tiene quo scr reemplazado, asegurese dc 
que el segundo operador verifique que la 
jeringa sea llenada de manera correcta у de 
que se elimine cualquier traza de aire.
1. Incline hacia arriba el cabezal del inyector.
2. Pulse у mantenga pulsado el control de 

movimiento de avance hasta que el pistbn 
alcance la posicibn de avance maximo.

3. Retire la cubierta protcctora de la punta 
luer de la jeringa у acople un dispositivo de 
llenado esteril en dicha punta (tubo de 
llenado rbpido u otro dispositivo de 
llenado).

4. Transfiera el medio de contraste a la 
jeringa mediante un tubo de llenado 
rbpido. Eleve la botclla del medio de 
contraste hasta que cl tubo de llenado 
rbpido este completamente inserto. LI 
extreme del tubo de llenado rapido debe 
quedar cerca del fondo de la botella del 
medio de contraste.
Nota: Use un tubo de llenado rapido о un 
dispositivo equivalente para reducir el 
volumen у tamano dc las burbujas de aire 
aspiradas a la jeringa durante el llenado. 
Las burbujas de aire resultan mas dificiles 
de eliminar si se utilizan tubos de 
diametros mas pequehos, tales сото un 
cateter sobre una aguja (cathctcr-over- 
needle) о un tubo de longitud mayor que 
25 cm.

5. Aspire a la jeringa cl medio de contraste.
6. Pulse у mantenga pulsada la tecia de 

movimiento del pistbn marcada REVERSE 
(RETROCLSO) hasta que la jeringa se llene 
con el volumen deseado del medio de 
contraste.

7. Utilice los indicadores FluiDots сото 
ayuda para detectar la presencia de medio 
de contraste en la jeringa. Verifique que 
estos indicadores presentee forma 
redondeada en la parte llena de la jeringa. 
La forma redondeada de los indicadores 
FluiDots varia de acuerdo con el tipo de 
medio de contraste. for su parte, una 
forma oblonga indica presencia de aire. 
Los indicadores FluiDots redondeados no 
indican necesariamente la total ausencia 
de burbujas de aire en la punta de la 
jeringa.

О
Jeringa vacia Jeringa llena 

Expulsion del aire у acoplamiento del tubo 
de conexibn:
Una vez que ha llenado la jeringa, debe 
expulsar el aire de la misma у acoplar el tubo 
de conexibn. Para hacer esto:

1. Retire el dispositivo de llenado у expulse el 
aire de la jeringa empujando manualrnente 
el pistbn a fin de llevar el medio de 
contraste a la punta de la jeringa.

Dc unos golpecitos en la base de la camisa 
dc presion para desprender las burbujas 
de aire. Fxpulsa cl aire restante.

2. Acople el tubo de conexibn a la jeringa:
a. FasTurn: Goloque la extremidad del 

tubo dc conexion en la incisibn de la 
tuerca de la jeringa. Mientras sujeta la 
extremidad del tubo para que no se 
mueva, gire la tuerca dc la jeringa 2 'A 
de vuelta en la direccibn de las agujas 
del reloj hasta que quede bien sujeta.

b. Push-N-Turn: Coloque la extremidad 
del tubo de conexibn en la incisibn de 
la tuerca de la jeringa. Empuje la tuer­
ca de la jeringa hacia el cabezal del in­
yector hasta que encaje en su lugar; 
gire la tuerca en la direccibn de las 
agujas del reloj aproxirnadamente 1 
vuelta hasta que quede bien sujeta.

NOTA: Coloque las oxtremldades de 
manera que cuando la tuerca de la jeringa 
este bien sujeta, las alas so oxtiendan a 
traves de la incisibn, sin que ninguna de 
ellas quede en la misma.

3. Verifique que el tubo no este acodado ni 
obstruido.

4. Utilice el mando manual para hacer 
avanzar cl brnholo de la jeringa a fin dc 
proporcionar un flujo lento de medio de 
contraste a traves del tubo de conexibn.

La ausencia dc flujo es una indicacidn 
obvia de presencia de aire en la trayectoria 
del fluido.

5. Cebe el tubo de conexibn у asegurese de 
que saiga todo el aire.

6. Verifique que se haya expulsado todo el 
aire de la jeringa у de la trayectoria del 
fluido.

7. Acople cl tubo de conexibn al dispositivo 
de entrada vascular.

8. Incline el cabezal del inyector hacia abajo. 
Extraccibn de una jeringa:
Para extraer la jeringa una vez terminado el 
procedimiento, retraiga completamente el 
pistbn у gire la torreta en direccibn contraria 
a las agujas del reloj. Saque la aguja de la 
camisa de presibn. Deseche todos los 
componentes usados.

Introducere: Citi(ijnformatiile conjinute in 
aceasta sec(iune. infelegerea acestor 
informajii va va ajuta la operarea 
dispozitivului fntr-o maniera sigura. 
Instructiuni de siguranta importante: 
Acest dispozitiv este destinat utilizarii de 
persoane cu instruire fi experienja adeevate 
in ceea ce prive$te studiile de diagnosticare 
imagistica.
Indicâ ii de utilizare: Con(inutul acestui 
pachet este destinat utilizarii pentru 
administrarea de medii de contrast. Aceste 
dispozitive sunt destinate unei utilizari unice 
numai cu injectoarele Bayer. 
Contraindicatii: Aceste dispozitive nu sunt 
destinate utilizarii repetate, injectarii de 
droguri, chimioterapiei sau oriebrei alte 
utilizbri pentru care dispozitivele nu sunt 
indicate.
Vanzare restrictionata: Legile federale (din
S.U.A.) limiteaza vanzarea acestor 
dispozitive, comercializarea fiind posibila 
doar de catre un medic sau la recomandarea 
acestuia.

/t\Avertizari
In cazul dispoziiivelor elicheiaie ca fund de 
unica folosinja, retineji: produsul este destinat 
unei singure utilizari, A nu sc resteriliza, reproc 
esa sau reutiliza. Dispozitivele de unica folos' 
in(a au fost concepute fi aprobate pentru о 
singura utilizare. Reulillzarea dispozillvelor de 
unica folosinja genereazb riscul functionarii nccore- 
spunzbtoare a dispozitivului $i reprezintb un rise 
pentru pacient. Printre posibilele defcc|iuni ale dis­
pozitivului se numara detoriorarea unei componente 
importante utilizate о perioadb indelungata, 
func(ionarea necorespunzbtoare a unei componen­
te $i defectarea sistemului. Printre posibilele riscuri 
pentru pacienli se numbrb ranirea din cauza 
func(ionarii necorespunzStoare a dispozitivului sau 
Infectarea ca urmare a faptului cb dispozitivul nu a 
fost aprobal in a$a tel incat sa se permita cura(area 
sau resterilizarea.
Embolia gazoasa poate cauza decesul 
pacicntului sau vatamarea corporala 
grava a acestuia. Nu conectati pacientui la 
injector decat dupa evacuarea din seringa §i 
dm calea lichidului a intregii cantitati de aer 
captate. Citi(i cu atenjie instruc(iunile pentru 
incarcarea ?i utilizarca indicatoarelor 
FluiDots pentru a reduce probabilitatea 
producerii emboliei gazoase.
Contaminarea biologicb se poate 
produce in urma reutilizarii articolclor de 
unica folosinta sau a nerespectarii 
tehnicilor de sterilizare. Dupa utilizare, 
eliminaji, in mod corespunzator, articolele 
de unica folosin(a.
Daca pistonul este scos din seringa, 
sterilitatea acesteia este compromisa, 
ceea ce poate avea ca rezultat infectarea 
pacientului. Nu scoate(i pistonul pentru a 
umple seringa.
In cazul in care seringile sunt utilizate 
pentru a depozita medii de contrast, este 
posibila contaminarea microbiana,
Utilizafi imediat seringile incarcate. Nu 
depozitaji seringile incarcate pentru utilizare 
ulterioara. Eliminaji senngile incarcate 
neutilizate.
A nu se utilize dacb ambalajul steril este 
deschis sau deteriorat. in cazul in care 
ambalajul este deschis sau deteriorat, sau 
daca se utilizeaza componente deteriorate, 
poate avea loc vatamarea corporala a 
pacientului sau a operatorului. fnainte de 
fiecare utilizare, inspcctati vizual conjinutui 
$i ambalajul.
Scurgerile de medii de contrast sau 
rupturile tubului pot avea ca rezultat 
vatamarea corporala a pacicntului sau a 
operatorului. Asigura(i-va ca traseui 
lichidului este liber de obstacole; nu depbf i(i 
presiunile specificate pe partea frontala a 
ambalajului. Utilizarea de presiuni mai marl 
sau obstacolele aflate in calea lichidului pot 
avea ca rezultat scurgeri sau rupturi ale 
tubului conector.

Ж Precautii
Instalarea necorespunzatoare poate 
cauza dctcriorarea componentelor.
Asigura{i-va ca toate conexiuni[e sunt bine 
stranse; nu strangeji in exces. in acest fel, 
ve(i minimize scurgerile, deconectarile §i 
deteriorarile componentelor.
Pentru instructiuni suplimentarc, 
consultati manualul dc operare al 
injectorului.
Injectoarele din seriile MEDRAD Mark IV, 
MEDRAD Mark V, MEDRAD Mark V Plus, 
MEDRAD Mark V Provis sau MEDRAD CT- 
100/200/300:
1. Asigurati-va ca pistonul de pe cap este 

retras compleL Pentru a retrage pistonul 
(pistoanele), apasafi comutatorul de 
inversare a incarcarii, situat pe capul 
injectorului.

2. Setati la zero opritorul mecanic (de 
siguranta) in pozi(ia de maxim inainte (se 
aplica numai ia injectoarele din seriile 
MEDRAD Mark IV ?i MEDRAD CT-100). 
Pozitionati domul de presiune gol deasupra 
capului rotativ. Daca in domul de presiune 
superior exista о seringa, scoate(i seringa 
§i eliminati-o.
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3. Scoateti seringa din ambalajul sau 
glisati-o in domul de preslune superior 
(partea plata a flan$ei trebuie sa fie 
orientata in sus). in acesl fel, piulî a cstc 
p07itionata cu partea decupata in sus 
pentru fixarea mai u?oara a racordului.

4. Rotiji complet capul rotativ pentru a 
pozijiona pistonul scringii in fata pistonulul. 
Nota: Capul rotativ trebuie rotit complet 
pana la pozrjia sa inchisa pentru a asigura 
alinicrea pistonului / pistonului seringii 
pentru a preveni scurgerea mediului de 
contrast.

in continuarc, sunt expuse numai indicatii 
cu caracter general. Pentru instructiuni 
supllmentare, consultati manualul de 
operare al injectorului dumneavoastra 
Licbcl Flarsheim.
njectoarcic Liebel Flarsheim 6000 6000
CT:
1. Asigura{i-va ca pistonul de pe cap estc 

retras complet.
2. Deblocati domul de presiune ?i rotiji-l in jos.
3. Scoateti seringa din ambalaj fi inlroduceti- 

0 in domul de presiune, asigurandu-va ca 
ati pozitionat cheia de aliniere in fanta 
domului de presiune.

4. Rotî i in sus placa domului de presiune $i 
blocâ i-o prin rotirea completa a butonului 
rotativ in sensul acelor de ceasomic.

5. impingefi pistonul pentru a cupla pistonul 
seringii.

Injectorul Liebel Flarsheim Angiomat:
1. Apasâ i butonul LOAD (incarcare) de pe 

console. Apasati butonul LOAD (incarcare) 
de pe cap pentru a retrage complet 
pistonul.

2. Seta(i opritorul mccanic la zero.
3. Deschide(i u$a capului rotativ astfel incat 

domul de presiune s3 fie pregatit pentru 
acceptarea unei seringi. Daca in domul de 
presiune exista о seringa, scoate(i seringa 
§i eliminati-o.

4. Scoate(i seringa din ambalaj §i introduce(i- 
o in domul de presiune.

5. inchideti capul rotativ $i fixa(i-| 
corespunzator.

6. Apasaji butonul UNLOAD (descarcare) 
pentru a deplasa pistonul inainte.

Umplerca seringii;
Nota; О singura persoana trebuie sa umple $i 
sa armeze injectorul. Daca operatorul 
injectorului trebuie schimbat, asigurati-va ca 
al doilea operator verifica umplerea 
corespunzatoare a seringii §i eliminarea 
aerului.
I.indinati in sus capul injectorului.
2. Apasaji §i (inefi apasat butonul pentru 

controlul mi?carii inainte pana cand 
pistonul a avansat complet.

3. Scoate(i capacele protectoare de pe varful
Luer al seringi fi fixa(i un dispozitiv de 
umplere steril pe varful seringii (tubul 
pentru umplere rapida - Quick Fill Tube - 
sau alt diSDOzitiv de umolerei--------------

О
SeringS доаШ Зсппдё umplutS 
Eliminarea aerului fi fixarea tubului 
conector:
Dupa umplerea seringii, trebuie sa eliminati 
intreaga cantitate de aer din seringa fi apoi 
sa fixaji tubul conector. fn acest scop:
1 . indepSrtati dispozitivul de umplere fi 

elimina(i aemi din seringa prin avansarea 
manuala a pistonului, astfel incat mediul de 
contrast sa ajunga in varful seringii.

Lovî i u§or baza domului de presiune 
pentm a disloca bulele de aer. Eliminati 
aerul гётаз.

2. Atafa(i tubul conector la seringa:
a. FasTum - Plasa(i racordul tubului 

conector in partea decupata a piulitei 
seringii. Rotiji piulita seringii in sensul 
acelor de ceasomic cu aproximativ 2 
rota(ii fi un sfert pana la fixarea adec- 
vata, pastrand in acelafi timp racordul 
fix.

b. Push-N-Tum - Plasaji racordul tubului 
conector in partea decupata a piuli(ei 
seringii. impingeti piuli(a seringii 
inainte catre Capul injectorului pana 
cand se prinde cu un die; rotiti piulija 
in sensul acelor de ceasomiccu aprox­
imativ 0 rota(ie pana la fixarea adec- 
vata.

NOTA: Pozî ionaji racordurile astfel incat, 
atunci cand piuli(a seringii este fixata 
adeevat, aripile sa se afle de-a lungul par(ii 
decupate, nu cu о aripa in partea decupata.

3. Verificati ca tubul sa nu fie rasucit sau 
infundat.

4. Utiliza(i butonul manual pentru a avansa 
pistonul seringii in scopul objinerii curgerii 
lente a mediului de contrast prin tubul 
conector.

Absenta debitului reprezinta о indicate 
Clara a prezentei aerului pe traseui 
lichidului

5. Amorsa(i tubul de conectare fi asigura(i-va 
ca aerul este eliminat.

6. Verifica(i ca Intreaga cantitate de aer a fost 
eliminata din seringa fi de pe traseui 
lichidului.

7. Fixa(i tubul de conectare la dispozitivul de 
acces vascular.

8. indinaji capul injectorului in jos. 
indepartarea unei seringi:
Pentru a indeparta о seringa dupa finalizarca 
proceduni, retrageti complet pistonul fi roti(i

/i\ Предупреждения 
Othocho устроиствата, обозначени за 
еднократна употреба: Този продукт е 
предназначен само за еднократна 
употреба. Да не се стерилизира, 
обработва или използна повторно. 
Еднократните устройства 
проектирани и одобрени само за 
еднократна употреба. Повторната 
употреба на еднократни устройства крие 
рискове от повреда на устройството и 
рискове за пациента. Потенциалната 
повреда на устройството включва 
значително влошаване на качеството на 
компонентите при продължителна 
употреба, неизправност на компонентите 
и повреда на системата. Потенциалните 
рискове за пациента включват травма 
поради повреда на устройството или 
инфекция, тъй като устройството не е 
одобрено за почистване или повторна 
стерилизация.
Въздушната емболия може да причини 
смърт или тежкоувреждане на пациента. 
Не включвайте инжектора към пациента, 
докато всичкият въздух не бъде отстранен 
от спринцовката и пътя на флуида. 
Прочетете вниматепно инструкциите за 
зареждане и за използване на индикаторите 
FluiDots, за да намалите риска от въздушна 
емболия.
Повторната употреба на еднократни 
консумативи или нсспазпането на 
стерилна техника може да донедат 
до биологично замърсяване.
Изхвърлсто еднократните консумативи 
по надпежния ред.
Ако буталото бъде извадено от 
спринцовката, нейната стерилност 
ще се наруши, което може да причини 
инфекгиране на пациента. Не изваждайте 
буталото, за да напълните спринцовката.
Ако спринцовките се използват за 
съхраняване на контрастно вещество, 
това може да доведе до бактериално 
замърсяване. Използвайте напълнените 
спринцовки незабавно. Не съхранявайте 
напълнени спринцовки за последваща 
употреба. Изхвърлете неизпопзваните 
пълни спринцовки.
Да нс се използва, ако стсрилната 
опаковка е отворена или поврсдена.
Пациентът или операторьт могат да 
пострадат, ако опаковката е отворена или 
повредена, както и при използване на 
повредени компоненти. Винаги 
оглежцайте съдържанието и опаковката 
преди употреба.
Пациентът или операторт.т може

3. Извадете спринцовката от опаковката 
и я плъзнете в горния предпазен кожух 
(плоската страна на фланеца трябва 
да сочи нагоре). По този начин отворът 
на гайката ще сочи нагоре за по-лесно 
прикачване на муфата.

4. Завъртете докрай револверната глава, 
за да позиционирате буталото на 
спринцовката пред инжекюрното бутало.

Забележка: Револверната глава трябва да 
се завърти докрай до затворено положение, 
за да могат буталата на спринцовката и 
инжектора да сьвпаднат и да се предотврати 
изтичане на контрастно вещество. 
Слсдващите указания имат общ характер. 
За допълнителни инструкции вижте 
ръководстпото за експлоатация на 
инжектора Liebel Flarsheim.
Инжектори Liebel Flarsheim 6000 и 6000 CT:
1. Уверете се, че инжекторното бутало 

е изцяло изтегпено.
2. Отключете предпазния кожух и го 

завъртете надолу.
3. Извадете спринцовката от опаковката 

и я вкарайте в предпазния кожух, така 
че подравняващият ключ да съвпадне 
с отвора на предпазния кожух.

4. Завъртете планката на предпазния кожух 
нагоре и фиксирайте, завъртайки копчето 
докрай по часовниковата стрелка.

5. Придвижете напред инжекторното 
бутало, за да прихванете буталото 
на спринцовката.

Инжектор Liebel Flarsheim Angiomat:
1. Натиснете бутона LOAD (ЗАРЬЖДАНЕ) 

на конзолата. Натиснете бутона LOAD 
(ЗАРЕЖДАНЕ) на главата, за да изтеглитс 
докрай буталото.

2. Поставете механичния стопер на нула.
3. Отворете револверната глава, така че 

предпазният кожух да бъде готов да 
приеме спринцовка. Ако в предпазния 
кожух има спринцовка, махнете я и я 
изхвърлете.

4. Извадете спринцовката от опаковката 
и я вкарайте в предпазния кожух.

5. Затворете и обезопасете револверната 
глава.

6. Натиснете бутона UNLOAD 
(ИЗПРАЗВАНЕ), за да придвижите 
инжекторното бутало напред.

Пълнене на спринцовката:
Забележка: Пълненето и активирането на 
инжектора трябва да се извърши от едно 
лице. Ако се налага смяна на операторите, 
новият оператор трябва да провери дали 
спринцовката е напълнена правилно и 
всичкият въздух е отстранен.
1. Наклонетс инжекторната глава нагоре.
2. Натиснете и задръжте бутона за преден 

ход, докато инжекторното бутало достигне 
крайне предна позиция.

3. Отстранете предпазната капачка от луера 
на спринцовката и прикачете стерилно 
пъпыап|п устройство на върма (тръбо

4. Transfera(i mediile dc contrast in seringa, 
utilizand un tub pentru umplere rapida. 
Ridica(i recipientui con(inand mediul de 
contrast pana cand tubul pentru umplere 
rapida este complet introdus. CapatuI 
tubului pentm umplere rapida trebuie sa se 
afle langa partea de jos a rccipientului cu 
mediul de contrast.
NotS: Utilizati un tub pentru umplere rapida 
- Quick Fill Tube - sau un dispozitiv 
echivalent pentru a reduce volumul fi 
marimea bulelor de aer trase in seringa pe 
durata umplerii. Eliminarea bulelor de aer 
este mai dificila dacS utiliza(i tuburi cu 
diametru mai mic, ca de exemplu un 
cateter cu ac intern, sau un tub mai lung de 
25 cm.

5. Aspira(i mediul de contrast in seringa.
6. Apasafi fi (ine(i apasata tasta REVERSE 

(mifcare inapoi a pistonului) pana cand 
seringa se umple cu volumul de mediu de 
contrast dorit.

7. Utiliza(i indicatoarele FluiDots pentru a 
detecta prezen(a mediului de contrast in 
seringa. Verificati daca indicatoarele 
FluiDots sunt rotunde in рюг(1ипеа umpluta 
a seringii. Forma rotunjita a indicatoarclor 
FluiDots variaza in functie de tipul mediului 
de contrast, dar о forma alungita indica 
prezenta aerului. Forma rotunjita a 
indicatoarclor FluiDots nu indica absenta 
totala a bulelor de aer din varful seringii

capul lutaliv tii sei ib liiVHib dUJtui ДГ 
ceasomic. Scoateti seringa din domul de 
presiune, Eliminati toate componentele 
utilizate.
БЪЛГАРСКИ
Въведение: Прочетете изцяло 
информацията в този раздел. Подробното 
запознаване с информацията повишава 
безопасността в работата с уреда.
Важна бележка за безопасността: Този 
уред е предназначен за използване от лица 
съе съответната квалификация и опит в 
изеледвания с диагностични изображения. 
Показания за употреба: Този продукт е 
предназначен за инжектиране на контрастно 
вещество. Т ези устройства са предназначени 
само за еднократна употреба с инжектори от 
Bayer.
Противопоказания: Тези устройства не 
са предназначени за многократна употреба, 
вливане на медикаменти, химиотерапия 
или друга употреба, за която не са показани. 
Ограничения за продажба: Федералният 
закон (САЩ) ограничава продахйата на 
тези уреди само от или по поръчка на лекар.

11и л.ф ддл 1 мри 1ИЧ на nuHipabiHU----------
вещество или нарушаванс на целостта 
на тръбиге. Уверете се, че пътят на флуида 
е чист: не превишавайтс налягането, 
указано на опаковката. Превишеното 
налягане и запушванията в пътя на флуида 
може да причинят течове или да нарушат 
целостта на свързващата тръба.

ДПредпазни мерки
При погрешно инсталиране има опасност 
от повреда или течове. Уверете се 
в надеждността на съединенията; не 
пренатягайте. Така ще намалите до 
минимум течовете, разкачванията 
и повредите на компонентите.
За допълнителни инструкции вижте 
ръководството за експлоатация на 
инжектора.
Инжектори MEDRAD Mark IV, MEDRAD 
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD 
Mark V Provis или ссриите MEDRAD CT- 
100/200/300:
1. Уверете ce, че инжекторното бутало 

e изцяло изтеглено. За да изтеглите 
буталото (буталата), натиснете бутона 
за обратен ход, разположен на 
инжекторната глава.

2. Поставете механичния (предпазен) стопер 
на нула в крайне предно положение (важи 
само за инжекторите МГППЛП Mark IV и 
серията MEDRAD СТ-100). Поставете 
празния предпазен кожух отгоре на 
револверната глава. Ако о горния 
предпазен кожух има агримцовка, махнете 
я и я изхвърлете.

Quick Fill на или друго пълнещо 
устройство).

4. Прехвърлете контрастното вещество 
в спринцовката с тръба Quick Fill. 
Повдигнете банката с контрастно 
вещество, така че тръбата Quick Fill
да влезе докрай. Краят на тръбата Quick 
Fill трябва да стига почти до дъното 
на банката с контрастно вещество. 
Забележка: Използвайте тръба Quick Fill 
на или екви валентно устройство, за да 
намалите количеството и размера 
на въздушните мехурчета, изтеглени 
в спринцовката по време на пълненето.
11о-трудно е да отстраните въздушните 
мехурчета, ако използвате тръби с по- 
мальк диаметьр, като катетър над игла, 
или тръба, по-дълга от 25 cm.

5. Аспирирайте контрастното вещество 
в спринцовката.

6. Натиснете и задръжте бутона за REVERSE 
(QBPATEH) ход на инжекторното бутало, 
докато спринцовката се напълни с желания 
обем контрастно вещество.

7. Използвайте индикаторите FluiDots, за 
да установите наличието на контрастно 
вещество в спринцовката. Проверете 
дали индикаторите FluiDots са кръгли в 
пълната част на спринцовката, Кръглата 
форма на индикаторите FluiDots варира 
в зависимост от вида на контрастното 
вещество, но продълговатата форма 
означава наличие на въздух, Кръглите 
индикатори FluiDots не означават пълна 
липса на въздух във върха на 
спринцовката.

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



о
11разна спринцовка 11ъпнв спринцовка

Обезвъздушаване и прикрепяне на 
свързващата тръба;
След като напьлните спринцовката, трябва 
да я обезвъздуижте изцяло, след което да 
прикрелите свързващата тръба. За да го 
направите:
1. Отстранете пълнещото устройство и 

OTCI ранете въздуха от спринцовката, като 
ръчно придвижите напред инжекторното 
бутало, така че контрастного вещество 
да влезе във върха на спринцовката.

Внимателно потупайте дъното на 
предназния кожух, за да изиестите 
въздушните иехурчета. Отстранете 
остатъчния въздух.

2. Прикрегшане на свързващата тръба кьм 
спринцовката.
a. FasTurn -  Поставете муфата 

на свързващата тръба в отвора 
на гайката на спринцовката. 
Задръжте муфата неподвижно и 
завъртете гайката на спринцовката 
по часовниковата стрелка с около 
2 1/4 оборота, за да затегнете 
съединението.

b. Push-N-Turn -  Поставете муфата 
на свързващата тръба в отвора на 
гайката на спринцовката. Натиснете 
гайката на спринцовката към 
инжекторната глава, докато щракне; 
завъртете гайката по часовниковата 
стрелка с около 1 оборот, за да 
затегнете съединението.

ЗАБЕЛЕЖКА: Разположете муфите 
така, че след затягането на гайката на 
спринцовката крилата да са напречно на 
отвора, а не едно от тях да е в отвора.

3. Уверете се, че по тръбата няма прегьвания 
и запушвания.

4. Използвайте копчето, за да придвижите 
напред буталото на спринцовката и 
така да пуснете бавен поток контрастно 
вещество през свързващата тръба.

Липсата на поток е ясен признак за 
въздух по пътя на фпуида

5. Запълнете свързващата тръба и се 
уверете, че въздухът е отстранен.

6. Уверете се, че всичкият въздух е изведен 
от спринцовката и пътя на фпуида.

7. Прикрепете свързващата тръба към 
устройството за съдов достъп.

8. Наклонете инжекторната глава надолу. 
Премахыане на спринцовка:
За да отстраните спринцовката 
след приключванс на процедурата, 
изтеглете докрай инжекторното бутало 
и завъртете револверната глава обратно 
на часовниковата стрелка. Отстранете 
спринцовката от предпазния кожух. 
Изхвърлете всички използвани компоменти.

Uvod: Procitajle infonnaeije sadriane u ovom 
poglaviju. Rarumijevanje tih informaeija pomoci 
ce vam u mkovanju uredajem na siguran nacin. 
Vazna sigumosna napomena; Ovajjeuredaj 
namijenjen uporabi od strane pojedinaca koji 
su obuceni i imaju iskustvo u ispitivanjima koja 
koriste dijagnoslicka snimanja.
Preporuke za uporabu: Sadrzaj ovog pakiranja 
namijenjen je uporabi pri dopremi kontrasinog 
sredstva. Ovi uredaji namijenjeni su za 
jednokratnu upotrebu iskijucivo s brizgaljkama 
koje proizvodi Bayer.
Kontraindikaeije; Ovi uredaji nisu namijenjeni 
visekratnoj uporabi, ubrizgavanju lijekova. 
kemoterapiji ill bilo kakvoj drugoj namjeni za 
koju uredaj nije indiciran.
Ograni£ena prodaja: Prema saveznom zakonu 
SAD-a, ovaj uredaj smiju prodavati iskljudivo 
lijecnici ili se smije prodavati uz lijecnicki nalog

Upozorenja
Kod uredaja ozhacenih za jednokratnu
uporabu napominjemo: ovaj je proizvod 
namijenjen samo za jednokratnu upora­
bu. Nemojte ponovno stcrilizirati, ponov- 
no obradivati niti koristiti vise puta 
Uredaji za jednokratnu uporabu namijen' 
jeni su i odobreni iskijucivo za jednokrat­
nu uporabu. Ponovna uporaba uredaja za 
jednokratnu uporabu predstavlja opasnost 
od kvara uredaja i opasnost za paeijenta 
Moguci kvar uredaja obuhvaca znacajnu do- 
trajalost komponente kod dulje uporabe, 
neispravan rad komponente i kvar sustava. 
Moguce opasnosti za paeijenta obuhvacaju 
ozljede zbog neispravnog rada uredaja ili in- 
fekeiju jer ciscenje ili ponovna sterilizaeija 
uredaja nisu odobrene.
Zracna embolija moze izazvab' smrt ili tesko 
ozlijediti paeijenta. Nemojte spajati paeijenta 
na brizgalicu ili pokusavati ubrizgavanje dok 
sav zrak ne bude izbacen iz strcaljke i putanje 
tekucine. Pazljivo procitajte upute za ucitavanje 
i uporabu indikatora FluiDots radi smanjivanja 
moguenosti zracne embolije.
Bioloska kontaminaeija moze biti 
posljedica ponovnog koristenja matcrijala 
za Jednokratnu uporabu ili nepridrzavanja 
asepticne tehnike. Nakon uporabe na 
pravilan nacin zbrinite sve komponente 
za jednokratnu uporabu.
Ako klip izvadite iz strcaljke, sterilnost 
strcaljke bit ce ugrozena i moze doci do 
infekeije paeijenta. Nemojte vaditi klip da 
biste napunili strcaljku.
Ako se strcaljke koriste za pohranjivanje 
kontrastnog sredstva, moze doci do 
bakterijske kontaminaeije. Napunjene 
strcaljke upotrijebite odmah Nemojte skladistiti 
napunjene strcaljke za naknadnu uporabu. 
Bacite neiskoristene napunjene strcaljke.
Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza 
otvorena ili ostecena. Ozljeda paeijenta ili 
rukovateija moze biti posljedica otvorene ill 
ostecene ambalaze ili uporabe ostecenih 
komponenti. Vizuaino pregledajte sadrzaj i 
ambalazu prije svake uporabe.
Zbog propustanja kontrastnog sredstva 
ili pucanja cjevdica moze doci do ozljede 
paeijenta ili rukovateija. Provjeriteje li 
putanja tekucine otvorena; pazite da ne 
prekoracite tiakove navedene na prednjoj 
strani pakiranja. Uporaba vedeg tlaka Ili 
okluzije u putanji tekucine moze rezultirati 
curenjem ili puknucem spojne cjevcice.

Д  Mjcre opreza
Neispravna instalacija moze dovesti do 
ostedenja komponenti ili propustanja.
Provjerite jesu li svi spojevi sigumi; nemojte 
prekomjerno zatezati. To de smanjiti 
propustanja, odvajanja i oStedenja 
komponenata.
Dodatne informaeije potrazite u prirueniku 
za rad brizgalice.
Brizgalice serija MEDRAD Mark IV, 
MEDRAD Mark V, MEDRAD Mark V Plus, 
MEDRAD Mark V Provis ili 
MEDRAD CT-100/200/300:
1. Provjeriteje li klip na glavi potpuno uvucen. 

Da biste uvukli klipove, pritisnite prekidac 
za povratno punjenje na glavi brizgalice.

2. Postavite mehanicki (sigumosni) 
zaustavijac na nulu u krajnji prednji polozaj 
(odnosi se samo na brizgalice serija 
MEDRAD Mark IV i MEDRAD CT-100). 
Postavite prazan tiacni plast u gomji dio 
obrtne glave. Ako se u gomjem tlacnom 
plastu nalazi strcaljka, uklonite je i bacite.

3. Izvadite strcaljku iz pakiranja i potisnite je
u gomji tiacni plast (ravna strana primbnice 
mora biti okrenuta prema gore). Na taj de 
nacin matica s prorezom biti olaenuta prema 
gore, sto olak§ava pricvrscenjc glavine.

4. Potpuno okrenite okretnu glavu kako biste 
postavili stap §trcaljke ispred klipa.

Napomena: Okretna se glava mora potpuno 
okrenuti u zatvoreni polozaj kako bi se osiguralo 
poravnanje klipa/stapa strcaljke i sprijecilo 
propustanje kontrastnog sredstva.
Upute dane u nastavku samo su smjemice. 
Dodatne upute potrazite u Prirueniku za rad 
za brizgalice Liebcl Flarshcim.
Brizgalice Liebcl Flarsheim 6000 i 6000 CT:
1. Provjeriteje li klip na glavi potpuno uvucen

2. Otkijucajte tladni plast i okrenite prema dolje.
3. Izvadite strcaljku iz pakiranja i umetnite je 

u tiacni plast, pazeci da kljucza poravnanje 
Strcaljke postavite u urez Oacnog plasta.

4. Okrenite plocu tiacnog plasta prema gore 
i zakijucajte okretanjem gumba do kraja
u smjeru kazaljke na satu.

5. Potisnite klip kako biste zahvatili stap strcaljke. 
Brizgalica Licbel Flarsheim Angiomat:
1. Pritisnite gumb LOAD (PUNJENJE) na 

nosacu. Pritisnite gumb LOAD (PUNJENJF) 
na glavi kako biste potpuno uvukli stap.

2. Postavite mehanicki zaustavijac na nulu.
3. Otvorite vrata okretne glave kako biste 

pripremili tiacni plast za prihvat strcaljke. 
Ako se u tlacnom plastu nalazi strcaljka, 
uklonite je i bacite.

4. Izvadite strcaljku iz pakiranja i umetnite je 
u tiacni plaSt

5. Zatvorite i osigurajte okretnu glavu.
6. Pritisnite gumb UNLOAD (PRAZNJENJE) 

kako biste potisnuli stap.
Punjenje strcaljke:
Napomena: brizgalicu treba puniti i aktivirati 
jedna osoba. Ako morate promijeniti mkovatelja 
brizgalicom, drug! rukovatelj svakako mora 
provjeriti je li strcaljka ispravno napunjena i je li 
uklonjen sav zrak.
1. Nagnite glavu brizgalice prema gore.
2. Pritisnite i zadrzite upravijac za kretanje 

naprijed dok klip ne bude potpuno naprijed.
3. Uklonite zastitne poklopce s vrha strcaljke 

s luer prikijuckom i prievrslite sterilni uredaj 
za punjenje na vrh strcaljke (cijev za brzo 
punjenje ill neki drug! uredaj za punjenje).

4. Prenesite kontrastno sredstvo u strcaljku 
pomodu eijevi za brzo punjenje. Podizite 
bocicu s kontrastnim sredstvom dok cijev za 
brzo punjenje ne bude potpuno umetnuta. 
Kraj eijevi za brzo punjenje treba biti u blizini 
dna bodice s kontrastnim sredstvom. 
Napomena: Da biste smanjili kolicinu i 
velicinu mjehurica zraka koji ulaze u strcaljku 
tijekom punjenja, upotrijebite cijev za brzo 
punjenje tvrtke ili slican uredaj. Izbacivanje 
mjehurica zraka teze je ako koristite eijevi 
malog promjera poput katetera preko igle ili 
eijevi dulje od 25 cm.

5. Usisite kontrastno sredstvo u strcaljku.
6. Pritisnite i zadrzite tipku za kretanje klipa 

REVERSE (NATRAG) dok se strcaljka ne 
napuni zeljenom kolicinom kontrastnog 
sredstva.

7. Upotrijebite indikatore FluiDots kao 
pomoc pri otkrivanju prisutnosti kontrastnog 
sredstva u strcaljki. Provjerite jesu li indikatori 
FluiDots okrugli u napunjenom dijelu 
strcaljke. Okrugli oblik indikatora FluiDots 
razlikuje se ovisno о vrsti kontrastnog 
sredstva. ali duguljasti oblik upucuje
na prisutnost zraka. Prisutnost okmglih 
indikatora FluiDots ne ukazuje na potpuno 
odsustvo mjehurica zraka u vrhu strcaljke

О

3. Uvjerite se da cjevcice nisu uvijene ili 
zacepljene.

4. Ruenim gumbom potisnite klip strcaljke 
kako biste osigurali spor protok kontrastnog 
sredstva kroz spojne cjevcice.

Nepostojanje protoka o6it je znak zraka 
и putanji tekucine.

5. Napunite spojne cjevcice i uvjerite se da je 
zrak izbacen.

6. Provjerite je li sav zrak izbacen iz strcaljke 
i putanje tekucine.

7. Prikijucite spojnu cjevcicu na vaskularni 
ulazni uredaj.

8. Nagnite glavu brizgalice prema dolje.
Uklanjanjc strcaljke:
Da biste uklonili strcaljku nakon dovrsetka
postupka, potpuno uvucite klip i okrenite
okretnu glavu u smjeru suprotnom od kazaljke
na satu. Uklonite strcaljku iz tiacnog plasta.
Bacite sve iskoristene komponente.

Uvod: Pfectete si vsechny informace obsazene 
V tomto oddile. Pokud jim porozumite, budete 
schopni toto zafizeni pouzivat bezpecn^ 
zpiisobem.
Dulczitc bczpecnostni upozorneni:
Toto zafizeni muze obsluhovat pouze 
fadne proskoleny personal se zkusenostmi 
s metodami diagnostickeho zobrazovani. 
Indikace: Obsah tohoto baleni je urcen 
к pouziti pri podavani kontrastnich latek. Tato 
zafizeni jsou urcena pouze к jednorazovemu 
pouziti s injektory od spolecnosti Bayer. 
Kontraindikace: Tyto prostfedky nejsou 
urceny к opakovanemu pouziti, infuzi lecivych 
pfipravku, chemoterapii ani к zadnemu 
dalsimu pouziti, к nemuz nejsou indikovany. 
Omezeni prodeje: Podlefederalnich zakonCi 
USA jsou tyto prostfedky prodavany pouze 
lekafi nebo na zaklade lekafskeho pfedpisu.

Prozna strcaljka Puna Strcaljka

Izbacivanje zraka i prikijucivanje spojne 
cjevcice:
Nakon punjenja strcaljke morate izbaciti sav zrak 
iz strcaljke i zatim prikijuciti spojne cjevcice. To 
ucinite na sljedeci nacin
1. Uklonite uredaj za punjenje i Izbacite zrak iz 

strcaljke rudnim potiskivanjem klipa tako da 
kontrastno sredstvo bude u vrhu strcaljke.

Pazljivo tapkajte donji dio tiacnog plaSta 
kako biste pokrenuli mjehurice zraka. 
Izbacite preostali zrak.

2. Prikijucite spojnu cjevcicu na strcaljku:
a. FasTurn - postavite glavinu spojne 

cjevcice u prorez matice strcaljke. 
Drieci glavinu na mjestu, okrecite 
maticu strcaljke za otprilike 21/4 okreta 
u smjeru kazaljke na satu dok ne bude 
cvrsto pritegnuta.

b. Push-N-Turn - postavite glavinu spojne 
cjevdice u prorez matice strcaljke. 
Potiskujte maticu strcaljke prema glavi 
brizgalice dok ne uskoci; okrenite maticu 
za otprilike 1 okretaj u smjeru kazaljke 
na satu dok ne bude cvrsto pritegnuta.

NAPOMENA: Postavite glavine tako da, 
kada je matica cvrsto pntegnuta, kriica 
budu preko proreza, a ne da jedno krilce 
bude u prorezu.

AVystrahy
PSZhdmka к zarizenim s oznadenfm о jed- 
norazovem pouziti: Tento vyrobek je 
urden pouze к jednorazovemu pouziti, 
Ncsterilizujte, nezpracovavejte ani 
nepouzivcjte opakovane. Jednoiicelova 
zafizeni jsou navrzena a schvalena pouze к 
jednorazovemu pouziti. Opakovane 
pouzivani jednoucelovych zafizeni pfed- 
stavuje riziko poruchy zafizeni a ohrozeni 
pacienta. Mezi mozne poruchy zafizeni patfi 
vyrazne opotfebeni soucasti pfi 
diouhodobem pouzivani, nefunkenost 
soucasti a porucha systemu. Mezi mozna 
rizika pro pacienta patfi zraneni v diisledku 
selhani zafizeni nebo infekee, protoze 
zafizeni nebylo schvaleno к cisteni nebo 
opakovane sterilizaci
Vzduchova embolie miize zpiisobit 
smrt nebo vazne zraneni pacienta.
Nikdy nepfipojujte pacienta к injektoru, 
dokud neni ze stfikacky a cesty priichodu 
kapaliny odstranen veskery vzduch. Aby 
sc minimalizovalo riziko vzniku vzduchove 
embolie. dCikladne si proctete pokyny pro 
pineni a pouzivani indikatori) FluiDots.
Pfi opakovanem pouziti dilii na jedno 
pouziti nebo pfi zanedbani aseptickych 
postupii miize dojit к biologickd 
kontaminaci. Polozky na jedno pouziti 
po pouziti fadne zlikvidujte.
Pokud je ze stfikacky vyjmut pist, 
je narusena sterilita stfikacky, coz 
miize vest к ohrozeni pacienta infekei. 
Pfi pineni stfikacky nevyjimejte pist.
Pokud se stfikacky pouzivaji к uchovavani 
kontrastni l̂ tky, miize dojit к bakterialni 
kontaminaci. Napinene stfikacky pouzijte 
okamzite. Napinene stfikacky neskladujte pro 
iicely pozdёjsiho pouziti. Nepouzite napinene 
stfikacky zlikvidujte.
Nepouzivejte, pokud je sterilni obal 
otevfeny nebo poskozeny. Je-li obal 
otevfen nebo poskozen nebo jsou-li pouzity 
poskozene soucasti, miize dojit к ohrozeni 
zdravi pacienta nebo zdravotnika. Pfed 
kazdym pouzitim vizualne zkontrolujte 
obsah a obal.
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AVystrahy
Pokud dojdc к uniku kontrastni latky 
nebo к prasknuti hadicky, miize dojit kc 
zrancni pacienta nebo obsluhy. Zajistete. 
aby cesta priichodu kapaliny byla otevfena; 
nepfekracujte tlaky uvedene na pfedni 
stranS obalu. Pouziti vyisich tlakii nebo 
omezeni pruchodnosti cesty kapaliny miize 
vest к Liniku kontrastni latky nebo prasknuti 
spojovacich hadicek.

A  Upozomeni
Pn ncspravne instalaci muzc dojit 
к poskozeni nebo netesnosti soucasti.
Zkontrolujte, zda jsou vsechna pripojeni 
bezpecna; neutahujte je vsak nadmerne. 
Toto opatfeni minimalizuje uniky, odpojeni 
a poskozeni soucasti.
□ alsi pokyny naleznetc v navodu к obsluze 
injektoru.

Odstranovani vzducbovych bublin je 
narocnejsi, pokud pouzivate hadicky 
s men§itn pn'imerem, napr. lypu catheter- 
over-needle, nebo hadicky delsi nez 25 cm.

5. Natahnete kontrastni latku do stfikacky.
6. Stisknete a podrzte oviadac zpetneho 

pohybu pistu REVERSE (ZF’ET), dokud 
se stfikacka nenapini pozadovanym 
mnozstvim kontrastni latky.

7. Pfitomnost kontrastni latky ve strikacce vam 
pomohou urcit indikatory FluiDots. Ovefte, 
ze indikatoy FluiDots jsou v napinene 
casti strikacky kulate. Kulaty tvar indikatorii 
FluiDots se lisi podle typu kontrastni latky, 
ale protahly tvar indikatorii signalizuje 
pritomnost vzduchu. Kulaty tvar indikatorii 
FluiDots neznamena iiplnou absenci 
vzduchovych bublin v hrotu strikacky.

vagy orvosi utasitasra tdrtenhet.

О
Injektory rady MEDRAD Mark IV, MEDRAD 
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD 
Mark V Provis nebo MEDRAD СТ-100/200/ 
300;
1. Dbejie na to, aby byl pist na hlav6 zcela 

zatazeny. Chcete-li pist zatahnout, stisknete 
tiacitko zpetneho pineni na hlave injektoru.

2. Mechanickou (bezpecnostni) zarazku 
nastavte na nulu v pozici iiplne vpfedu 
(vztahuje se pouze na injektory rady 
MEDRAD Mark IV a MEDRAD CT-100). 
Prazdny tiakovy plasf umistete na vrehoiku 
otocne vezicky. Je-li v hornim tiakovem 
plasti strikacka, vyjmete ji a zlikvidujte.

3. Vyjmёte strikacku z baleni a vsuhte ji do 
homiho tiakoveho р1а§1ё (plocha strana okraje 
musi mint vzhiiru). Так se malice dostanc do 
polohy, kdyjeji v^ez атёо1|е vzhiim, aby bylo 
mozno snadneji pnpojrt koncovku.

4. Zcela otocte vёzickou, abystc pistovy valec 
stfikacky umistili pfed pist.

Pozn.: Vёzicka musi b^ otocena zcela do 
uzavfene polohy, aby se zajistilo vyrovnani 
pistu s pistoyym valcem stfikacky, a tak se 
zabranilo imiku kontrastni latky.
Nasledujici pokyny jsou pouze obecne 
povahy. Dalsi pokyny najdetc v navodu 
к obsluze injektoru Liebel Flarsheim. 
Injektory Liebel Flarsheim 6000 a 6000 CT:
1. Dbejte na to, aby byl pist na hlavё zcela 

zatazeny.
2. Odjistete tiakovy plasf a otocte jim smerem 

dolLi.
3. Vyjmete stfikacku z obalu a vsuhte ji do 

tiakoveho plastё. Pfitom dbejte, aby klin pro 
umisteni byl v poloze pro vyfez tiakoveho 
plaste.

4. Otocte deskou tiakoveho р1аз1ё smerem 
vzhiim a zajistete ji otocenim knofliku о pinou 
otocku ve smem hodinovych rucicek.

5. Posuhte pist dopfedu, abyste zapojili pistovy

Hrizdnd stflkaCka NapInSni stflkaf-ka

Vypuzeni vzduchu a pfipojeni spojovaci 
hadi£ky:
Po пар1пёп1 stfikacky je tfeba ze stfikacky 
odstranit veskery vzduch a potom pfipojit 
spojovaci hadicku. Postup:
1. Odpojte pinici prostfedek a odstrahte ze 

stfikacky veskery vzduch tim, ze гиспё 
posunete pist vpfed tak, aby kontrastni 
latka byla na hrotu stfikacky.

Jemne poklepejte na zakladnu tiakoveho 
plaste, abyste uvolnili vzduchove bubliny. 
Odstrante zb̂ ajlci vzduch

2. Pfipojte spojovaci hadicku ke stfikacce:
a. FasTum -  umistete koncovku 

spojovaci hadicky do vyfezu matice 
stfikacky. Otocte matici stfikacky ve 
smeru hodinovych rucicek pfiblizne 
о 2 a 1/4 otacky, dokud se nezajisti. 
Koncovku pfitom drite ve stacionarni 
poloze.

b. Push-N-Turn -  umistete koncovku 
spojovaci hadicky do vyfezu matice 
stfikacky. Zatlacte matici stfikacky 
атёгет к hlave injektom tak, aby 
zapadia; otocte matici ve зтёт 
hodinovych rucicek рпЬкгпё
0 1 otacku, dokud se nezajisti.

POZNAMKA: Koncovky umistёte tak, aby po 
zajisteni matice stfikacky byla kfidelka napfic 
vyfezu, nikoliv jedno kfidelko ve v̂ ezu.

3. Zkontrolujte, zda hadicky nejsou zauziene 
ci uepane.

4. Pomoci manualniho knofliku posuhte 
pistovy valec stfikacky tak, aby kontrastni 
latka pomalu proudila spojovaci hadickou.

Pokud kontrastni latka neorotSka. cesta

AFigyelmeztetesek 
Tkz egyszer hasznalatos berehdezeskent 
Jeloit eszkozok cseteben vegye figyclem 
be a kovetkezoket: A termek egyszeri 
hasznalatra left tervezve. Ne sterilizdija 
iijra, ne kezelje lijra es ne hasznaija lijra. 
Az eldobhato eszkozok kizarolag egyszeri 
hasznalatra lettek tervezve es jovahagy- 
va. Az egyszer hasznalatos eszkozok 
ismetelt felhasznalasa az eszkdz meghiba 
sodasanak veszelyet es a pacienst erinto 
kockazatokat rejt magaban. Az eszkdz po- 
tencialis meghibasodasai kdzdtt szerepel az 
alkatreszek siilyos serCilese hosszan tarto 
hasznalat eseten, az alkatreszek rendel- 
lenes miikddese es a rendszerhiba. A paci- 
ensre vonatkozd kockazatok kdze tartoznak 
az eszkdz rendellenes miikddesebdl szar-, 
mazo serijiesek, valamint a fertdzes, mivcl 
az eszkdz nem tisztithatd es nem sterilizal- 
hatd lijra.
A legernbdlia a beteg halalat vagy 
siilyos seriilesdt okozhatja. Csak akkor 
csatlakoztassa a beteget az injektorhoz, ha 
a fecskenddbe es a csdbe (folyadekiitba) 
szoruK levegdt maradektalanul eltavolitottal 
Figyelmesen olvassa el a feltditesre es a 
Fluidots indikalorok hasznalatara vonatkozd 
utasitasokat a legembdiia esdlycnek 
csdkkentese erdekeben.
Bioldgiai szennyezodes kdvetkczhet be 
az eldobhatd tcrmckek ismetelt hasznalata 
vagy az aszeptikus eljaras be nem tartasa 
miatL Az eldobhatd eszkdzdket hasznalat utan 
a mcgfclelo mddon kell artalmatlanitani.
Ha a dugattyiit eltavolî ak a fecskenddbdl, 
a fecskendd sterilitasa megszunik, igy a 
beteg megfertdzddhet A fecskendd 
feltditesehez ne tavolitsa el a dugattyiit!
Bakteriumfertdzcs kdvetkezhet be, ha a 
fecskenddket kontrasztanyag tarolasara 
hasznaljak. A feltditdtt fecskenddket azonnal 
hasznaija fell Ne taroija a feltditdtt fecskenddket 
kesdbbi felhasznalas celjabdl! A fel nem 
hasznalt, feltditdtt fecskenddket kezelje 
hulladekkent.
Ne hasznaija, ha a stcril csomagolas fel van 
nyitva vagy megseriiltl A beteg vagy a 
kezelest vegzd szemely seriilesehez vezethet, 
ha a csomagolas nyitva van vagy seriilt, illetve 
ha seriilt alkatreszeket hasznalnak. Minden 
felhasznalas eldtt szemrevetelezessel 
ellendrizze a csomagot es annak tartalmatl
A kontrasztanyag szivargasa vagy a csdvek 
felszakadasa miatt a beteg vagy a kezelo 
seriilese kdvetkezhet be, Ugyeljen ra, 
hogy a folyadekiit szabad legyen; ne lepje 
till a csomagolas eldlapjan feitiintetett

lehetdve.
4. A tomyot esavarja el teljesen, hogy a 

fecskendd dugattyiija a henger eld kertiljdn. 
Me^egyzes: A tomyot teljesen el kell forditani 
a zart helyzetig, hogy a henger es a dugattyii 
egy vonalba keriiljdn, es a kontrasztanyag ne 
szivarogjon.
Az alabbiak csak altalanos iranymutatasul 
szoigdinak. Tovabbi utasitasokert olvassa 
cl a Liebel Flarsheim injektor kezeldsi 
kdzikdnyvet.
Liebel Flarsheim 6000 es 6000 CT injektorok:
1. Ugyeljen arra, hogy az injektorfejen levd 

dugattyii legyen teljesen visszahiizva.
2. OIdja ki a nyomastartd kdpenyt, es forditsa 

el lefele.
3. Vegye ki a fecskenddt a csomagolasbdl, 

helyezze a nyomastartd kdpenybe, 
majd bizonyosodjon meg arrdl, hogy a 
beallitdvonalat a kdpeny nyilasahoz igazitotta.

4. A nyomastartd kdpeny lemezet forditsa el 
felfele, majd rdgzitse ligy, hogy a esavart 
teljesen elforditja az dramutatd jarasdval 
megegyezd iranyba.

5. A fecskendd dugattyiijanak 
csatlakoztatasahoz toija eldre a hengert.

Liebel Flarsheim Angiomat injektor:
1. Nyomja meg a LOAD (TOLTES) gqmbpt a 

konzolon. Nyomja meg a LOAD (TOLTЁS) 
gombot a fejen a dugattyii teljes 
yisszahiizasahoz.

2. Allitsa a mechanikai zarat nullara.
3. Nyissa ki a torony ajtajat, hogy a nyomastartd 

kdpeny keszen alljon a fecskendd 
befogadasara. A nyomastartd kdpenyen levd 
fecskenddt (ha van) tavolitsa el es dobja ki.

4. Vegye ki a fecskenddt a csomagolasbdl, 
majd helyezze a nyomastartd kdpenybe

5. Zarja be es rdgzitse a tomyot.
6. Nyomja meg az UNLOAD (URITES) 

gombot a henger eldretolasahoz.
A fecskendd fcltdltese:
Megjegyzes; A fecskendd feltdlteset es 
az injektor beelesitesdt egy szemelynek 
kell vegeznie. Ha fel kell valtani az injektor 
kezeidjet, akkor iigyeini kell arra, hogy 
az lij kezeld meggydzddjdn arrdl, hogy a 
fecskendd megfelelden fel van tditve es 
legtelenitve van.
1. Forditsa felfele az mjektorfejet.
2. Nyomja le es tartsa lenyomva az eldtold 

vezertdt, amig a henger teljesen eldre nem 
tolddik.

3. Tavolitsa el a fecskendd Luer-vegdrdI 
a veddboritast, majd csatlakoztassa a 
steril tdltdeszkdzt a fecskendd csiicsahoz 
(Quick Fill Tube vagy mas tdltdeszkdz).

4. A Quick Fill Tube (gyorsfeltditd csd)
seg itsegevel juttassa at a kontrasztanyagot a 
fecskenddbe. Emelje fel a kontrasztanyagot 
tartalmazd iiveget, amig a gyorsfeltditd csd 
teljesen bele nem merul a folyadekba. A 
gyorsfeltditd csd vdgenek kdzel kell kertilnie 
a kontrasztanyagot tartalmazd iiveg aljahoz.

uh lp r gtnli-arlfy
Injektor Liebel Flarsheim Angiomat:
1. Stisknete tiacitko LOAD (PL NENI) na 

konzole. Stisknete tiacitko LOAD (PLNENi) 
na hlave, abyste zcela zatahli pistovy valec

2. Mechanickou zarazku nastavte na nulu.
3. Otevfete dvifka vdzicky, aby se stfikacka 

mohia zasunout do tiakoveho plastd. Je-li
V tiakovem pla§ti stfikacka, vyjmdte ji 
a zlikvidujte.

4. Vyjmdte strikacku z obalu a vsufite ji do 
tiakoveho plaste.

5. Uzavfete a zajistdte vdzicku.
6. Stisknete tiacitko UNLOAD (ODCERPAT), 

a tak pist posunete vpfed.
Plneni stfikacky:
Pozndmka: PInit a odjist'ovat injektor by mel 
tent  ̂pracovnik obsluhy. Pokud se obsluha 
injeWoru vymeni, druhy pracovnik musi ovefit, 
ze je stfikacka spravnd napinena a ze je 
odstranen vsechen vzduch.
1. Natocte hlavu injektoru nahoru.
2. Stiskndte kontroiku pohybu vpfed a podrzte 

ji, dokud nebude pist zcela vysunut.
3. Sejmete ochranny kryt z luerovdho hrotu 

stfikacky a pfipojte к hrotu stfikacky steriini 
pinici prostredek (hadicka pro rychle pindni 
nebo jiny pinici prostfedek).

4. Pfeneste kontrastni latku do stfikacky pomoci 
hadidky pro rychle pindni. Zvednete lahev
s kontrastni latkou, dokud hadicka pro rychle 
plneni zcela nepronikne do kontrastni latky. 
Konec hadicky pro rychle plneni by se тё1 
nachazet na dnd lahve s kontrastni latkou. 
Pozn.: К redukei objemu a velikosti 
vzduchovych bublin vzniklych ve stfikacce
V prubdhu plneni pouzijte hadicku pro rychle 
pindni nebo jiny odpovidajici prostfedek.

pnjcnoau Kapalinyje zjevne zavzduin6na
5. Proplachnete spojovaci hadicku

a zkontrolujte, zda byl ze spojovaci 
hadicky odstranen vzduch.

6. Ovdfte, ze byl ze stfikacky a cesty pnjchodu 
kapaliny uplne odstrandn vzduch.

7. Pfipojte spojovaci hadicku к prostfedku 
s cevnim vstupem.

8. Natocte hlavu injektoru dolu.
Sejmuti stfikacky:
Chcete-li po dokonceni vykonu sejmout 
stfikacku, zcela zatahndte pist a otocte 
vdzickou proti smdru hodinovych rucicek. 
Vyjmete stfikacku z tiakoveho plaste. 
Zlikvidujte vsechny pouzite soucasti.

Bevezeto: Olvassa el a jelen reszben leirt 
infonmaciokat! Az informaciok megertese 
segitseget nyiijt az eszkdz biztonsagos 
hasznalatahoz.
Fontos biztonsagi megjegyzds; Ezt az 
eszkdzt kizarolag a diagnosztikai kepalkotd 
vizsgalatok teruleten megfelelo kepesitessel 
es tapasztalattal rendelkezd szemelyek 
hasznalhatjak.
FelhasznaldsI javallatok; Acsomag tartalma 
kontrasztanyag bejuttatasara szolgal. Ezek az 
eszkozok kizarolag a Bayer injektorokkal 
tdrteno, egyszeri hasznalatra javallottak. 
Elicnjavallatok: Az eszkozok nem hasznalhatok 
fel tdbb.szdr, tovabba nem alkalmazhatok 
gyogyszerinfuziora, kemoterapiara, illetve a 
keszulek rendettetesetdl elterd egyeb celra. 
Korlatozott ertekesites: Az Amerikai Egyesiilt 
Allamok szdvetsegi torvenyei ertelmeben ezen 
eszkozok ertekesitese kizarolag orvos altal

iyuiii.isdiidkt!ii.a! Ndyyubu пуитаиёиёкёк 
alkalmazasa vagy a folyadekut elzarodasa 
szivargashoz vagy az dsszekdtdcsd 
felszakadasahoz vezethet.

/t\Figyelcm!
Nem megfeleld osszeszerelds eseten 
az alkatreszek seriilese vagy szivargas 
kdvetkezhet bo. Ugyeljen ra, hogy minden 
csatlakozas stabil legyen, de azokat ne 
szoritsa meg tiilzottan. Ezaltal minimalisra 
csdkkenthetd a szivargas, a csatlakozasok 
levalasa es az alkatreszek seriilese.
A tovabbi utasitasokat lasd az injektor 
kczcicsi kezikdnyveben.

ia

MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark V, 
MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V 
Provis vagy MEDRAD CT-100/200/300 
sorozatii injektorok:
1. Ugyeljen arra, hogy az injektorfejen levd 

dugattyii legyen teljesen visszahiizva.
A dugattyu(k) visszahiizasahoz nyomja meg 
a Reverse Load Switch (Forditott tdites) 
gombot az injektorfejen.

2. A mechanikai (biztonsagi) zarat allitsa nullara 
teljesen eldretolt helyzetben (kizarolag a 
MEDRAD Mark IV es a MEDRAD CT-100 
sorozatii injektorok eseteben ervenyes). Az 
Ores nyomastartd kdpenyt helyezze a 
toronyra. A felsd nyomastartd kdpenyen levd 
fecskenddt (ha van) tavolitsa el es dobja ki.

3. Vegye ki a fecskenddt a csomagolasbdl, es 
csiisztassa a felsd nyomastartd kdpenyre 
(a perem lapos fele nezzen felfele). Igy az 
anyaesavar a kivagott reszevel felfele nez, 
ami a csatlakozd kdnnyebb illesztcsct teszi

vagy egy egyenerteku eszkdzt a fecskendd 
feliditese soran beszivott legbuborekok 
mennyisegenek es meretenek csdkkentese 
erdekeben. Sokkal nehezebb eltavolitani a 
legbuborekokat, ha kisebb atmerdjii csdveket, 
peldaul ture vezetett katetert vagy 25 cnvnel 
(10 huvelyknel) hosszabb csdvet hasznal.

5. Szivja fel a kontrasztanyagot a fecskenddbe.
6. Nyomja le es tartsa Iqnyomva a REVERSE 

piston motion (FORDITOTT hengermozgatas) 
gombot, amig a fecskendd fel nem tdttddik a 
kivani mennyisegii kontrasztanyaggal.

7. A FluiDots indikatorok seg itsegevel 
kdnnyebben megfigyelhetd a kontrasztanyag 
jelenlete a fecskenddben. Ellendrizze, hogy 
a FluiDots indikatorok kerek alakiiak-e a 
fecskendd feltditdtt reszeben. A FluiDots 
indikatorok kerekded alakja a kontrasztanyag 
tipusatdl fuggden valtozik. azonban a 
hossziikas alak mindig a levegd jelenidtere 
utal. A FluiDots indikatorok kerekded alakja 
nem azt jelzi, hogy a fecskendd csiicsaban 
egyaltalan nines levegd.

О
Ores fecskando Гeltoltdtt fecskendd

Legtelenites es az dsszekdtdcsd 
felhclyczese:
A fecskendd feltdlteset kdvetden a levegdt 
teljesen el kell tavolitani afecskenddbdl, majd 
fel kell helyezni az dsszekdtdcsdvet. Ehhez 
az alabbiakat kell tenni:
1. Tavolitsa el a feltoltdeszkdzt, majd tavolitsa el 

a levegdt a fecskenddbdl ligy, hogy kezzel
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addig toija elore hengert, amig a fecskendo 
csucsaban meg ncm jclenik a kontrasztanyag.

Enyhen utogesse meg a nyomastarto 
кйрепу aljat, hogy felszabaditsa a 
buborekokat. Nyomja ki a levegdt.

2. Csatlakoztassa az osszekotocsdvet a 
fecskendorc;
a. FasTum -  Helyezze az osszekotocso 

csatlakozojat a fecskendo 
anyacsavatjanak kivagott reszere. 
Forgassa el a fecskendo anyacsavarjat 
az oramutato jarasaval megegyezo 
iranyba kef es negyed fordulattal 
rdgzulesig, kozben a csatlakozot tartsa 
mozdulatlanul.

b. Push-N-Tum -  Helyezze az 
osszekotocso csatlakozojat a fecskendo 
anyacsavarjanak kivagott reszere.
Toija a fecskendo anyacsavarjat az 
injektorfejre, amig ra nem pattan, majd 
forgassa el a esavart az oramutato 
jarasaval megegyezo iranyba konulbeliil 
egy fordulattal, amig nem rbgzul.

MEGJEGYZES: Helyezze ugy 
a csatlakozokat, hogy a fecskendo 
rdgzulesekor a szarnyak es az anyaesavar 
kivagasa keresztezzek egym̂ st, es 
egyik szarny se keriiljon bele a kivagasba.

3. Ellenorizze, hogy a csovek nincsenek-e 
megtdrve vagy elzarodva.

4. A gomb segitsegevel toija elore a fecskendo 
dugattyiijat, hogy a kontrasztanyag lassan 
keresztulfolyjon az dsszekdtocsdvon.

Az araml̂ s hianya a folyadek utvonalaban 
talalhatd levego nyilvanvalo jete.

5. Toltse fel az osszekdtocsovet, es 
bizonyosodjon meg arrol, hogy az 
osszes levego eltavozott a csobol,

6. Ellenorizze, hogy az osszes levego 
eltavozott-e a fecskendobol es a 
folyadekutbol.

7. Csatlakoztassa az osszekotocsdvet 
a kanulhdz.

8. Tartsa lefele az injektorfejet.
A fecskendo eltavolitasa:
Az eljaras vegen el kell tavditani a fecskendot; 
ehhez teljesen vissza kell hiizni a hengert, a 
tomyot pedig az oramutato jarasaval ellentetes 
iranyba kell forgatni. Vegye le a fecskendot a 
nyomastarto kdpenyrdl. Kezeljen hulladekkent 
minden hasznalt alkatreszt.
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Введение: Прочитайте всю информацию, 
содержащуюся в этом разделе. Понимание 
этой информации поможет вам безопасно 
работать с изделием.
Важное предупреждение по 
безопасности: Настоящее изделие 
предназначено для использования 
персоналом, имеющим соответствующую 
подготовку и опыт диагностических 
исследований с применением методов 
визуализации.
Показания к применению: Содержимое 
данной упаковки предназначено для 
введения контрастных веществ. Данные 

дизделия предназначены только для

одноразового применения с инъекюрами 
компании Bayer.
Противопоказания: Эти изделия 
не предназначены для многоразового 
использования, введения лекарственных 
препаратов, химиотерапии и любых других 
манипуляций, не показанных для данного 
изделия.
Ограничении в отношении продажи: 
Федеральное законодательство США 
допускает продажу настоящих изделий 
только врачам или по их предписанию.

ЖПреДУпреждения

Обратите внимание на изделия,
помеченные «Для одноразового 
использования»: такие изделия 
предназначены только для 
одноразового использования.
Повторное использование, повторная 
обработка или повторная стерилизация 
запрещены. Одноразовые изделия 
разработаны и утверхгдены только для 
одноразового применения. Повторное 
использование одноразовых изделий 
влечет за собой опасность поломки 
изделия и риск для пациента. Возможная 
поломка изделия включает в себя 
значительный износ компонентов при 
длительном использовании, 
неисправность компонентов и сбой в 
работе системы. Возможные риски для 
пациента включают в себя травмы из-за 
неисправности изделия или 
инфицирование, так как изделие не 
утверждено для очистки или повторной 
стерилизации.
Воздушная эмболия может привести к 
смерти или к тяжелой травме пациента. 
Не подсоединяйте иньектор к пациенту до 
тех пор, пока из шприца и линии подачи 
жидкости не будет удален весь воздух. 
Внимательно прочитайте инструкции по 
загрузке и использованию индикаторов 
FluiDots для снижения риска воздушной 
эмболии.
Повторное применение одноразовых 
изделий или несоблюдение методов 
обращения со стерильными изделиями 
может привести к биологическому 
заражению. Одноразовые изделия должны 
быть утилизированы после использования в 
установленном порядке.
Извлечение плунжера из шприца может 
вызвать нарушение стерильности 
шприца и возникновение инфекции у 
пациента. Не вынимайте плунжер шприца 
при его заполнении.
При использовании шприцев для 
хранения контрастного вещества может 
произойти бактериальное заражение. 
Сразу же используйте наполненные 
шприцы. Не храните наполненные шприцы 
для последующего ислользования. 
Утилизируйте неиспользованные 
наполненные шприцы.
Не использовать, если стерильная 
упаковка вскрыта или повреждена. 
Использование изделий из вскрытых или 
поврежденных упаковок или поврежденных 
компонентов может привести к травме 
оператора или пациента. Перед каждым 
использованием осматривайте содержимое 
и упаковку.
Утечки контрастного вещества или 
разрывы соединительных трубок 
могут привести к травме пациента 
или опергатора. Убедитесь в отсутствии 
препятствий току жидкости; не допускайте 
превышения давления, указанного на 
лицевой стороне упаковки. Создание 
повышенного давления или закупорка 
линии подачи жидкости могут привести 
к утечкам или разрывам соединительных 
трубок.

ЖМеры предосторожности
Неправильная установка изделия может 
привести к его повреждению или 
к утечкам. Убедитесь в надежности всех 
соединений; не затягивайте их слишком 
сильно. Это поможет свести к минимуму 
риск утечек, отсоединения и повреждения 
компонентов изделия.
Дальнейшие инструкции см. в 
руководстве по эксплуатации инъектора.
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Инъекторы MEDRAD Mark IV, MEDRAD 
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD 
Mark V Provis или инъекторы серий 
MEDRAD СТ-100/200/300:
1. Убедитесь в том, что поршень на головке 

полностью отведен назад. Для того чтобы 
отвести поршень (поршни) назад, нажмите 
на переключатель обратного направления 
на головке ииъектора.

2. В положении до упора вперед установите 
механический стопор (безопасности) на 
моль (относится только к иньекторам серий 
MEDRAD Mark IV и MEDRAD СТ-100). 
Пустой прессующий чехол поместите на 
турель. Если в верхней части прессующего 
чехла находится шприц, снимите и 
утилизируйте его.

3. Извлеките шприц из упаковки и плавно 
вставьте его сверху в прессующий чехол 
(плоская сторона высгупа должна быть 
обращена вверх). Это позволяет 
расположить муфту отверстием вверх, 
что облегчает установку коннектора.

4. Полностью проверните турель, чтобы 
поместить плунжер шприца перед 
поршнем.

Примечание:Для предотвращения утечки 
контрастного вещества турель должна быть 
полностью повернута в закрытое положение, 
что обеспечит совмещение поршня со 
шприцем.
Ниже приподятся общие указания.
За дополнительными указаниями 
обращайтесь к руководству по 
эксплуатации инъектора Licbel Flarsheim. 
Инъекторы Liebel Flarsheim 6000 и 6000 СТ:
1. Убедитесь в том, что поршень на головке 

полностью отведен назад.
2. Разблокируйте прессующий чехол и 

проверните в направлении вниз.
3. Извлеките шприц из упаковки и 'вставьте 

его в прессующий чехол, соблюдая мри 
этом положение ключа совмещения 
шприца относительно выреза 
прессующего чехла.

4. Поверните пластину прессующего чехла 
вверх и зафиксируйте, полностью 
повернув рукоятку по часовой стрелке.

5. Подайте вперед поршень для зацепления 
с плунжером.

Иньсктор Liebel FlarsheitTi Angiomat:
1. Нажмите кнопку LOAD (ЗАПОЛНЕНИЕ) 

на подставке. Нажмите кнопку LOAD 
(ЗАПОЛНЕНИЕ) на головке для полного 
отвода плунжера.

2. Установите механический стопор на ноль.
3. Откройте дверцу турели, чтобы 

прессующий чехол был готов к установке 
шприца. Если в прессующем чехле 
находится шприц, снимите и утилизируйте 
его.

4. Извлеките шприц из упаковки и вставьте 
его в прессующий чехол.

5. Надежно закройте турель.
6. Нажмите кнопку UNLOAD (ВЫГРУЗКА)

контрастным веществом.
6. Нажмите и удерживайте клавишу 

REVERSE (ОБПАГНОГО) движения 
поршня до тех пор, пока шприц не 
заполнится необходимым объемом 
контрастного вещества.

7. Для выявления наличия контрастного 
вещества в шпритце пользуйтесь 
индикаторами FluiDots. Убедитесь в том, 
что индикаторы FluiDots в заполненной 
части шприца стали круглыми. Округлая 
форма индикаторов FluiDots может быть 
разной в зависимости от типа контрастного 
вещества, однако продолговатая форма 
указывает на наличие воздуха. Округлая 
форма индикаторов FluiDots не указывает 
на полное отсутствие пузырьков воздуха в 
наконечнике шприца.

je namenjen za upotrebu kod isporucivanja 
kontrastnog sredstva. Ovi uredaji su indikovani 
za jednokratnu upotrebu samo sa injektorima 
kompanije Bayer.
Kontraindikaeije: Ovi uredaji nisu namenjeni 
za visekratnu upotrebu, infuziju lekova, 
hcmiotcrapiju Hi bilo koju drugu upotrebu koja 
nije naznacena za ovaj uredaj.
Ogranicena prodaja: Savezni zakon (SAD) 
ogranidava ovaj uredaj na prodaju od strane 
Hi po nalogu lekara.

c r > о
Пустой шприц Заполненный шприц

Вытеснение воздуха и установка 
соединительной трубки:
После заполнения шприца, вы должны 
вытеснить весь воздух из шприца и 
установить соединительную трубку.
Для этого следует:
1. Отсоединить наполняющее устройство 

и вытеснить воздух из шприца, подавая 
вручную поршень вперед до тех пор, 
пока контрастное вещество не окажется 
в наконечнике шприца.

Осторожно постукивая по основаню 
прессующего чехла, удалите пузырьки 
воздуха. Удалите оставшийся воздух.

2. Установите на шприц соединительную 
трубку:
a. FasTum - Поместите коннектор 

соединительной трубки в 
фиксирующую муфту шприца. 
Поверните муфту шприца по 
часовой стрелке приблизительно на 
два с четвертью оборота для 
надежного закрепления, при этом 
удерживайте коннектор 
неподвижно.

b. Push-N-Turn - Поместите коннектор 
соединительной трубки о 
фиксирующую муфту шприца. 
Нажимайте на муфту шприца в 
направлении головки инъектора до 
защелкивания; поверните муфту по 
часовой стрелке приблизительно 
на один оборот до фиксации.

ПРИМЕЧАНИЕ: Размещайте коннекторы 
таким образом, чтобы при фиксированном 
положении муфты шприца ребра 
находились поперек выемки и ни одно 
ребро не попадало в выемку.

/t\Upo2orenja
/:а ureaaje oznaccnezajednokrainu upo- 
trebu, imajte u vidu sledece: ovaj proiz- 
vod Je predviden iskijucivo za 
jednokratnu upotrebu. Nemojtc ponovo 
sterilisati, obradivati ili koristiti. Uredaji 
za jednokratnu upotrebu su dizajnirani i 
potvrdeni iskijucivo za jednokratnu upo­
trebu. Ponovna upotreba uredaja za jed­
nokratnu upotrebu moze da dovede do rizika 
od kvara uredaja i rizika po paeijenta. Moguci 
kvar uredaja obuhvata znacajno habanje 
komponente tokom duze upotrebe, neisprav- 
nost komponente i kvarsistema. Moguci rizi- 
ci po paeijenta obuhvataju povredu zbog 
neispravnosti uredaja i infekeiju jer nije prov- 
ereno da li je uredaj ociscen ili ponovo steril- 
isan.
Vazdusna embolija moze izazvati smrt 
ili ozbiijnu povredu paeijenta. Nemojte 
povezivati paeijenta na injektor sve dok 
sav zarobljeni vazduh ne bude izbacen iz 
brizgalice i sistema za protok tecnosti. Pazijivo 
procitajte uputstva za punjenje i upotrebu 
FluiDots indikatora kako biste smanjili 
moguenost nastanka vazdusne embolije.
Bioloska kontaminaeija moze nastati zbog 
ponovnog koriscenja stavki za jednokratnu 
upotrebu ili zbog propusta u pridriavanju 
asepticnog nacina rada. Nakon upotrebe 
stavki za jednokratnu primenu bacite ih u 
skladu sa propisima.
Sterilnost brizgalice ce bill ugrozena, i 
moze doci do inficiranja paeijenta, ukoliko 
je klip uklonjen iz brizgalice. Nemojte skidati 
klip da biste napunili brizgalicu.
Do bakterijske kontaminaeije moze doci 
ako se brizgalice koriste za cuvanje 
kontrastnog sredstva. Napunjene brizgalice 
odmah koristite. Ne skladistite napunjene 
brizgalice za kasniju upotrebu. Bacite 
neiskonscene napunjene brizgalice.
Nemojte koristiti ako je steriino pakovanjc 
otvoreno ili ostcccno. Moze doci do 
povredivanja paeijenta ili operatera ukoliko je 
pakovanje otvoreno ili osteceno, ili ukoliko se 
koriste ostecene komponente. Vizueino 
proverite sadrzaj i pakovanje pre svake 
upotrebe.

nagore za lakse prikijucivanje slavinice.
4. Potpuno okrenite kupolu da biste postavili 

potiskivac brizgalice ispred klipa, 
Napomena: Kupola mora da se okrene u 
potpunosti u zatvoreni polozaj kako bi se 
obezbedilo poravnanje klipa i potiskivaca 
brizgalice i sprecilo curenje kontrastnog 
sredstva.
U nastavku su date samo opstc smernice. 
Za dodatna uputstva, pogledajte uputstvo 
za upotrebu Liebel Flarsheim injektora. 
Liebel Flarsheim 6000 i 6000 CT injektori:
1. Pobrinite se da je klip na glavi potpuno 

uvucen.
2. Otkijucajte kosuijicu za pritisak i okrenite 

je nadole.
3. Izvadite brizgalicu iz njenog pakovanja i 

umetnitc je u kosuijicu za pritisak pazcci da 
taster za poravnanje postavite kod otvora 
na kosuijici za pritisak.

4. Okrenite plocu kosuijicc za pritisak nagore i 
zakijucajte je okretanjem dugmeta u smeru 
kazaljke na satu za ceo krug.

5. Gurajtc klip napred tako da potiskivac 
brizgalice nalegne.

Liebel Flarsheim Angiomat injektor:
1. Pritisnite taster LOAD (NAPUNI) na 

konzoli. Pritisnite taster LOAD (NAPUNI) 
na glavi da biste potpuno uvukli potiskivac.

2. Podesite me.hanicki granicnik na nulu.
3. Otvorite vrata kupole tako da kosuijica za 

pritisak bude spremna da prihvati brizgalicu. 
Ako postoji brizgalica u kosuijici za pritisak, 
uklonrte je i bacite.

4. Izvadite brizgalicu iz njenog pakovanja 
i umetnile je u kosuijicu za pritisak.

5. Zatvorite i osigurajte kupolu.
6. Pritisnite taster UNLOAD (ISPRAZNI) 

da biste klip gumuli napred.
Punjenje brizgalice:
NapoiTTena: Jedna osoba treba da napuni 
i aktivira injektor. Ako morate da zamenite 
rukovaoca injektorom, pobrinite se da drugi 
rukovalac potvrdi da je bnzgalica pravilno 
napunjena i da je sav vazduh izbacen.
1. Nagnite glavu injektora nagore.
2. Pritisnite i zadrzite kontrolu za kretanje 

unapred dok se klip ne pomeri do kraja 
napred.

3. Uklonite zastitne poklopce sa luer vrha 
brizgalice i prievrstite steriini uredaj za 
punjenje na vrh brizgalice (cevcicu za brzo 
punjenje ill drugi uredaj za punjenje).

4. Prenesite kontrastno sredstvo u brizgalicu 
koristeci cevcicu za brzo punjenje. Podizite 
bocu sa kontrastom sve dok cevcica za brzo 
punjenje ne bude do kraja ubacena. Kraj 
cevcice za brzo punjenje treba da bude blizu 
dna boce sa kontrastom.
Napomena: KoristHe cevcicu za brzo 
punjenje ill ekvivalentan uredaj da biste 
smanjili zapreminu i velicinu mehurica 
vazduha uvucenih prilikom punjenja 
brizgalice. Tezeje ukloniti mehurice vazduha 
ate kofistilB Bovoio» manjog pwenika, ква

дни мидучи поршня вперед.
Заполнение шприца:
Примечание; Зарядку и заполнение 
инъектора должен производить один 
человек. Если необходимо заменить 
оператора инъектора, убедитесь в том, что 
новый оператор проверил, правильно ли 
заполнен шприц и удален ли воздух из 
системы.
1. Поверните головку инъектора вверх.
2. Нажмите и удерживайте клавишу 

перемещения вперед до тех пор, пока 
поршень полностью не продвинулся 
вперед.

3. Снимите защитный колпачок с 
наконечника шприца типа Луер и 
подсоедините к наконечнику шприца 
стерильное наполняющее устройство 
(трубку быстрого наполнения или другое 
наполняющее устройство).

4. Используя трубку быстрого наполнения, 
подайте контрастное вещество в шприц. 
Поднимайте флакон с контрастным 
веществом, пока трубка быстрого 
наполнения нс окажется полностью 
введенной. Конец трубки быстрого 
наполнения должен оказаться около дна 
флакона с контрастным веществом. 
Примечание: Используйте трубку 
быстрого наполнения или аналогичное 
приспособление, чтобы уменьшить объем 
и размер пузырьков воздуха, попадающих 
в шприц при его заполнении. Удаление 
пузырьков воздуха затрудняется при 
использовании трубок небольшого 
диаметра, таких как канюли, или трубок 
длиннее 10 дюймов (25 см).

5. Произведите заполнение шлрица

3. Убедитесь в том, что трубка не 
перекручена и нет препятствий для 
прохождения жидкости.

4. Подавайте плунжер вперед вручную 
рукояткой чтобы обеспечить медленный 
ток контрастного вещества через 
соединительную трубку.

Отсутствие потока жидкости 
является явным признаком наличия 
воздуха в линии подачи жидкости

5. Заправьте соединительные трубки и 
убедитесь в том, что воздух удален.

6. Убедитесь в том, что весь воздух удален 
из шприца и линии подачи жидкости.

7. Подключите соединительную трубку 
с изделием для внутрисосудистого 
введения.

8. Поверните головку инъектора вниз.
Удаление шприца:
Чтобы по завершении процедуры снять
шприц, полностью вытяните поршень и
поверните турель против часовой стрелки.
Извлеките шприц из прессующего чехла.
Утилизируйте использованные
компоненты.

Uvod: Procitajte informaeije sadrzane u ovom 
odeljku. Razumevanje ovih infomiacija ce vam 
|3omoci da bezbedno radite sa uredajem. 
Vazno bezbednosno obavestenje: Ovaj 
uredaj je namenjen za upotrebu od strane lica 
sa odgovarajucom obukom i iskustvom u 
ispitivanjima sa dijagnostickim snimanjem. 
indikaeije za upotrebu: Sadrzaj ovog paketa

IPovreSa'pacijenta ili operatera moze 
nastati zbog curenja kontrastnog sredstva 
ili pucanja cevi. Uverite se da je sistem za 
protok tecnosti otvoren; nemojte premasivati 
pritiske koji su navedeni na prednjoj strani 
pakovanja. Primena vecih pritisaka ili okluzije 
u sistemu za protok tecnosti mogu dovesti do 
curenja ili pucanja spojeva cevi.

/f\Mere opreza
Ako delovi za jednokratnu primenu nisu 
pravilno instalirani ili cure, moze doci do 
ostecenja kompononti. Uverite se da su svi 
spojevi bezbedni; nemojte preterano stezati. 
Ovo ce pomoci u smanjenju curenja, odvajanja 
spojeva i ostecenja komponenti.

sto su kateter-preko-igle ili cevcice duze od 
25 cm (10 in).

6. Uvucite kontrastno siedstvo u brizgalicu.
6. Pritisnite i zadrzite taster REVERSE 

(SUPROTNO) za pomeranje klipa dok se 
brizgalica ne napuni zeljenom zapreminom 
kontrastnog sredstva.

7. Upotrebljavajte FluiDots indikatore koji 
ce vam pomoci da detektujete prisustvo 
kontrastnog sredstva u brizgalici. Proverite 
da li su FluiDots indikatori kruznog oblika
u napunjenom delu brizgalice. Koizni oblik 
FluiDots indikatora se razlikuje u zavisnosti 
od tipa kontrastnog sredstva. ali duguljasti 
oblik ukazuje na prisustvo vazduha. Kruzni 
FluiDots indikatori ne ukazuju na potpuno 
odsustvo mehurica vazduha u vrhu brizgalice

Za daija uputstva pogledajte uputstvo za 
upotrebu injektora.

Injektori serija MEDRAD Mark IV, MEDRAD
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD
Mark V Provis ili MEDRAD CT-100/200/300:
1. Pobrinite se da je klip na glavi bude potpuno 

uvucen. Da biste uvukli klip(ove), pritisnite 
prekidac za inverziju opterecenja na glavi 
injektora.

2. Podesite mehanicki (bezbednosni) 
grani6nik na nulu u krajnji prednji polozaj 
(vazi samo za injektore serija Mf-DRAD 
Mark IV i MEDRAD CT-100). Postavite 
praznu kosuijicu za pritisak na vrh kupole. 
Ako postoji brizgalica na vrhu kosuijice za 
pritisak, uWoniteje i bacite.

3. Izvadite brizgalicu iz njenog pakovanja i 
postavite je na vrti kosuijice za pritisak (ravna 
strana prirubnice mora biti okrenuta nagore). 
Ovo postavija navrtku sa izrezom okrenutim

О
Hrazna bnzgalica Napunjena bnzgalica

Izbacivanje vazduha i prikijucivanje cevcice 
za spajanjc:
Nakon sto napunite brizgalicu, morate izbaciti 
vazduh iz brizgalice, a zatim prikljuciti cevcicu 
za spajanje. Da biste to uradili:
1. Uklonite uredaj za punjenje i isterajte 

vazduh iz brizgalice ruenim pomeranjem 
klipa unapred tako da kontrastno sredstvo 
bude u vî u brizgalice.

Pazijivo dodimite osnovu kosuijice za 
pritisak da biste izbacili mehurice vazduha. 
Izbacite preostali vazduh.
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2. Prikijucite cevcicu га spajanje na brî ĝalicu:
a. FasTum - Postavite slavinicu cevcice 

sa spajanje u izrez navrlke brizgalice. 
Dok odrzavate slavinicu nepokretnom, 
okrenite navrtku brizgalice u smeru 
kazaljke na satu otprilike za 2 1/4 kruga 
dok se ne ucvrsti.

b. Push-N-Tum - Postavite slavinicu 
cevcice za spajanje u izrez navrtke 
brizgalice. Gumite navrtku brizgalice 
prema glavi injektora dok ne nalcgne; 
okrenite navrtku u smem kazaljke na 
satu za priblizno 1 krug dok se ne ucvrsti.

NAPOMENA: Postavite slavinice tako 
da navrtka brizgalice bude ucvrscena, sa 
krilcima preko izreza, a ne sa jednim krilcem 
u izrezu.

3. Potvrdite da cevcica nije presavijena ili 
zapusena.

4. Upotrcbite dugme za nicno podosavanje da 
bistc potiskivac brizgalice pomeriti unapred 
tako da se obezbedi spori protok kontrastnog 
sredstva kroz cevcice za spajanje.

Odsustvo protoka je ocigledna indikacija 
vazduha и sistemu za protok tecnosti

5. Isperite cevcice za spajanje i uverite se 
da je vazduh izbacen.

6. Potvrdite da je sav vazduh izbaien iz 
brizgalice i sistema za protok tecnosti.

7. Prikacite cevcicu za spajanje na uredaj 
za vaskularni pristup

8. Nagnite glavu injektora nadole.
Uklanjanje brizgalice:
Da biste uklonili brizgalicu nakon zavisenog 
postupka, potpuno izvucite klip i okrenite kupolu 
u smeru suprotnom od smera kretanja kazaljke 
na satu. Uklonite brizgalicu iz kosuijice za 
pritisak. Bac'ite sve upotrebljene komponente.
SLOVENSCINA
Uvod: Preberite infomiacije vtem poglavju. 
Razumevanje teh infonuacij vam bo pomagalo, 
da bostc pripomocek vamo uporabljali. 
Pomernbna opomba glede varnosti: Та 
pripomocek rnorajo uporabljati posamezniki, 
ki so primerno usposobljeni in imajo izkusnje 
z diagnosticnimi preiskavami s slikanjem. 
Indikacije za uporabo: Ti pripomocki so 
indicirani izkijucno za enkratno uporabo z 
injektorji druzbe Bayer.
Kontraindikacije: Ti pripomocki niso namenjeni 
veckratni uporabi, infundiranju zdravil, 
kemoterapiji ali drugi vrsti uporabe, za katero 
niso indicirani.
Omejena prodaja; Po zvcznem zakonu (ZDA) 
je ta pripomocek mogoce kupiti le od zdravnika 
ali po njegovem narocilu.

AOpozorila 
Pri рпроглоск|Ь, ki bznaceni za enkrat- 
no uporabo, prosimo, upostevajtc: ta 
izdelek jc namenjen izkijucno za enkratno 
uporabo. Ne sterilizirajte ga, ne obdelujte 
ga za ponovno uporabo in ga ne poskusa 
jte ponovno uporabiti. Vsi potrosni pripo 
mocki so izdelani in potrjeni samo za 
enkratno uporabo. Ponovna uporaba pripo- 
mockov za enkratno uporabo lahko povzroci 
nevamost okvare pripomocka in je nevarna 
za bolnika. Morebitne okvare pripomocka 
vkijucujejo bistveno poslabsanje stanja pri­
pomocka zaradi predolge uporabe. okvaro 
sestavnih delov in odpoved sistema. More­
bitne nevarnosti za bolnika vkijucujejo 
poskodbe zaradi nepravilnega delovanja pri­
pomocka in okuzbe, saj pripomocek ni potr- 
jen za cilcenje in ponovno sterilizacijo.
Zracna embolija lahko povzroci smrtali 
resno poSkodbo bolnika. Ne prikijucite 
bolnika na injektor, dokler iz injekcijske brizge 
in poti tekocine ne odstranite vsega zraka. 
Natancno preberite navodila za poinjenje 
in uporabo indikatorjev FluiDots. da boste 
zmanjsali moznost zracne embolije.
Ponovna uporaba Izdelkov za enkratno 
uporabo ali ncupostevanje asepticne 
tehnike lahko povzrocita biolosko 
kontaminacijo. Izdelke za enkratno 
uporabo po uporabi primemo zavrzite.
6e bat odstranite z brizge, ogrozite 
sterilnost brizge, kar lahko povzroci okuzbo 
bolnika. Ne odstranite bata, ко polnite brizgo.

AOpozorila
Ce brizge uporabljate za shranjevanje 
kontrastnega sredstva, lahko pride do 
bakterijske kontaminaeije. Napoinjene 
injekcijske brizge uporabite nemudoma. 
Napoinjenih injekeijskih brizg ne shranjujte za 
poznejso uporabo. Zavrzite neuporabljene 
napoinjene brizge.
Pripomocka ne uporabljajtc, ceje 
sterilna ovojnina odprta ali 
poskodovana. Ce je ovojnina odprta ali 
poskodovana, uporaba pripomocka lahko 
povzroci po§kodbe bolnika ali uporabnika. 
Pred vsako uporabo natancno preglejte 
ovojnino in vsebino.
Ob puscanju kontrastnega sredstva ali 
ob predrtju cevja lahko pride do poskodbe 
bolnika ali operaterja. Prepricajte se, da 
je pot tekoSine odprta; ne presezite tiakov, 
navedenih na sprednjem delu embalaze 
Uporaba visjih tiakov ali prisotnost okluzij 
na poti tekocine lahko povzroci puscanje ali 
predrtje povezovalne cevi.

ASvarila
Ce sestavni deli niso pravilno nameSdeni, 
se lahko poskodujejo ali zacnejo puscati. 
Zagotovite tesnost vseh povezav; ne zategujte 
cezmerno. Na ta nacin boste zmanjsali 
moznosti za puscanje, prekinitev povezav ter 
poskodbo sestavnih delov.
Za dodatna navodila si oglejte prirocnik 
za uporabo injektorja.
Injektorji MEDRAD serlj Mark IV, MEDRAD 
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD 
Mark V Provis ali MEDRAD СТ-100/200/ 
300:
1. Prepricajte sc, dq je bat na glavi povsem 

povlecen nazaj. Ce zelite bat (bate) povleci 
nazaj, pritisnite vzvratno stikalo za poinjenje 
na glavi injektorja.

2. Nastavite mehansko (vamostno) ustavijanje 
na nic V polozaju popolnoma naprej (veija 
le za injektorje serij MEDRAD Mark IV in 
MEDRAD CT-100). Namestite prazni tiacni 
tulec na vrh nastavka. Ce je v zgomjem 
tiacnem tulcu brizga, jo odstranite in zavrzite.

3. Vzemite brizgo iz ovojnine in jo potisnite v 
zgomji tiacni tulec (ploska stran prirobnice 
mora bit! obrnjena navzgor). Tako bo matica 
obmjena z izrezom navzgor, kar bo olajsalo 
pritijevanje razdelilnika.

4. Popolnoma zavrtite nastavek, da boste 
bat brizge namestili pred bat injektorja.

Opomba: Nastavek je treba popolnoma 
zavrteti v zaprti polozaj, da zagotovite 
poravnavo bata injektorja in bata brizge ter 
preprecite iztekanje kontrastnega sredstva. 
Naslednja navodila so Ic splosne smernice. 
Za dodatna navodila si oglejte prirocnik za 
uporabo injektorja Liebel Flarsheim. 
Injektorji Liebel Flarsheim 6000 In 6000 CT:
1. Prepricajte se. da je bat na glavi povsem 

povlecen nazaj.
2. Odkienite tiacni tulec in ga obrnite navzdol.
3. Vzemite brizgo iz ovojnine in jo vstavite

V tiacni tulec, pri cemer zagotovite, da je 
oznaka za poravnavo poravnana z zarezo 
na tiacnem tulcu.

4. Obrnite plosco s tiacnim tulcem navzgor in 
jo pritrdite, tako da gumb povsem obrnete
V  smen urinega kazalca.

5. Potisnite bat injektoija, da aktivirate bat brizge. 
Injektor Liebel Flarsheim Angiomat:
1. Na konzoli pritisnite gumb LOAD (NALOZI). 

Pritisnite gumb LOAD (NALOZI) na glavi, da 
bat injektoija povlecete popolnoma nazaj.

2. Mehansko ustavijanje nastavite na nic.
3. Odprite vrata nastavka. tako da bo tiacni 

tulec pripravijen na vstavijanje brizge.
Ce je V tiacnem tulcu brizga, jo odstranite 
in zavrzite.

4. Vzemite brizgo iz ovojnine in jo vstavite
V tiacni tulec.

5. Zaprite in zapahnite nastavek.
6. Pritisnite gumb UNLOAD (ODSTRANI), da 

bat injektorja pomaknete naprej.
Poinjenje brizge:
Opomba: Injektor naj polni in pripravija na 
injiciranje ena sama oseba. Ce se morata 
operaterja injektorja zamenjati, mora drugi 
operater preveriti, ali je brizga ustrezno 
napoinjena in ali je bil odstranjen ves zrak.
1. Nagnite injektor z glavo navzgor.
2. Pritisnite in drzite gumb za premikanje naprej, 

dokler bat injektorja ni potisnjen do konca.
3. Odstranite zascitne prevleke s konice

brizge z nastavkom luer in pritrdite sterilen 
pripomocek za poinjenje na konico brizge 
(cev za hitro poinjenje ali drug pripomocek 
za poinjenje).

4. Prenesite kontrastno sredstvo v brizgo
z uporabo cevi za hitro poinjenje. Vsebnik 
s kontrastnim sredstvom dvignite toliko, 
da je cev za hitro poinjenje popolnoma 
vstavijena. Konec cevi za hitio poinjenje 
mora biti na dnu vsebnika s kontrastnim 
sredstvom.
Opomba: S cevjo za hitro poinjenje all z 
drugim ustreznim pripomockom zmanjsajte 
volumen in velikostzracnih mehurckov. ki so 
vsesani v brizgo med poinjenjem. Pri uporabi 
cevi manjsih prcmerovali dolzin, kot je cevka 
z iglo za prenos katetra. ali cevi. daijsih od 25 
cm, je odstranjevanje zrafinih mehurckov 
teije.

5. Posrkajte kontrastno sredstvo v iglo.
6. Potisnite in drzite gumb za premikanje bata 

nazaj REVERSE (OBRNI), dokler brizga ni 
napoinjena z zelenim volumnom kontrastnega 
sredstva.

7. Uporabite indikatorjc FluiDots, da boste lazjc 
opazili prisotnost kontrastnega sredstva v 
brizgi. Preverite, ali so v napolnjenem
delu injekcijske brizge indikatorji FluiDots 
zaobljeni. Zaobljena oblika indikatorjev 
FluiDots se razlikuje med razlicnimi 
kontrastnimi sredstvi, v vsakem primeru pa 
podolgovata oblika pomeni prisotnost zraka. 
Zaobljeni indikatorji FluiDots ne pomenijo 
popolne odsotnosti zracnih mehurckov 
V konici injekcijske brizge.

О
Рш гш  injekeijska Napomjeita injekcijska 

bmga bmga
Odstranjevanje zraka in pritijevanje 
povezovalne cevi:
Ко napolnite brizgo, morale odstraniti iz nje 
ves zrak in nato pritrditi povezovaino cevje. 
To naredite na naslednji nacin;
1. Odstranite pripomocek za poinjenje in 

odstranite zrak iz brizge, tako da rocno 
potiskate bat naprej, dokler kontrastno 
sredstvo ni V konici brizge.

Nezno potrkajte po dnu tiacnega tuica, 
da premaknete zracne mehurdke. 
Odstranite preostali zrak.

2. Pritrdite povezovaino cev na brizgo;
a. FasTurn -  Namestite razdelilnik 

povezovalne cevi v izrez malice brizge. 
Obrnite matico brizge v smeri urinega 
kazalca za priblizno 2 1/4 obrata, dokler 
ni zategnjena, pri cemer drzite 
razdelilnik pri miru.

b. Push-N-Turn -  Namestite razdelilnik 
povezovalne cevi v izrez malice brizge. 
Potisnite matico brizge proti glavi 
injektorja. dokler se ne zaskoci; obrnite 
matico v smeri urinega kazalca za 
priblizno 1 obrat, dokler ni zategnjena.

OPOMBA: Razdelilnike namestite tako, da 
kriica segajo prek izreza in da nobeno krilce 
ni V  izrezu, к о  jc matica brizge zategnjena.

3. Prepncajte se, da cevje ni prepognjeno ali 
zamaseno.

4. Uporabite gumb za rocni nadzor, da potisnete 
bat brizge naprej, s cimer boste zagotovili 
pocasen pretok kontrastnega sredstva skozi 
povezovaino cevje.

Odsotnost pretoka je jasen znak zraka 
V poti tekoiine.

5. Napolnite povezovaino cev in se prepricajte, 
da ste iz nje odstranili ves zrak.

6. Prepricajte se, da ste iz brizge in poti tekocine 
odstranili ves zrak.

7. Pntrdite povezovaino cev na pripomocek 
za zilni dostop.

8. Nagnite injektor z glavo navzdol. 
Odstranjevanje brizge:
Za odstranjevanje brizge po koncanem 
jxistopku bat injektorja povlecite popolnoma 
nazaj in nastavek obrnite v nasprotni smeri 
urinega kazalca. Odstranite brizgo iz tiacnega 
tuica. Zavrzite vse uporabljene sestavne dele.

Giri§: Bu bdlumde bulunan bilgileri okuyun. 
Bilgileri aniamak cihazi guvenli bir̂ ekilde 
l̂i$tirmaniza yardimci olacaktir.

Onemli Giivenlik Duyurusu: Bu cihazin 
diagnostik gbruntuleme gali§malari konusunda

yeterli egilim ve deneyimi olan ki5ilerce 
kullanilmasi amaglanmiftir.
Kullanim endikasyonlan: Paket igeriginin 
kontrast maddenin iletilmesinde kullanilmasi 
amaglanmi§tir, Bu cihazlar, Bayer 
Enjektorlerle sadece bir kez kullanim igindir. 
Kontrcndikasyonlar: Bu cihazlarin ôklu 
kullanim, ilag infuzyonu, kemoterapi veya 
cihazin endike olmadi  ̂bâ ka her̂ angi bir 
kullanim igin kullanilmasi amaglanmamî tir. 
Sinirli Sati§: ABD federal kanunlarina gore 
bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya 
emriyie satilabilir.

AUyanlar
TgirkuiiammiiK ш г а у  etik6ti6timi$ cihd- 
zlarda lutfcn §unlara dikkat edin: Bu iiriin 
sadece bir kez kullanim igindir. Tekrar 
sterilize etmeyin, tekrar isleme koymayin 
veya tekrar kullanmayin. Atilabilir cihazlar 
sadece tek kullammhk olarak tasarlanmi  ̂
ve dogrulanmi§tir. Тек kullanimlik atilabilir 
cihazlarin tekrar kullanilmasi cihaz anzasi 
riski ve hasta agisindan riskier olugturur. 
Olasi cihaz arizasi Igerisinde uzun sureli kul­
lanim ile onemli bilegen bozulmasi, bile|en 
anzasi ve sistem anzasi bulunur. Hasta igin 
olasi riskier igerisinde cihaz anzasi nedeni- 
yle yaralanma veya cihaz temizienmesi veya 
tekrar sterilize edilmesine ydnelik dogrulan- 
madigi igin enfeksiyon bulunur.
Hava embolizasyonu hastanin olmesine 
veya ciddi sekilde yaralanmasina neden 
olabilir. Dir enjektorii $innga ve sivi yolundan 
turn tutulu hava temizieninceye kadar hastaya 
baglamayin. Hava embolisi olasilî ni azallmak 
igin yukleme ve FluiDots gbstergelerinin 
kullanimi hakkindaki talimati dikkatle okuyun.
Тек kullanimlik maddeleri tekrar kullanmak 
veya aseptik teknik iziememek biyolojik 
kontaminasyona neden olabilir. Тек 
kullanimlik maddeleri kullandiktan sonra 
uygun gekilde atin.
Egerpiston înngadan gikarilirsa. înnga 
sterilitesi olumsuz etkilenir ve hastada 
enfeksiyon olugabilir. $iringayi doldurmak 
igin pistonu gikarmayin.
$inngalar kontrast madde saklamak igin 
kullanilirsa bakteriyel kontaminasyon 
olusabilir. Doldurulmuf giringalari hemen 
kullanin. Doldurulmu§$iringalan daha sonra 
kullanmak iizerc saklamayin. Kullanilmami? 
yuklenmi§ ginngalari atm.
Steril paket agik veya hasarliysa 
kullanmayin. Paket agilmi? veya hasar 
gormugse ya da hasar gbrmug bilegenler 
kullanilirsa hasta veya operator yaralanabilir. 
Her kullanimdan once paketi ve igindekileri 
gdzie kontrol edin.
Kontrast madde sizmalari veya tup 
delinmeleri Hasta veya Kullanicinin zarar 
gormesine yol agabilir. Sivi yolunun agik 
oldugundan emin olun; paket ontinde belirtilen 
basinglari gegmeyin. Daha yiiksck basinglann 
kullanilmasi veya sivi yolunda tikanikliklar 
konektdrtijpunde sizintilar veya delinmelere 
neden olabilir.

Edilecek Hususlar
Do§ru kurulmazsa bile$en hasan veya 
sizintilar olusabilir. Turn baglantilann 
saglam olmasini saglayin; asm sikmayin.
Bu iglem sizinblar, aynima ve bilefen hasanni 
minimuma indirir.
Ek talimat igin Enjektor Qalistinna El 
Kitabma basvurun.
MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark V,
MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V
Provis veya MEDRAD CT-100/200/300
Serisi Enjektoricri:
1. Kafa uzerindeki pistonun tamamen geri 

gekilmesini saglayin. Pistonu/pistonlan 
geri gekmek igin enjektor kafasmdaki 
Ters Yukleme Anahtanna basin,

2. Mekanik (giivenlik) Durdurucusunu tarn ileri 
yonde sifir olarak ayarlaym (sadece 
MEDRAD Mark IV ve MEDRAD CT-100 
Serisi Enjektbrier igin gegerlidir). Bos Basing 
Ceketini kule list kisminda konumlandinn, 
Ost basing cekelinde bir sinnga varsa 
gikarin ve atm.

3. §iringayi paketinden gikann ve iist Basing 
Ceketi igine kaydmn (flangin duz tarafi 
yukanya bakmalidir). Bu î em somunu daha 
kolay gdbek yerlestirme igin kesili kismi 
yukanya bakacak sekilde konumlandinr.

4. Kule kismmi sinnga pistonunu piston oniine
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getirmek Lizere tamamen gevirin.
Not: Kule kismi piston/̂ mnga pistonunun 
kontrast madde sizmasini onlemek uzere 
hizalanmasini saglamak ipin kapali pozisyona 
dondiirulmelidir.
A$agidakiler sadecc genel kilavuz 
ilkolerdir. Ek talimat ipin Liebol Flarsheim 
enjektoruniizun Qali$tirma El Kitabma 
ba$vurun.
Liebel Flarsheim 6000 ve 6000 CT 
Enjektorleri:
1. Kafa uzerindeki pistonun tamamen geri 

^kilmesini saglayin.
2. Rasing ceketinin kilidini agin ve a§agiya 

dogru dondijrun.
3. §mngayi paketinden gikarin ve §iringayi 

basing ceketine hizalama anahtanni basing 
ceketi yuvasiyla konumlandirdiginizdan 
emin olarak yer1e§tirin.

4. Rasing ceketi plakasini yukariya dogm 
dondurijn ve diigmeyi tamamen saat yoniinde 
gevirerek surgiileyin.

5. $innga pistonunu gegiimek igin pistonu 
ilerletin.

Liebel Flarsheim Angiomat Enjektorii:
1. Konsolda LOAD (YLIKLE) dugmesine 

basin. Pistonu tamamen geri gekmek î n 
kafa uzerinde LOAD (YUKLE) dugmesine 
basin.

2. Mekanik durdurucuyu sifir olarak ayarlayin.
3. Kule карафт basing ceketi bir̂ innga 

alacak gekilde hazirolmasi igin agin. Basing 
ceketinde bir ?innga varsa gikarin ve atm.

4. §iringayi paketinden gikarin ve îringayi 
basing ceketi igine yerlê tirin.

5. Kule kismini kapatin ve sabitleyin.
6. Pistonu ileriye hareket ettirmek igin 

UNLOAD (QIKAR) dugmesine basin.
§mnga Doldurma:
Not: Bir ki$i enjektorii doldurmali ve 
haziriamalidir. Enjektbr kullanicisini 
degî tirmeniz gerekirse ikinci kullanicinin 
giringanin uygun §ekilde doldugunu 
ve herhangi bir havanin giderildigini 
dogmladigindan emin olun.
1. Enjektor kafasini yukanya dogru egin.
2. Piston tamamen ilerleyinccye kadar ileri 

hareket kontroliine basin ve basili tutun.
3. $innga luer ucundan komyucu kapaklan 

gikarin ve înnga ucuna bir steril doldurma 
cihazi takin (Hizli Doldurma Tupii veya 
diger doldurma cihazi).

4. Kontrast maddeyi ginnga igine Hizli 
Doldurma Tupiinu kullanarak aktann.
Kontrast madde gigesini Hizli Doldurma 
Tiipii tamamen yerlegtirilinceye kadar 
yukseltin. Hizli Doldurma I upuniin ucu 
kontrast gigesinin alt kismina yakin olmalidir. 
Not: Doldurma sirasinda ginnga igine gekilen 
hava kabarciklannin hacmini ve buyuklugunii 
azaltmak iizere bir Hizli Doldurma Tupii veya 
egdeger cihaz kullanin. Bir kateter iistii igne 
gibi daha kiigiik gapli tiipler veya 25 cm 
uzerinde bir tiip kullaniyorsaniz hava 
kabarciklarini cikarmak daha zordur.______

5. §iringa igine kontrast madde aspirasyonu

yerlegtirin. $innga somununu gObegi 
sabit tutarken saglam oluncaya 
kadaryaklagik 2 1/4 turdondtirim. 

b. Push-N-Turn - KonektOr tiipii 
gObegini giringa somununun kesili 
kismina yerlegtirin. §innga somununu 
tiklayincaya kadar enjektor kafasina 
dogru itin; somunu sabitleninceye 
kadar saat yoniinde yaklagik 1 tur 
dOnduriin.

NOT: GObekleri giringa дОЬеф sabit 
oldugunda kanatlar bir kanat kesili kisimda 
olacak gekilde degil kesili kismin uzerinde 
olacak gekilde konumlandmn.

3. Тйрйп biikiilmiig veya tikanmig olmadigindan 
emin olun.

4. Manuel diigmeyi giringa pistonunu konektOr 
tiipii iginden kontrast maddenin yavag bir 
akigim saglayacak gekilde kullanin.

Bir aki$ olmamasi sivi yolunda hava 
bulunmasinin agik bir gostergesidir

5. KonektOr tupiinden sivi gegirin ve havanin 
digari atildigindan emin olun.

6. §mnga ve sivi yolundan trim havanin digan 
atildî ni dogrulayin.

7. KonektOr tiipiinii vaskiiler girig cihazina takin.
8. Enjektor kafasini agagiya dogru egin.
Bir înnganin Qikanlmasi:
iglem tamamlandiginda gmngayi gikarmak igin 
pistonu tamamen geri gekin ve kule kismini 
saat yoniiniin lersine gevirin. §iringayi basing 
ceketinden gikarin. Turn kullanilmig bilegenleri 
atm.

gergeklegtirin.
6. §mnga istenen kontrast madde hacmiyie 

doluncaya kadar REVERSE (TERS) piston 
hareketi tuguna basip basili tutun.

7. Siringada kontrast madde varlî ini 
saptamaniza yardimci olmak iizere 
FluiDots gOstergelerini kullanin. FluiDots 
gostergelerinin giringanin dolu kisminda 
yuvarlak oldugundan emin olun. FluiDots 
gostergelerinin yuvarlak gekli kontrast 
madde tipine gOre de^gir ama oblong bir 
gekil hava varligina igaret eder. Yuvarlak 
FluiDots gostergeleri giringa ucunda hig 
hava kabarci  ̂bulunmadigina igaret etmez

О
giringa D o lu  g i n n g a

Havayi Qikanna ve Konektor Tiipunu Такта: 
§inngayi doldurduktan sonra gmngadan turn 
havayi digari atmali ve sonra konektOr tupiinii 
takmalismiz. Bunu yapmak igin:
1. Doldurma cihazini gikarin ve gmngadan 

havayi pistonu kontrast madde giringa 
ucunda olacak gekilde manuel olarak 
ilerleterek digari atm.

Hava kabarciklarini yerinde oynatmak igin 
basing ceketinin tabanina parmaginizia 
hafifge vurun. Kalan havayi digari aim.

2. Konektor tupiinii gmngaya takin.
a. FasTurn - KonektOr tiipii gobegini 

giringa somununun kesili kismina
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(Логотип)

2141 Пи Стрит НортВест, помещение 103, Вашингтон, округ Колумбия, 20037

Аффидевит

Штат
М эриленд

Округ
) Место составления:

М онт гом ери )

В моем присутствии нижеподписавшийся государственный нотариус, лично явившийся ко мне, 
лично мне знакомый или подтвердивший свою личность, надлежащим образом приведённый к 
присяге согласно закону, заявляет под присягой следующее:

Я, Йошико Яно , настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ 
является

И  оригинальным документом 
□ верной копией оригинального документа

по имеющимся у меня сведениям.

(подписано)__________________
Подписано

Подписано под присягой в моём присутствии 
14 ию ля 2020 года

Штамп:
ВЕРА В. ПАВЛА

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ НОТАРИУС 
ОКРУГ МОНТГОМЕРИ, ШТАТ 

МЭРИЛЕНД
СРОК ДЕЙСТВИЯ МОИХ ПОЛНОМОЧИЙ 
ИСТЕКАЕТ 29 И Ю Л Я  2020 ГОДА________

(подписано)
Государственный нотариус 
lnfo@GlobalRegistrations.US www.GlobalRegistrations.US 20 2 -9 0 9 -1 6 6 0
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Для предъявления по месту требования 

15 июня 2020 года

Для предоставления в компетентные органы здравоохранения Российской 

Федерации.

Логотип:
«Байер»

Мы, компания «Байер Медикал Кэа Инк.», США (Байер-драйв 1, 
Индианола, Пенсильвания, США, 15051-0780), настоящим заявляем, что 
приложенный документ (инструкция по применению) о медицинском 
изделии «Шприцы MEDRAD*̂  для рснтгсноконграстных / 
магнитоконтрастных веществ и физиологического раствора к системам 
инъекционным MEDRAD® Slcllanl Sx, MEDRAD*' Stellant D, MEDRAD"" 
Stellant DualFlow, MEDRAD® Stellant D c рабочей станцией Certegra, 
MEDRAD**̂  Spectris Solaris EP, Mark V ProVis, Vistron Cl\ в наборах» 
является действительным.

С уважением, 
(подписано) 15.06.2020
Кейт Уэда
Старший менеджер отдела стратегии 
нормативного-правового регулирования

///////////////////

15 ию н я 2020  года 

«Н айер М еди кал  К эа И нк.»  

Ь айер  Д р ай в  1,

И н д и ан о л а. П ен си л ьв ан и я  15051

0 7 8 0

С Ш А

(4 1 2 ) 767 -2 4 0 0  

w w w .ra d io lo g v .b av c r.c o m
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Перевел с английского языка на русский язык 
профессиональный переводчик Конькова Александра Евгеньевна

Российская Федерация 
Город Москва

Шестое августа две тысячи двадцатого

Я, Авдеева Елена Ивановна, временно исполняющая 
Москвы, Макаренко Алексея Алексеевича, свидетель 
переводчика Коньковой Александры Евгеньевны.

Личность подписавшего документ установлена.

Подпись сделана в моем присутствии.

Зарегистрировано в реестре № 77/337-н/77-2020- ^  -  / / / ^

Взыс1̂ ^цц^ударственной пошлины (по тарифу): 10 0  руб.
тавднЬ^Ш ^ание услуг правовооо^^еХнического характера: 300 руб.

Е. И. Авдеева

Всего прошито, пронумеровано и 
скреплено печать101<5 Ь (пятьд^т один) лист

Е. И. Авдеева

А
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щ 3 Т /^ /Л '^ 'Т Т Д 'Г Т
Si iA A J l i i / l^ / l

The State of Maryland
Office of the Secretary of State

Phis Apostille is not valid for use anywhere within the United States of America, its territories or possessions. 
T h is  A p o s t i l le  d o e s  n o t  c e r t i f y  th e  c o n te n t  o f  th e  d o c u m e n t  f o r  w h ic h  it  is  is su e d .

Apostille
(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

1. Country: United States of America 
This public document

2. has been signed by Barbara H. Meiklejohn

3. acting in the capacity of Clerk of the Circuit Court for Montgomery County

4. bears the seal/stamp of the Circuit Court for Montgomery County

Certified

5. at Annapolis, Maryland

6. the 20th day of July, 2020

7. by The Secretary of State of Maryland

8. No. 520754

9. Seal

10. Signature

Secretary o f  State
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ч

State of Maryland, Montgomery County, Set.

In the Office of the Clerk o f the Circuit Court for Montgomery County

I, Barbara H. Meiklejohn, Clerk of the Circuit Court for Montgomery County, Maryland, a court of 
record, hereby certify that VERA V CHAWLA was a commissioned/
appointed and qualified Notary Public commencing on the 9th day of August, 2016.

In Testimony Whereof, I have hereunto set my hand and 
affixed the seal of the Circuit Court for Montgomery 
County this 13th day of July, 2020.

Barbara H. Meiklejohn
Clerk o f the Circuit Court fo r  Montgomery County

20160902
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4

Global
Registrations, us

2141 PStreet NW, Suite 103, Washington, D C 20037

Affidavit

State of

County

fMrUoxA ) 
СГ )SS; 

o f 0

Before me, the undersigned notary public, this day, personally, appeared to me known or 
proven, who being duly sworn according to law, deposes the following:

1. Yoshiko Yano j hereby certify that the attached document is

^  an original document 
□  a true copy of an original document

to the best of my knowledge and belief.

Signed

Subscribed and sworn to before me this

I_  day of.

l i j .
Notary Public

. 2 0 .

VEFA V GriAWLA 
NOTAAY PUBLIC 

MONTGOMERY CO« INTY 
MARYLAND

MY COMMISSION E  PiRES JULY 202C
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То whom it may concern,

To be submitted to the Competent Health Authorities of the Russian Federation.

/////////////////

июнь 17,2020

Bayer Medical Care Inc.

1 Bayer Drive
Indianola, PA 15051-0780
U.S.A.

(412) 767-2400

We, Bayer Medical Care Inc., USA (1 Bayer Drive Indianola, Pennsylvania www.radioiogy.bayer.com 
15051-0780, USA) hereby state that attached document (addendum to the 
instruction for use) about MD “Шприцы MEDRAD** для рентгеноконтрастных 
/ магнитоконтрастных веществ и физиологического раствора к системам 
инъекционным MEDRAD*' Stellant Sx, MEDRAD* Steliant D, MEDRAD**
Stellant DualFlow, MEDRAD* Stellant D c рабочей станцией Certegra,
MEDRAD'**’ Spectris Solaris EP, Mark V ProVis, Vistron CT, в наборах” is true.

Best regards,

M l / )
Emily В ш оЬтео
Manager Global Regulatory Strategy Devices
Bayer U.S. LLC
Pharmaceuticals
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Addendum to the instructions for use

1. Medical Device General Information

MEDRAD syringes for X-ray contrast agents and saline solution for Mark V ProVis 
injection systems:

150-FT-Q composed of:
- Disposable sterile syringe 150 ml;
- Quick fill tube.

200-FT-Q composed of:
- FasTum disposable sterile syringe 200 ml;
- Quick fill tube

2. Medical device purpose

The kits are intended for administration of contrast agents or saline solution.

3. Operation conditions

Product Conditions
150-FT-Q Temperature: 15°C to 30®C

Humidity: 5% to 100%
Atmospheric pressure: 70 kPa to 110 kPa

200-FT-Q Temperature: 15°C to 30°C
Humidity: 20% to 90%
Atmospheric pressure: 70 kPa to 110 kPa

4. Medical device technical description

150-FT-Q, 200 FT-Q
Parameter Value

Sterile disposable syringe 150 
ml

Faslbrn sterile 
disposable syringe 200 

ml

с *

Syringe filling volume, ml 0-150 0-200
Syringe barrel length, mm 231.39 234.44

Syringe barrel inner diameter, mm 40.49 46.74

Largest outer diameter of the syringe barrel, mm 52.32 59.44

Barrel cone diameter, mm 
- maximum 

minimum
7.95
2.67

7.95
2.67

Quick fill tube.И
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4
Outer diameter, mm 5.49
Inner diameter, mm 4.17
Length, mm 190.50

5. TVansportation and storage conditions

Product Conditions
200-FT-Q/ 150-FT-Q Temperature: -40°C to 70°C

Humidity: 5% to 95% non-condensing
Atmospheric pressure: 70 kPa to 110 kPa

6. Shelf life

Device is supplied sterile. Sterilized by radiation.
Shelf-life (sterilization validity):

150-FT-Q, 200-FT-Q: 3 years from the date of production/sterilization

7. Disposal Procedure

Used syringes must be disposed of in a biohazard v̂ âste container in accordance with 
common medical practice and local regulations.

If package is damaged the device is disposed in accordance with the A class medical 
waste treatment rules.

Used device is disposed in accordance with the В class medical waste treatment rules.

8. Warranty liabilities

The warranty lifetime is not provided for due to the specifics of the medical device.
Manufacturer warrants that the products are free from defects for the entire device shelf- 

life.
Manufacturer bear no responsibility nor liability in case of misuse or non-adherence to 

the Instructions For Use.

Д ополнение к  инструкции по прнягененню

5. Основные сведения о медицинском изделие

Шприцы MEDRAD* для рентгеноконтрастных веществ и физиологического 
раствора к системам инъекционным Mark V Pro Vis:

150-FT-Q в составе:
- Шприц стерильный одноразовый 150 мл;
- Трубка быстрого наполнения.

200- FT-Q в составе:
- Шприц FasTum стерильный одноразовый 200 мл;
- Трубка быстрого наполнения
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1 6. Назначение медицинского изделия

Наборы предназначены для введения контрастных препаратов или физиологического 
раствора.

7. Условия эксплуатации

Продукт Условия
150-FT-Q Температура: от 15®С до 30°С

Влажность: от 5% до 100%
Атмосферное давление: от 70 кПа до 110 кПа

200-FT-Q Температура: от 15°С до 30°С
Влажность: от 20% до 90%
Атмосферное давление: от 70 кПа до 110 кПа

8. Техническое описание медицинского изделия

5. Условия транспортирования и хранения

Продукт Условия
200-FT-Q/ 150-FT-Q Температура: от -40°С до 70°С

Влажность: от 5% до 95% без конденсации
Атмосферное давление: от 70 кПа до 110 кПа

9. Срок годности
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Изделие поставляется стерильным. Стерилизовано радиацией. 
Срок годности (срок сохранения стерильности);

150-FT-Q, 200-FT-Q: 3 года с момента производства/стерилизации

10. Порядок осуществления утилизации

Использованные шприцы должны быть утилизированы в контейнер для 
биологически опасных отходов в соответствии с обычной медицинской практикой и 
местными правилами.

При повреждении упаковки изделие утилизируется в соответствии с правилами 
обращения с медицинскими отходами класса А.

Использованное изделие утилизируется в соответствии с правилами обращения с 
медицинскими отходами класса Б.

11. Гарантийные обязательства

В связи со спецификой медицинского изделия гарантийный срок службы не 
предусмотрен.

Производитель гарантирует отсутствие дефектов на протяжении всего срока 
годности изделия.

Производитель не несет ответственности и гарантийных обязательств в случае 
использования не по назначению и способом, не предусмотренным инструкцией по 
применению.
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Перевод с английского языка на русский язык

Штамп:
БОЛЬШАЯ ПЕЧАТЬ ШТАТА МЭРИЛЕНД * герб

Штат Мэриленд
Канцелярия Секретаря штата

Настоящий Апостиль недействителен для использования в Соединенных Штатах Америки, а также на
территориях и во владениях данного государства.

________ Н а с т о я щ и й  А п о с т и л ь  н е  у д о с т о в е р я е т  с о д е р ж а н и е  д о к у м е н т а ,  в  о т н о ш е н и и  к о т о р о г о  о н  б ы л  в ы д а н .________

Апостиль

(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна: Соединенные Штаты Америки 

Настоящий официальный документ

2. был подписан Барбарой X. Майкледжон

3. выступающей в качестве служащей Окружного суда округа Монтгомери

4. скреплен печатью/штампом Окружного суда округа Монтгомери

Удостоверено
5. в г. Аннаполисе, штат Мэриленд

6 . 20 июля 2020 года

7. Секретарём штата Мэриленд

8 . за №520754

9. Печать/штамп:

Печать: Ю. Подпись: (подписано)

Мэриленд * Печать канцелярии секретаря штата*

Герб
Секретарь штата
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Ш тат М эри лен д, о кр уг М он тгом ери , В ер хо вн ы й  с уд

в  к а н ц е л я р и и  с л у ж а щ е й  О к р у ж н о г о  с у д а  о к р у г а  М о н т г о м е р и

Я, Б а р б а р а  X . М а й к л е д ж о н ,  с л у ж а щ а я  О к р у ж н о г о  с у д а  о к р у г а  М о н т г о м е р и ,  щ т а т  М э р и л е н д ,  с у д а  

о б я з а т е л ь н о г о  п и с ь м е н н о г о  п р о и з в о д с т в а ,  н а с т о я щ и м  у д о с т о в е р я ю ,  ч т о  В Е Р А  В . Ч А В Л А  б ы л а  у т в е р ж д е н а  в 

д о л ж н о с т и /н а з н а ч е н а  и  д о п у щ е н а  к  р а б о т е  в  к а ч е с т в е  г о с у д а р с т в е н н о г о  н о т а р и у с а ,  н а ч и н а я  с  9  а в г у с т а  2 0 1 6  

г о д а .
В  у д о с т о в е р е н и е  ч е г о  я  п о с т а в и л а  
с о б с т в е н н о р у ч н у ю  п о д п и с ь  и  п е ч а т ь  О к р у ж н о г о  

с у д а  о к р у г а  М о н т г о м е р и  13 и ю л я  2 0 2 0  г о д а .

Печать:
ОКРУЖНОЙ СУД ОКРУГА 
МОНТГОМЕРИ, ШТАТ 
МЭРИЛЕНД*герб

(подписано)

Барбара X. Майкледжон

Служ ащая Окружного суда округа 
Монтгомери

LIC9 20160902
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(Л о го т и п )

2141 П и Стрит Норт-Вест, помещение 103, Вашингтон, округ Колумбия, 20037

Аффидевит

Штат
М эриленд

) Место составления:
Округ М онт го м ер и )

В моем присутствии нижеподписавшийся государственный нотариус, лично явившийся ко мне, 
знакомый мне лично или подтвердивший свою личность, надлежащим образом приведённый к 
присяге согласно законодательству, заявляет под присягой следуюшее:

Я, Йошико Яно , настояшим удостоверяю, что прилагаемый документ 
является

[Е] оригинальным документом 
□  подлинной копией оригинального документа

согласно имеюшимся у меня сведениям.

(подписано)__________________
Подписано

Подписано под присягой в моём присутствии 
26  ию ня  20 20  года

(подписано)

Штамп:
ВЕРА В. ЧАВЛА

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ НОТАРИУС 
ОКРУГ МОНТГОМЕРИ, ШТАТ 

МЭРИЛЕНД
СРОК ДЕЙСТВИЯ МОИХ ПОЛНОМОЧИЙ 
ИСТЕКАЕТ 29 И Ю Л Я  2020 ГОДА________

Государственный нотариус 
Info@GlobalRegistrations.US www.GlobalRegistrations.US 2 0 2 -9 0 9 -1 6 6 0
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Логотип:
«Байер»

///////////////////
17 ию н я 2 0 2 0  года

Для предъявления по месту требования.

Для предоставления в компетентные органы здравоохранения Российской 

Федерации.

Мы, компания «Байер Медикал Кэа Инк.», США (Вайер-драйв I, 
Индианола, Пенсильвания, США, 15051-0780), настоящим заявляем, что 
приложенный документ (приложение к инструкции по применению) о 
медицинском изделии «Шприцы MEDRAD* для рентгеноконтрастных / 
магнитоконтрастных веществ и физиологического раствора к системам 
инъекционным MEDRAD* Stellant Sx, MEDRAD** Stellanl D, MEDRAD* 
Stellant DualFlow, MEDRAD  ̂ Stellant D c рабочей станцией Certegra, 
MEDRAD'’® Spectrls Solaris EP, Mark V ProVis, Vistron CT, в наборах» 
является действительным.

« Б ай ер  М еди кал  К эа  И и к .»

Б ай ер  Д р а й в  I,
И н диш ю ла, П ен си л ьв ан и я ,
15051-0780
С Ш А

(4 1 2 ) 767 -2 4 0 0  

vvw w .rad iobayer.com

С уважением,
(подписано)
Эмили Бартоломео 
Старший менеджер отдела стратегии 
нормативного-правового регулирования, 
«Байер Ю.Эс. ЛЛС»
Фармасьютикалс
Печать: «Байер Медикал Кэа Инк.» * Печать 
компании * 1996
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Перевел с английского языка на русский язык
профессиональный переводчик Конькова Александра Евгеньевна /подпись/

Российская Федерация 
Город Москва

Одиннадцатое августа две тысячи двадцатого года

Я, Авдеева Елена Ивановна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы, Макаренко Алексея Алексеевича, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Коньковой Александры Евгеньевны.

Подпись сделана в моем присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре 77/337-н/77-2020-

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб.

Е. И. Авдеева /п о д п и с ь /
Гербовая печать нотариуса

Всего прошито, пронумеровано и 
скреплено 1 2  (двенадцать) листов

Е. И. Авдеева /подпись/
Г ербовая печать нотариуса

Российская Федерация 
Г ород Москва

Одиннадцатое августа две тысячи двадцатого года

Я, Авдеева Елена Ивановна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы, Макаренко Алексея Алексеевича, свидетельствую верность копии с 
представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре № 77/337-Н/77-2020- 

Взыскано государственной пошлины (по тарифу):_____

Е.И.Авдеева
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Всего прошито, пронумеровано 
скреплено печатью и1Ш ЦаШ

Г "  V
:ев^'Е.И.А"
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The State of Maryland
Office of the Secretary of State

lis Apostille is not valid for use anywhere within the United States of America, its territories or possessions. 
T h is  A p o s t i l le  d o e s  n o t  c e r t i f y  th e  c o n te n t  o f  th e  d o c u m e n t  f o r  w h ic h  it is  is s u e d .

Apostille
(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

1. Country: United States of America 
This public document

2. has been signed by Barbara H. Meiklejohn

3. acting in the capacity of Clerk of the Circuit Court for Montgomery County 

bears the seal/stamp of the Circuit Court for Montgomery County

Certified

5. at Annapolis, Maryland

3. the 20th day of July, 2020

1. by The Secretary of State of Maryland

!• No. 520743

К Seal

10. Signature

Secretary o f  State
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State of Maryland, Montgomery County, Set.

In the Office of the Clerk of the Circuit Court for Montgomery County

I, Barbara H. Meiklejohn, Clerk of the Circuit Court for Montgomery County, Maryland, a court of 
ecord, hereby certify that VERA V CHAWLA was a commissioned/
ppointed and qualified Notary Public commencing on the 9th day of August, 2016.

In Testimony Whereof, I have hereunto set my hand and 
affixed the seal of the Circuit Court for Montgomery 
County this 16th day of July, 2020.

Barbara H. Meiklejohn
Clerk o f the Circuit Court fo r  Montgomery County
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/
Global
^egistrations.us

2141 PStreet NW, Suite 103, Washington, D C 20037

Affidavit

State of

County of

Before me, the undersigned notary public, this day, personally, appeared to me known or 
proven, who being duly sworn according to law, deposes the following:

1. Yoshiko Yano

an original document 
□  a true copy of an original document

to the best of my knowledge and belief.

j hereby certify that the attached document is

Signed

Subscribed and sworn to before me this 

/  ^day of____________ r 2oZ5^
VERA V. CHAvVLA 
NOTARY PUBLIC 

MONTGOMERY СО» INTY 
MARYLAND

MY COMMISSION £  P iRES JULY 2020 ^

Notary Public
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То whom it may concern,

June 29, 2020

To be submitted to the Competent Health Authorities of the Russian Federation.

We, Bayer Medical Care Inc., USA (1 Bayer Drive Indianola, Pennsylvania 
15051-0780, USA) hereby state that attached document (addendum to the 
instruction for use) about MD “Шприцы MEDRAD® для рентгеноконтрастных 
/ магнитоконтрастных веществ и физиологического раствора к системам 
инъекционным MEDRAD® Stellant Sx, MEDRAD® Stellant D, MEDRAD® 
Stellant DualFlow, MEDRAD® Stellant D c рабочей станцией Certegra, 
MEDRAD® Spectris Solaris EP, Mark V Pro Vis, Vistron CT, в наборах” is true.

///////;//////;./

June 29. 2020

Bayer Medical Care Inc.

1 Bayer Drive
lixiianda, PA 15051-0780
U.S.A.

(412) 767-2400 

vww.radiology.bayer.com

Best reg

Senior Manager Regulatory Strategy, Device LCE
Bayer U.S. LLC
Pharmaceuticals
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Addendum to the instructions for use

1. Medical device designation

MEDRAD® syringes for X-ray contrast agents and saline solution for Vistron CT injection 
systems:

CTP-200-FLS Disposable kit for CT injection system, composed of:
- Syringe Qwik-Fit 200 ml;
- Coiled low pressure connector tube;
- Quick fill tube

2. Medical device purpose

The kits are intended for administration of contrast agents or saline solution.

3. Possible undesirable effects of the medical device use

No possible undesirable effects identified by manufacturer. All possible warnings that are 
necessary for the safe use of the product are indicated in the instructions for use.

4. Operation conditions
Conditions

Temperature 10°C to 40°C
Humidity 5% to 100%
Ambient pressure from 48 kPa to 110 kPa

5. Medical device technical description

Parameter Value
Syringe Qwik-Fit 200 ml

Syringe filling volume, ml 0-200
Syringe barrel length, mm 184.73

Syringe barrel inner diameter, mm 46.84
Largest outer diameter of the syringe barrel, mm 64.01

Low pressure twisted connecting tube

Outer diameter, mm 2.54
Inner diameter, mm 1.52

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Wall thickness, mm 0.51
Length, mm 1574.8

Quick fill tube

...
----------------------------- j

Outer diameter, mm 5.49
Inner diameter, mm 4.17

Length, mm 190.50

6. Transportation and storage conditions

Conditions
remperatuie 40°C to Ж С
Humidity 5% to 100% non-condensing
Ambient pressure from 48 kPa to 110 kPa

7. Shelf life

Device is supplied sterile. Sterilized by radiation.
Shelf-life (sterilization validity):

CTP-200-FLS: 5 years from the date of production/sterilization

8. Disposal Procedure

Used syringes must be disposed of in a biohazard waste container in accordance with 
common medical practice and local regulations.

If package is damaged the device is disposed in accordance with the A class medical waste 
treatment rules.
Used device is disposed in accordance with the В class medical waste treatment rules.

9. Warranty liabilities

The warranty lifetime is not provided for due to the specifics of the medical device. 
Manufacturer warrants that the products are free from defects for the entire device shelf- 

life.
Manufacturer bear no responsibility nor liability in case of misuse or non-adherence to the 

Instructions For Use.
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Дополнение к инструкции по применению

1. Наименование медицинского изделия

Шприцы MEDRAD® для рентгеноконтрастных веществ и физиологического 
раствора к системам инъекционным Vistron СТ:

CTP-200-FLS Набор одноразовый для системы инъекционной для КТ, в составе:
- Шприц Qwik-Fit 200 мл;
- Трубка витая соединительная низкого давления;
- Трубка быстрого наполнения

2. Назначение медицинского изделия

Наборы предназначены для введения контрастных препаратов или физиологического 
раствора.

3. Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия

Производителем не выявлены возможные побочные действия. Все возможные 
предостережения, которые необходимы для безопасного применения изделия указаны в 
инструкции по применению.

4. Условия эксплуатации

\

Условия
Температура от10°Сдо40°С
Влажность от 5% до 100%
Атмосферное давление от 48 кПа до 110 кПа
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6. Условия транспортирования и хранения

Условия
Температура от-40°Сдо70°С
Влажность от 5% до 100% без конденсации
Атмосферное давление от 48 кПа до 110 кПа

7. Срок годности

Изделие поставляется стерильным. Стерилизовано радиацией 
Срок годности (срок сохранения стерильности):

CTP-200-FLS: 5 лет с момента производства/стерилизации

8. Порядок осуществления утилизации

Использованные шприцы должны быть утилизированы в контейнер для 
биологически опасных отходов в соответствии с обычной медицинской практикой и 
местными правилами.

При повреждении упаковки изделие утилизируется в соответствии с правилами 
обращения с медицинскими отходами класса А.
Использованное изделие утилизируется в соответствии с правилами обращения с 
медицинскими отходами класса Б.

9. Гарантийные обязательства

В связи со спецификой медицинского изделия гарантийный срок службы не 
предусмотрен.

Производитель гарантирует отсутствие дефектов на протяжении всего срока 
годности изделия.

Производитель не несет ответственности и гарантийных обязательств в случае 
использования не по назначению и способом, не предусмотренным инструкцией по 
применению.
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7<Перевод с английского языка на русский язык

Штамп:
БОЛЬШАЯ ПЕЧАТЬ ШТАТА МЭРИЛЕНД * герб

Штат Мэриленд
Канцелярия Секретаря штата

Настоящий Апостиль недействителен для использования в Соединенных Штатах Америки, на
территориях и владениях данного государства.

Настоящий Апостиль не удостоверяет содержание документа, в отношении которого он был выдан.

Апостиль

(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна: Соединенные Штаты Америки 

Настоящий официальный документ

2. подписан Барбарой X. Майкледжон

3. выступающей в качестве служащего Окружного суда округа Монтгомери

4. скреплен печатью/щтампом Окружного суда округа Монтгомери

Удостоверено

5. в г. Аннаполисе, щтат Мэриленд

6. 20 июля 2020 года

7. Секретарём штата Мэриленд

8. за №520743

9. Печать/щтамп:

Печать: 10. Подпись: (подписано)

Мэриленд * Печать канцелярии секретаря штата*

Герб
Секретарь штата
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?
Штат Мэриленд, округ Монтгомери, Высший суд

в  канцелярии служащего Окружного суда округа Монтгомери

Я, Барбара X. Майкледжон, служащий Окружного суда округа Монтгомери, щтат Мэриленд, суд 
обязательного письменного производства, настоящим удостоверяю, что ВЕРА В ЧАВЛА была утверждена в 
должности/назначена и допущена к работе в качестве государственного нотариуса, начиная с 9 августа 2016 
года.

В удостоверение чего я поставила 
собственноручную подпись и печать Окружного 
суда округа Монтгомери 16 июля 2020 года.

Печать:
ОКРУЖНОЙ СУД ОКРУГА 
МОНТГОМЕРИ, ШТАТ 
МЭРИЛЕНД*герб

(подписано)

Барбара X. Майкледжон

Служащий Окружного суда округа 
Монтгомери

LIC9 20160902
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(Логотип)

2141 Пи Стрит НортВест, помещение 103, Вашингтон, округ Колумбия, 20037

Аффидевит

Штат
Мэриленд

Округ

)

) Место составления: 
Монтгомери )

В моем присутствии нижеподписавшийся государственный нотариус, лично явившийся ко мне, 
лично мне знакомый или подтвердивший свою личность, надлежащим образом приведённый к 
присяге согласно закону, заявляет под присягой следующее:

Я, Иошико Яно , настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ 
является

Ш\ оригинальным документом 

□  верной копией оригинального документа

по имеющимся у меня сведениям.

(подписано)____________________
Подписано

Подписано под присягой в моём присутствии 
14 июля_______ 2020 года _____

(подписано)

Штамп:
ВЕРА В. ПАВЛА

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ НОТАРИУС 
ОКРУГ МОНТГОМЕРИ, ШТАТ 

МЭРИЛЕНД
СРОК ДЕЙСТВИЯ МОИХ ПОЛНОМОЧР1Й 
ИСТЕКАЕТ 29 ИЮЛЯ 2020 ГОДА_________

Государственный нотариус 
Info@GlobalRegistrations.US www.GlobalRegistrations.US 202-909-1660
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Для предъявления по месту требования 

29 июня 2020 года

Для предоставления в компетентные органы здравоохранения Российской 

Федерации.

Логотип:
«Байер»

Мы, компания «Байер Медикал Кэа Инк.», США (Байер-драйв 1, 
Индианола, Пенсильвания, США, 15051-0780), настоящим заявляем, что 
приложенный документ (приложение к инструкции по применению) о 
медицинском изделии «Шприцы MEDRAD® для рентгеноконтрастных / 
магнитоконтрастных веществ и физиологического раствора к системам 
инъекционным MEDRAD® Stellant Sx, MEDRAD® Stellant D, MEDRAD® 
Stellant DualFlow, MEDRAD® Stellant D c рабочей станцией Certegra, 
MEDRAD® Spectris Solaris EP, Mark V ProVis, Vistron CT, в наборах» 
является действительным.

С уважением, 
(подписано) 29.06.2020
Кейт Уэда
Старший менеджер отдела стратегии 
нормативного-правового регулирования

Ш//Ш ////Ш

29 июня 2020 года 

«Байер Медикал Кэа Инк.»

Байер Драйв 1,

Индианола, Пенсильвания 15051-

0780

США

(412) 767-2400 

www.radiologv.baver.com
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Перевел с английского языка на русский язык
профессиональный переводчик Конькова Александра Евгеньевна /подпись/

Российская Федерация 
Г ород Москва

Шестое августа две тысячи двадцатого года

Я, Авдеева Елена Ивановна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы, Макаренко Алексея Алексеевича, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Коньковой Александры Евгеньевны.

Подпись сделана в моем присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре 77/337-н/77-2020- X ^

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб.

Е. И. Авдеева /подпись/
Гербовая печать нотариуса

Всего прошито, пронумеровано и 
скреплено 10 (десять) листов

Е. И. Авдеева /подпись/
Г ербовая печать нотариуса

Российская Федерация 
Г ород Москва

Шестое августа две тысячи двадцатого года

Я, Авдеева Елена Ивановна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы, Макаренко Алексея Алексеевича, свидетельствую верность копии с 
представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре № 77/337-н/77-2020- ^

Взыскано государственной пошлины (по тарифу):

Уплачено за авового

Е.И.Авдеева
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Всего прошито, ™онумер<№ано и 
скреплено п е ч а ш а П  (^инадцать) листов

^  ^  Е.И.Авдеева
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* I копия I

The State of Maryland
Office of the Secretary of State

his Apostille is not valid for use anywhere within the United States of America, its territories or possessions. 

This Apostille does not certify the content of the document for which it is issued.

Apostille
(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

1. Country: United States of America 
This public document

2. has been signed by Barbara H. Meiklejohn

3. acting in the capacity of Clerk of the Circuit Court for Montgomery County

4. bears the seal/stamp of the Circuit Court for Montgomery County

Certified

5. at Annapolis, Maryland

6. the 20th day of July, 2020

7. by The Secretary of State of Maryland

8- No. 520739
9. Seal

10. Signature

Secretary o f State
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State of Maryland, Montgomery County, Set.

I n  t h e  O f f i c e  o f  t h e  C l e r k  o f  t h e  C i r c u i t  C o u r t  f o r  M o n t g o m e r y  C o u n t y

I, Barbara H. Meiklejohn, Clerk o f the C ircuit Court for Montgomery County, Maryland, a court o f 

record, hereby certify that VERA V C H A W LA  was a commissioned/

appointed and qualified Notary Public commencing on the 9th day o f August, 2016.

In Testimony Whereof, I have hereunto set my hand and 

affixed the seal o f the Circuit Court for Montgomery 

County this 16th day o f July, 2020.

Barbara H. Meiklejohn

Clerk of the Circuit Court for Montgomery County

'9 20160902
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Global
Registrations, us

2141 P  Street NW, Suite 103, Washington, DC 20037

Affidavit

State of

County of yj ЛГу / К -6^^

Before me, the undersigned notary public, this day, personally, appeared to me known or 
proven, who being duly sworn according to law, deposes the following:

I, Yoshiko Yano

0  an original document 
□  a true copy of an original document

to the best of my knowledge and belief:

_, hereby certify that the attached document is

Signed

Subscribed and sworn to before me this 

I  4 t  day of CTu / у _____, 2 0 _ ^ ^

I  - 0 .
Notary Public

V E F . A  V CriAVVLA 
N 0 7 PUBLIC 

MONTGOMERY COl «NTY 
MARYLAND 

fv<Y COMMISSION E P>RF.S JULY?C20 ;
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То whom it may concern,

////////7///////
July 13, 2020

Pharmaceuticals 
Global Regulatory Affairs

1 Bayer Drive
Indianola (PA), United States 
15051

www.bayer com

To be submitted to the Competent Health Authorities o f the Russian Federation.

We, Bayer Medical Care Inc., USA (1 Bayer Drive Indianola, Pennsylvania 15051-0780, USA) 
hereby state that attached document (addendum to the instruction for use) about MD “UliipHui.i 
MEDRAD® для рентгеноконтрастных / магнитоконтрастных веществ и физиологическог о 
раствора к системам инъекционным MEDRAD^ Stellant Sx, MEDRAD® Stellant D, MEDRAD® 
Stellant DualFlow, MEDRAD® Stellant D c рабочей станцией Certegra, MEDRAD® Spectris 
Solaris EP, Mark V  ProVis, Vistron CT, в наборах” is true.

Best regards.

Nishanth Reddy

Sr. Mgr., Regulatory Strategy Dev LCE 

Bayer Medical Care Inc.

Ы ! } > ,

, >  Г П  ■
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Addendum to the instructions for use

1. Medical device designation

MEDRAD® syringes for magneto-contrast agents and saline solution for the MHDRAD® 
Spectris Solaris EP system;

SSQK 65/115VS Disposable kit for injection system 65/115 MR for MRI, composed of: 
Qwik-Fit Syringe 65 ml for contrast media;
Qwik-Fit Syringe 115 ml for saline;
Small spike for contrast;
Large spike for saline;
Low pressure connector tube 243.84 cm for 65/115 MR injector system

2. Operation conditions

Conditions
Temperature 10°C to 40°C
Humidity 20% to 90%
Ambient pressure from 48 kPa to 110 kPa

3. Transportation and storage conditions

Product Conditions
Temperature -25°C to 70°C
Humidity 5% to 100% non-condensing
Ambient pressure 5% to 100% non-condensing

4. Technical characteristics

Value
Parameter Qw ik-Fit Syringe 115 ml Qw ik-Fit Syringe 65

for saline solution; ml for contrast agent

in rn rT T ’T
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-  -.Tzyu^i 4
Syringe filling volume, ml 0-115 0-65
Syringe barrel length, mm 167.06 165.53

Largest outer diameter of the syringe barrel, 
mm

54.1 45.97

Syringe barrel inner diameter, mm 35.43 26.29
Plunger cap width, mm 17.12 13.72

Needle length without cap, mm 61.98 35.81
Scale division, mm 1 1

Capacity between graduation lines with 
numbers, ml

10 5

Low pressure connecting lube 243.84 cm for injection system 65/115 M R

Straight tube length, mm 190.5
Straight tube outer diameter, mm 2.54
Straight tube inner diameter, mm 1.52
Straight tube wall thickness, mm 0.51

Twisted tube length, mm 2438.4
Twisted tube outer diameter, mm 3.18
Twisted tube inner diameter, mm 1.91
Twisted tube wall thickness, mm 0.64

5. Shelf life

Device is supplied sterile. Sterilized by radiation.
Shelf-life (sterilization validity):

SSQK 65/115 VS: 5 years from the date o f production/sterilization

6. Disposal Procedure

Used syringes must be disposed of in a biohazard waste container in accordance with 
common medical practice and local regulations.
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Page 4 of 7

If package is damaged the device is disposed in accordance with the Л class medical waste 
treatment rules.

Used device is disposed in accordance with the В class medical waste treatment rules.

7. Warranty liabilities

The warranty lifetime is not provided for due to the specifics of the medical device. 
Manufacturer warrants that the products arc free from defects for the entire device shelf-life. 
Manufacturer bear no responsibility nor liability in case of misuse or non-adherence to the 
Instructions For Use.
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т

Page 5 of 7

Дополнение к инс1рукции по нрименению

/. Наименование медицинекого изделия

Шприцы MliDRAD® для магнитокоитрастных веществ и физиологического раствора к 
системе MBDRAD® Spectris Solaris ЕР:

SSQK 65/115VS Набор одноразовый для системы инъекционной 65/115 MR для МРТ, в 
составе:

Шприц Qwik-Fit 65 мл для контрастного вещества;
Шприц Qwik-Fit 115 мл для физиологического раствора;
Маленькая игла для контрастного вещества;
Большая игла для физиологического раствора;
Трубка соединительная низкого давления системы инъекционной 65/1 15 MR 

243,84 см

2. Условия эксплуатации

Условия
Температура от 10°С до40°С
Влажность от 20% до 90%
Атмосферное давление от 48 кПа до 110 кПа

3. Условия транспортирования и хранения

Продукт Условия
Температура от -25®С до 70°С
Влажность от 5% до 100% без конденсации
Атмосферное давление от 5% до 100% без конденсации

4. Технические характеристики

Параметр

Значение

Шприц Qw ik-F it 115 мл Шприц Qw ik-Fit 65
для физиологического мл для контрастного

раствора; вещества
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»  I t ' СГ,

------------  ------ ^  Д.
^uo|i«t4J-*v»:.pw4u*Mau;^ f '-H| )/Т* -̂W ^К

Объем наполнения шприца, мл 0-115 0-65
Длина цилиндра шприца, мм 167,06 165,53

Наибольший наружный диаметр 
цилиндра шприца, мм

54,1 45,97

Внутренний диаметр цилиндра шприца, 
мм

35,43 26,29

Ширина крышки плунжера, мм 17,12 13,72
Длина иглы без колпачка, мм 61,98 35,81

Деление шкалы, мл 1 1
Вмеетимость между линиями 
градуировки с числами, мл

10 5

Трубка соединительная низкого давления системы ит.екционной 65/115 M R  243,84 см

Длина прямой трубки, мм 190,5
Наружный диаметр прямой трубки, м.м 2,54
Внутренний диаметр прямой трубки, мм 1,52

Толщина стенки прямой трубки, мм 0,51
Длина витой трубки, мм 2438,4

Наружный диаметр витой трубки, мм 3,18
Внутренний диаметр витой трубки, мм 1,91

Толщина стенки витой трубки, мм 0,64

5. Срок годности

Изделие поставляется стерильным. Стерилизовано радиацией. 
Срок годности (срок сохранения стерильности):

SSQK 65/115 VS; 5 лет с момента производства/стерилизации
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Page 7 of 7

6. Порядок осуществления утилизации

Использованные шприцы должны быть утилизированы в контейнер для биолог ически 
опасных отходов в соответствии с обычной медицинской практикой и местными 
правилами.
При повреждении упаковки изделие утилизируется в соответствии с правилами 
обращения с медицинскими отходами класса Л.
Использованное изделие утилизируется в соответствии с правилами обращения с 
медицинскими отходами класса Б.

7. Гарашийные обязательства

В связи со спецификой медицинского изделия гарантийный срок службы не 
предусмотрен.
Производитель гарантирует отсутствие дефектов на протяжении всею срока 1одности 
изделия.
Производитель не несет ответственности и гарантийных обязательств в случае 
использования не по назначению и способом, не предусмотренным инструкцией по 
применению.
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Перевод с ан1лийского языка на руеский язык

Штамп:
БОЛЬШАЯ ИЕЧА1Ь ПЛ АТА МЭРИЛЕНД ♦ герб

Ш т а т  М э р и л е н д
К а н ц е л я р и я  С е к р е т а р я  ш т а т а

Настоящий Апостиль недействителен для использования в Соединенных Штатах Америки, а также на
территориях и во владениях данною государства.

______Настоящий Апостиль не удостоверяет содержание документа, в отношении которого он был выдан.______

А п о с т и л ь

(Г(шгская конвенция о т  5 октября 1961 года)

1. Страна: Соединенные Штаты Америки 

Настоящий официальный документ

2. бьш подписан Барбарой X. Манклсджон

3. выступающей в качестве служащей Окружного суда округа Монтюмери

4. скреплен печатью/штампом Окружного суда округа Монтгомери

Удостоверено

5. в г. Аннаполисе, штат Мэриленд

6. 20 июля 2020 года

7. Секретарём штата Мэриленд

8. за № 520739

9. Нечать/штамп;

Печать: 10. Подпись: (подписано)

Мэриленд * Печать канцелярии секретаря штата*

Герб
Секретарь штата
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Ш т а т  М э р и л е н д ,  о к р у г  М о н т г о м е р и ,  В е р х о в н ы й  с у д

в канцелярии служащей Окружншо суда округа Монтгомери

Я, Барбара X. Майкледжон, служащая Окружного суда OKpyi а Монтгомери, щтат Мэриленд, суда 
обязательного письменного производства, настоящим удостоверяю, что ВЕРА В. ЧАВЛА была утверждена в 
должпости/пазначена и допущена к работе в качестве государственного нотариуса, начиная с 9 августа 2016 
года.

В удостоверение чего я поставила 
собственноручную подпись и печать Ок'ружного 
суда округа Монтгомери 16 июля 2020 года.

Печать:
ОКРУЖ НОЙ С У Д  О К РУГА  
М О Н ТГО М ЕРИ , Ш ТАТ 
МЭРИЛЕНД* герб

(подписано)

Барбара X. Майкледжон

Служащая Окружного суда округа 
Монтгомери

LIC9 20160902
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(Логотип)

2141 Пи Стрит Норт-Вест, помещение 103, Вашингтон, округ Колумбия, 20037

Аффилевит

Ш гат
Мэриленд

О круг

)
) Место составления: 

Монтгомери_____ )

В моем присутствии нижеподписави1ийся государственный нотариус, лично явившийся ко мне, 
знакомый мне лично или подтвердивший свою личность, надлежащим образом приведённый к 
присяге согласно законодательству, заявляет под присягой слсдуюшее:

Я. Йошико Яно , нас'юяшим удостоверяю, что прилагаемый документ 
является

И  оригинальным документом 

□  подлинной копией оригинального документа

согласно имеющимся у меня сведениям.

(подписано)____________________
Подпись

Подписано под присягой в моём присутствии 
14 июля 2020 года

(подписано)

Штамп:
ВЕРА В. ЧАВЛА

ГОСУДАРСТВЕННЫ Й НОТАРИУС 
О КРУГ МОН IГОМ ЕРИ, Ш ТА Т  

МЭРИЛЕНД
СРОК ДЕЙСТВИЯ М ОИХ ПОЛНОМОЧИЙ 
ИСТЕКАЕТ 29 ИЮ ЛЯ  2020 ГО ДА_________

Государственный нотариус 
Info(§GlobalRegistrations.US www.GlobalRegistrations.lJ S 202-909-1660
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Логотип:
«Байер»

///////////////////
13 июля 2020 гола

Для предъявления по месту требования. Фармасьютикалс
Ол дел нормативно-правового регулирование 

Байер Драйв 1.
Инлианола. Пенсильвания, США 
15051

Для предоставления в компетентные органы здравоохранения Российской www.bayer.com 

Федерации.

Мы, компания «Байер Медиксгл Кэа Инк.», США (Байер-драйв 1, Индианола. Пенсильвания, США, 15051-0780 
настоящим подтверждаем, что приложенный документ (приложение к инструкции по применению) н 
медицинское изделие «Шприцы MEDRAD*^ для рентгеноконтрасгных / магнитоконтрастных веществ 
физиологического раствора, предназначенные для инъекционных систем MEDRAD® Slellant Sx, MEDRAD 
Stellant D, MEDRAD®'' Stellant DualFlow, MEDRAD®* Stellant D, c рабочей станцией Certegra, MEDRAD*' Speclri 
Solaris EP, Mark V ProVis, Vistron CT, в наборах» является действительным.

С уважением,
(подписано)
11ишант Рэдди
Старший менеджер отдела сзратегии 
нормативного-правового регулирования, 
«Байер Медикал Кэа Инк.»
Печать: «Байер Медикал Кэа Инк.» * Печать 
компании * 1996
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г

Перевел с английского языка на русский язык
профессиональный переводчик Конькова Александра Евгеньевна /подпись/

Российская Федерация 
Город Москва

Одиннадцатое августа две тысячи двадцатого года

Я, Авдеева Елена Ивановна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы, Макаренко Алексея Алексеевича, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Коньковой Александры Евгеньевны.

Подпись сделана в моем присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реес тре 77/337-н/77-2020- ^

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб.

Е. И. Авдеева /подпись/
Гсрбовая печать нотариуса

Всего прошито, пронумеровано и 
скреплено 14 (четырнадцать) листов

Е. И. Авдеева /подпись/
Гербовая печать нотариуса

Российская Федерация 
Город Москва

Одиннадцатое августа две тысячи двадцатого года

Я, Авдеева Елена Ивановна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы, Макаренко Алексея Алексеевича, свидетельствую верность копии с 
представленною мне документа.

Зарегистрировано в реестре № 77/337-н/77-2020- 

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): ^

Е.И.Авдеева
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Всего прошито, пря^меровано и 
скреплено п еч ат^  i f  (гшшадцать) листов

\ / 7  * Е.И.Авдеева
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The State of Maryland
Office of the Secretary of State

his Apostille is not valid for use anywhere within the United States of America, its territories or possessions. 
T h is  A p o s t i l le  d o e s  n o t  c e r t i f y  th e  c o n te n t  o f  th e  d o c u m e n t  fo r  w h ic h  it  is  is su e d .

Apostille
(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

1. Country: United States of America 
This public document

2. has been signed by Barbara H. Meiklejohn

3. acting in the capacity of Clerk of the Circuit Court for Montgomery County

4. bears the seal/stamp of the Circuit Court for Montgomery County

Certified

5. at Annapolis, Maryland

6. the 20th day of July, 2020

7. by The Secretary of State of Maryland

8- No. 520742
9. Seal

^  K \
10. Signature

Secretary o f  StateИ
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State of Maryland, Montgomery County, Set.

In the O ffice  o f  the C le rk  o f  the C ircu it C ourt for M ontgom ery C ounty

I, Barbara H. Meiklejohn, Clerk of the Circuit Court for Montgomery County, Maryland, a court of 
record, hereby certify that VERA V CHAWLA was a commissioned/
appointed and qualified Notary Public commencing on the 9th day of August, 2016.

In Testimony Whereof, I have hereunto set my hand and 
affixed the seal of the Circuit Court for Montgomery 
County this 16th day of July, 2020.

Barbara П. Meiklejohn
Clerk o f the Circuit Court fo r  Montgomery County
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State of

Global
Registrations.us

2141 P Street NW, Suite 103, Washington, DC 20037

Affidavit

)
JSS:

Countv of Д лА

Before me, the undersigned notary public, this day, personally, appeared to me known or 
proven, who being duly sworn according to law, deposes the following:

1, Yoshiko Yano

^  an original document 
□  a true copy of an original document

to the best of my knowledge and belief.

_, hereby certify that the attached document is

Signed

Subscribed and sworn to before me this 

4dav of J k   ̂^ . 2 0 ^ ^

Notary Public . t

V’E :F y \ V  Cr.AvVLA 
NOTARY PUBL IC 

MONTGOMERY CO? INTY 
MARYLAND 

MY COft^MlSSION E. PiRES JULY 2020
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То whom it may concern,

June 29, 2020

To be submitted to the (T)mpetent Health Authorities of the Russian Federation.

We, Bayer Medical Care Inc., USA (1 Bayer Drive Indianola, Pennsylvania 
15051-0780, USA) hereby state that attached document (addendum to the 
instruction for use) about MD “Шприцы MEDRAD*̂  для 
рентгеноконтрастных / магнитоконтрастных веществ и физиологического 
раствора к системам инъекционным MEDRAD® Stellant Sx, MEDRAD*  ̂
Stellant D, MEDRAD® Stellant DualFlow, MEDRAD® Stellant D c рабочей 
станцией Certegra, MEDRAD® Spectris Solaris EP, Mark V ProVis, Vistron 
CT, в наборах” is true.

June 29.2020

Bayer Medical Care Inc.

1 Bayer Drive
Indianola, PA 15051-0780
U.S.A,

(412) 767-2400 

WWW radiology.bayer com

Best regard

Kate Uec
Senior Manager Regulatory Strategy’, Device LCE
Bayer U S LLC
Phamiaceuticals
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Addendum to the instructions for use

1. Medical device designation

MEDRAD'  ̂ syringes for X-ray contrast agents and saline solution for injection systems 
MEDRAD* Stellant Sx, MEDRAD"  ̂ Stellant D, MEDRAD® Stellant DualFlow, MEDRAD® 
Stellant D with Certegra workstation, in kits:

SDS-Cl'P-QFT Disposable sterile syringe in the kit;
- Syringes 200 ml - 2pcs;
- T connector tube 152.4 cm;
- Prime tube;
- Quick fill tube.

SDS-CTP-SPK Disposable sterile syringe in the kit:
- Syringes 200 ml - 2pcs,
- T- connector tube 152.4 cm;
- Prime tube;
- Spikes - 2 pcs.

SSS-CTP-QFT Disposable sterile syringe in the kit;
- Syringe 200 ml,
- Low pressure connector tube;
- Prime tube;
- Quick fill tube.

SSS-CTP-SPK Disposable sterile syringe in the kit:
- Syringe 200 ml,
- Low pressure connector tube;
- Prime tube;
- Spike

SSS-QFT Disposable sterile syringe in the kit;
- Syringe 200 ml,
- Quick fill tube.

SSS-SPK Disposable sterile syringe in the kit:
- Syringe 200 ml,
- Spike

2. Medical Device Purpose/Indications

The kits are intended for administration of contrast agents or saline solution.

3, Operation conditions
Product Conditions
SSS-CTP-QFT/ SSS-CTP-SPK/ 
SSS-QFT/ SDS-CTP-QFT/ SDS- 
CTP-SPK/ SSS-SPK

Temperature; 10°C to40°C 
Humidity: 5% to 100%
Atmospheric pressure: 48 kPa to 110 kPa

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



4. Technical characteristics
S D S - C 1 P - Q F I  /  S D S - C T P - S P K /  S S S - C I P - Q F  Г/ S S S - C T P - S P K /  S S S - Q F T /  S S S -S P K
C o m p o n e n t P a r a m e t e r V a lu e
S y r in g e  2 0 0  m l

ГК

C D

S y r in g e  b a r re l  len g th , m m 1 9 0 .5 9
L a rg e s t  o u te r  d ia m e te r  o f  th e  
sy r in g e ,  m m

6 5 .0 2

S y r in g e  b a rre l in n e r  
d ia m e te r ,  m m

4 6 .8 4

F h i iD o ts  len g th , m m 13 .2 0
F lu iD o ts  w id th , m m 8 .3 8

S y r in g e  A ilin g  v o lu m e , m l 0 -2 0 0

S y r in g e  b a rre l

T - s h a p e d  c o n n e c t in g  tu b e  15 2 .4  c m ;

pH-
u

, f i » } f I I f ). ) f t у f I / f I 

f  ( t  i t r i t f i t T t t r i  t i  ^

T w is te d  tu b e L e n g th , m m 1524
O u te r  d ia m e te r , m m 2 .5 4
In n e r  d ia m e te r ,  n u n 1 .52

S tra ig h t  tu b e L e n g th , m m 15 2 .4
O u te r  d ia m e te r ,  m m 2 .5 4
In n e r  d ia m e te r ,  m m 1.52

T u b e  f u r  p u m p in g  a i r ;

-  U .... -------- --- ------- --------- . ------------------  -----------  -

T u b e L e n g th , m m 111.51
O u te r  d ia m e te r ,  m m 5 .4 9
In n e r  d ia m e te r ,  m m 4 .1 7

F il te r F i l te r  le n g th , m m 1 2 .3 2
N e e d le

J

N e e d le  b o d y N e e d le  b o d y  len g th , m m 3 5 .8 1
N e e d le  tip  len g th , m m 19.81
N e e d le  d ia m e te r , m m 3 .9 6

L o w  p r e s s u r e  tw is te d  c o n n e c t in g  tu b e ;И
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L e n g th , m m 1574 .8
O u te r  d ia m e te r ,  m m 2 .5 4
In n e r  d ia m e te r ,  m m 1.52

T w is te d  lu b e

Quick fill tube.

L c n g tli, m in 190.5
O u te r  d ia m e te r ,  in m 5 .4 9
In n e r  d ia m e te r ,  m m 4 .1 7

5. Transportation and storage conditions

Product Conditions
SSS-CTP-OFT/ sss-c tp-spk; 
SSS-QFT/ SDS-CTP-QFT/ SDS- 
CTP-SPK/ SSS-SPK

Temperature; -25°C to 70°C 
Humidity; 5% to 100% non-condensing 
Atmospheric pressure; 48 kPa to 1 1 0  kPa

6. Shelflife

Device is supplied sterile. Sterilized by radiation.
Shelf-life (sterilization validity);

SDS-CTP-QFT, SDS-CTP-SPK, SSS-QFT, SSS-SPK, SSS-CTP-QFT, SSS-CTP-SPK: 4 years 
from the date of production/sterilization

7. Warranty liabilities

The warranty lifetime is not provided for due to the specifics of the medical device. 
Manufacturer warrants that the products are free from defects for the entire device shelf- 

life.
Manufacturer bear no responsibility nor liability in case of misuse or non-adherence to the 

Instructions For Use.
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Дополнение к инструкции по применению

1. Наименование медицинского изделия

Шприцы MEDRAD® для реитгенокоитрастных веществ и физиологического раствора к 
системам инъекционным MRDRAD® Stellant Sx, MEDRAD® Stellant D, MEDRAD® Stellant 
DualFlow, MEDRAD® Stellant D c рабочей станцией Certegra, в наборах:

SDS-CTP-QFT Шприц стерильный одноразовый в наборе;
- Шприцы 200 мл -  2 шт.,
- Трубка Т-образная соединительная 152,4 см;
- Трубка для прокачки воздуха;
- Трубка быстрого наполнения.

SDS-CTP-SPK Шприц стерильный одноразовый в наборе;
- Шприцы 200 мл -  2 шт,
- Трубка Т-образ11ая соединительная 152,4 см,
- Трубка для прокачки воздуха;
- Иглы -  2 шт.

SSS-CTP-QFT Шприц стерильный одноразовый в наборе;
- Шприц 200 мл,
- Трубка витая соединительная низкого давления;
- Трубка для прокачки воздуха;
- Грубка быстрого наполнения.

SSS-CTP-SPK Шприц с*терильный одноразовый в наборе;
- Шприц 200 мл,
- Трубка витая соединительная низкого давления;
- Трубка для прокачки воздуха;
- Игла

SSS-QFT Шприц стерильный одноразовый в наборе;
- Шприц 200 мл;
- Трубка быстрого наполнения.

SSS-SPK Шприц стерильный одноразовый в наборе:
- Шприц 200 мл,
- Игла

2. Назначение медицинского изделия / показания

Наборы предназначены для введения контрастных препаратов или физиологического 
раствора.

3. Условия эксплуатации
Продукт Условия
SSS-CTP-QFT/ SSS-CTP-SPK/ 
SSS-QFT/ SDS-CTP-QFT/ SDS- 
CTP-SPK/ SSS-SPK

Температура: от 10°C до40°С 
Влажность: от 5% до 100%
Атмосферное давление; от 48 кПа до 1 1 0  кПаИ
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4. Технические характеристики
S D S - C T P - Q F T /  S D S - C T P - S P K /  S S S -C  Г Р - Q F T /  S S S - C T P - S P K /  S S S - Q F T /  S S S -S P K

П а р а м е т р ______________ __К о м п о н е н т 3 З н а ч е н и е
Ш п р и ц  2 0 0  м л

ГК

и /

Ц и л и н д р  ш п р и ц а Д ;1и н а  ц и л и н д р а  ш п р и ц а , 
м м
Н а и б о л ь ш и й  н а р у ж н ы й  
д и а м е т р  ш п р и ц а , м м ________
В н у т р е н н и й  д и а м е т р
ц и л и н д р а  ш п р и ц а , мм______

Д л и н а  F ln iD o ts, м м
Ш и р и н а  F lu iD o ts ,  м м
О б ъ е м  
ш п р и ц а , м л

н а п о л н е н и я

190 .5 9

6 5 ,0 2

4 6 ,8 4

13 .20

8 ,3 8
0-200

Т р у б к а  Т - о б р а з н а я  с о е д и н и т е л ь н а я  1 5 2 ,4  с м ;
< J ) t ) I t / > I > а 11 i > /))

гН. ' -
U i 1 i У г,I I ( f i t i  t r i  n  i !

' ' ” ̂ ~ " I

В и т а я  т р у б к а Д л и н а , м м 1524

Н а р у ж н ы й  д и а м е т р , м м 2 .5 4
В н у т р е н н и й  д и а м е т р , м м 1,52

П р я м а я  т р у б к а Д л и н а , м м 152 ,4
Н а р у ж н ы й  д и а м е т р , мм 2 ,5 4
В н у т р е н н и й  д и а м е т р , м м 1,52

Т р у б к а  д л я  п р о к а ч к и  в о з д у х а ;

1 ^

Т р у б к а Д л и н а , м м 111.51
Н а р у ж н ы й  д и а м е т р , м м 5 ,4 9
В н у т р е н н и й  д и а м е т р , м м 4 ,1 7

Ф и л ь т р Д л и н а  ф и л ь т р а , м м 12,32
И г л а
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5. Условия транспортирования и хранения

Продукт Условия
SSS-CTP-OFT/ SSS-CTP-SPKy 
SSS-QFT/ SDS-CTP-QFT/ SDS- 
CTP-SPK/ SSS-SPK

Температура: от -25°С до 70°С 
Влажность: от 5% до 100% без конденсации 
Атмосферное давление: от 48 кПа до 110 кПа

6. Срок годности

Изделие поставляется стерильным. Стерилизовано радиацией.
Срок годности (срок сохранения стерильности):

SDS-CTP-QFT, SDS-CTP-SPK, SSS-QFT, SSS-SPK, SSS-CTP-QFT, SSS-CTP-SPK; 4 года с 
момента производства/стерилизации.

7. Гарантийные обязательства

В связи со спецификой медицинского изделия гарантийный срок службы не 
предусмотрен.

Производитель гарантирует отсутствие дефектов на протяжении всего срока 
годности изделия.И
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Производитель не несет ответственности и гарантийных обязательств в случае 
использования не по назначению и способом, не предусмотренным инструкцией по 
применению.
И
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То whom it may concern,

6/29/2020

To be submitted to the Competent Health Authorities of the Russian Federation.

We, Bayer Medical Care Inc., USA (1 Bayer Drive Indianola, Pennsylvania 
15051-0780, USA) hereby state that attached document (addendum to the 
instruction for use) about MD “Шприцы MEDRAD® для рентгеноконтрастных 
/ магнитоконтрастных веществ и физиологического раствора к системам 
инъекционным MEDRAD® Stellant Sx, MEDRAD* Stellant D, MEDRAD® 
Stellant DualFlow, MEDRAD® Stellant D c рабочей станцией Certegra, 
MEDRAD® Spectris Solaris EP, Mark V ProVis, Vistron CT, в наборах” is true.

June 2У ,2020

Bayer Medical Care Inc

1 Bayer Drive
Indianola, PA 15051-0780
U SA

(412) 767-2400 

www.radiology.bayer.com

Ksrte Ueda
Senior Manager Regulatory Strateg>', Device LCE
Bayer U.S. LLC
Pharmaceuticals
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Addendum to the instructions for use

1. Medical device designation

MEDRAD®' syringes for X-ray contrast agents and saline solution for injection systems 
MEDRAD* Stellant Sx, MEDRAD® Stellant D, MEDRAD® Stellant DualFlow, MEDRAD® 
Stellant D with Certegra workstation:

SDS-TRF-CV Disposable sterile syringe in the kit:
1 Syringes 200 ml - 2pcs;
2 T-connector tube 152.4 cm;
3 Prime tube;
4 Check valve transfer sets - 2 pcs.

2. Medical Device Purpose/lndications

The kits are intended for administration of contrast agents or saline solution.

Conditions
Temperature 10°C to 40X
Humidity 5% to 100%
Ambient pressure from 48 kPa to 110 kPa

4. Technical characteristics

C o m p o n e n t P a r a m e t e r V a lu e
S y r in g e  2 0 0  m l

-n\

и/

S y rin g e  b a rre l le n g th , m m 1 9 0 .7 2
L a rg e s t  o u te r  d ia m e te r  o f  th e  
sy r in g e , in in

6 5 .0 2

S y rin g e  b a r re l  in n e r  
d ia m e te r ,  m m

4 6 .8 4

F lu iD o ts  len g th , m m 1 3 .2 0
F Iu iD o ts  w id th , m m 8 .3 8
S y rin g e  f i l l in g  v o lu m e , m l 0 -2 0 0

S y r in g e  b a r re l

T - s h a p e d  c o n n e c t in g  tu b e  1 5 2 .4  c m ;
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1 J I t ) I t 1 I t I ) t I I I / t I А

г н | Ш #< f i i  11 i I i i I f t t f i t  i f
Ш 0

T w is te d  tu b e L e n g th , m m 1524
O u te r  d ia m e te r ,  m m 2 .5 4
In n e r  d ia m e te r ,  m m 1.52

S tra ig iit  tu b e L e n g th , m m 152.4
O u te r  d ia m e te r ,  m m 2 .5 4
In n e r  d ia m e te r ,  m m 1.52

T u b e  f o r  p u m p in g  a i r ;

11r . j  j: ..л ; t. r r . z .  : t  - r : .  x *r“ . . . 1 . .  . t .  . ТЛ • T... . i  z T  I

T u b e L e n g th , m m 111.51
O u te r  d ia m e te r ,  n u n 5 .4 9
In n e r  d ia m e te r ,  m m 4 .1 7

F il le r

F i l te r  le n g th , m m 12.-'12
A d a p t e r s  w i th  a  c h e c k  v a lv e

-------------------------------------------------------------------------------------------------------- Ч

N e e d le N e e d le  b o d y  len g th , m m 61.21

N e e d le  t ip  le n g th , m in .33.65
N e e d le  d ia m e te r , m m 6 .6

T u b e L e n g th , m m 1143
O u te r  d ia m e te r , m m 4 .0 6
In n e r  d ia m e te r ,  m m 2 .7 9

5. Transportation and storage conditions

Conditions
Temperature -25°C to 70°C
Humidity 5% to 100% non-condensing
Ambient pressure from 48 kPa to 110 kPa

6. Shelf life

Device is supplied sterile. Sterilized by radiation.
Shelf-life (sterilization validity);

SDS-TRF-CV: 4 years from the date of production/sterilization

7. Warranty liabilitiesИ
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life.

The warranty lifetime is not provided for due to the specifics of the medical device. 
Manufacturer warrants that the products are free from defects for the entire device shelf-

Manufacturer bear no responsibility nor liability in case of misuse or non-adherence to the 
InstRictions For Use
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Дополнение к инструкции по при1иенению

1. Наименование медицинского изделия

Шприцы MEDRAD^ для рецтгеиоконтрастных веществ и физиологического раствора к 
системам инъекционным MEDRAD® Stellant Sx, MEDRAD® Stellant D, MEDRAD® Stellant 
DualFlow, MEDRAD® Stellant D c рабочей станцией Certegra:

SDS-TRF-CV Шприц стерильный одноразовый в наборе:
1 Шприцы 200 мл -  2шт;
2 Трубка Т-образная соединительная 152,4 см,
3 Трубка для прокачки воздуха;
4 Переходники с обратным клапаном -  2 шт.

2. Назначение медицинского изделия / показания

Наборы предназначены для введения контрастных препаратов или физиологического 
раствора.

3. Условия эксплуатации
Условия

Температура от 10°С до40°С
Влажность от 5% до 100%
Атмосферное давление от 48 кПа до 110 кПа

4. Технические характеристики

К о м п о н е н т П а р а м е т р З н а ч е н и е

Ш п р и ц  2 0 0  м л

Ц и л и н д р  ш п р и ц а

Т р у б к а  Т - о б р а з н а я  с о е д и н и т е л ь н а я  1 5 2 ,4  с м ;

Д л и н а  ц и л и н д р а  ш п р и ц а , 
м м

1 9 0 ,7 2

Н а и б о л ь ш и й  н а р у ж н ы й  
д и а м е т р  ш п р и ц а , м м

6 5 ,0 2

В н у т р е н н и й  д и а м е т р  
ц и л и н д р а  ш п р и ц а , м м

4 6 ,8 4

Д л и н а  F lu iD o ls , м м 1 3 ,2 0

Ш и р и н а  F lu iD o ts , м м 8 ,3 8

О б ъ е м  н а п о л н е н и я  

ш п р и ц а ,  м л

0 -2 0 0

U

< j  11 > I » I J i. у ) I )  i i  f f  t

rri ji i l •'
1----- 1 =
т-----
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В и т а я  т р у б к а Д л и н а , м м 1524
Н а р у ж н ы й  д и а м е т р ,  м м 2 ,5 4
В н у т р е н н и й  д и а м е т р , м м 1,52

П ря.м ая  т р у б к а Д л и н а , м м 152 ,4
Н а р у ж н ы й  диамепгр, мм 2 ,5 4
В н у т р е н н и й  д и а м е т р , м м 1,52

Т р у б к а  ;ц 1я  п р о к а ч к и  в о з д у х а ;

1 - -------------------------- ----------------------  - ----------------------------- -

Т р у б к а

Ф и л ь т р

Д л и н а , м м 111 ,51
Н а р у ж н ы й  д и а м е т р ,  м м 5 ,4 9
В н у т р е н н и й  д и а м е т р , м м .4 ,1 7

Д л и н а  ф и л ь т р а , .мм 12 ,32
П е р е х о д н и к и  с о б р а з  н ы .м  к л а п а н о м

п -------IT T-------------------------------------------------------------------------------ц  . '

И г л а Д л и н а  к о р п у с а  и г л ы , м м 6 1 ,2 1

Д л и н а  наконемникхт и гл ы , 
м м

3 3 ,6 5

Д и а м е т р  и г л ы , м м 6 ,6
Т р у б к а Д л и н а , м м 1143

Н а р у ж н ы й  д и а м е т р ,  м м 4 ,0 6
В н у т р е н н и й  д и а м е т р , м.м 2 ,7 9

5. Условия транспортирования и хранения

Условия
Температура от-25°С до 70°С
Влажность от 5% до 100% без конденсации
Атмосферное давление от 48 кПа до 110 кПа

6. Срок годности

Изделие поставляется стерильным. Стерилизовано радиацией.
Срок годности (срок сохранения стерильности);

SDS-TRF-CV: 4 года с момента производства/стерилизации

7. Гарантийные обязательства

В связи со спецификой медицинского изделия гарантийный срок службы не 
предусмотрен.

Производитель гарантирует отсутствие дефектов на протяжении всего срока 
годности изделия.

Производитель не несег ответственности и гарантийных обязательств в случае 
использования не по назначению и способом, не предусмотренным инструкцией по 
применению.И
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Перевод с английекого языка на русский язык

Штамп:
БОЛЬШАЯ ПЕЧАТЬ ШТАТА МЭРИЛЕНД ♦ герб

Ш т а т  М э р и л е н д

К а н ц е л я р и я  С е к р е т а р я  ш т а т а

Настоящий Апостиль недействителен для использования в Соединенных Штатах Америки, на
территориях и владениях данного государства.

Н а с т о я щ и й  А п о с т и л ь  н е  у д о с т о в е р я е т  с о д е р ж а н и е  д о к у м е н т а ,  в о т н о ш е н и и  KOTopoi o  о н  б ы л  в ы д а н .

А п о с т и л ь

(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна: Соединенные Штаты Америки 

Настоящий официальный документ

2. подписан Барбарой X. Майкледжон

3. выступающей в качестве служащего Окружного суда округ а Монтгомери

4. скреплен печатью/штамном Окружного суда округа Монтгомери

Удостоверено
5. в г. Аннаполисе, нгтат Мэриленд

6 . 20 июля 2020 года

7. Секретарём штата Мэриленд

8. за №520742

9. Печать/щтамп:

Печать: 10. Подпись: (подписано)

Мэриленд * Печать канцелярии секретаря штата*

Герб Секретарь штата
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Штат Мэриленд, округ Монтгомери, Высший суд

в  к а н ц е л я р и и  с л у ж а щ е г о  О к р у ж н о ю  с у д а  о к р у г  а  М о н т г о м е р и

Я , Б а р б а р а  X . М а й к л е д ж о н ,  с л у ж а щ и й  О к р у ж н о г о  с у д а  о к р у г а  М о н т г о м е р и ,  ш т а т  М э р и л е н д ,  с у д  

о б я э а т е л ь н о г о  п и с ь м е н н о г о  п р о и з в о д с т в а ,  н а с т о я щ и м  у д о с т о в е р я ю ,  ч т о  В Е Р Л  В Ч А В Л Л  б ы л а  у т в е р ж д е н а  в 

д о л ж н о с т и /н а з п а ч е н а  и  д о п у щ е н а  к р а б о т е  в к а ч е с т в е  l o c y д а р с т в е н н о г о  н о т а р и у с а ,  н а ч и н а я  с 9  а в г у с т а  2 0 1 6  

г о л а .

В у д о с т о в е р е н и е  ч е г о  я п о с т а в и л а  
с о б с т в е н н о р у ч н у ю  п о д п и с ь  и п е ч а т ь  О к р у ж н о г о  

с у д а  о к р у г а  М о н т г о м е р и  16 и ю л я  2 0 2 0  г о д а .

Печать:
О К Р У Ж Н О Й  С У Д  О К Р У Г А  

М О Н Т Г О М Е Р И ,  1 U T A T  

М Э Р И Л Е Н Д * г с р б

(подписано)

Барбара X. Майкледжон

Служащий Окружного суда округа 
Монтгомери

LIC9 20160902
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(Логотип)

2141 Ии Стрит ПортВест, помещение 103, Ваишигтои, округ Колумбт, 20037

Аффи дсвит

Штат
Мэриленд

Округ
) Место составления:

Монтгомери )

В моем присутствии нижеподписавшийся 1'осударствеппый нотариус, лично явившийся ко мне, 
лично МНС знакомый или подтвердивший свою личность, на/шежашим образом приведённый к 
присяге согласно закону, заявляет под присягой следующее:

Я, Йошико Япо , настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ 
является

[Е] оригинальным документом 
□  верной копией оригинального документа

по имеющимся у меня сведениям.

(подписано)___________________
Подписано

Подписано НОД присягой в моём присутствии 
14 июля 2020 года

Штамп:
ВЕРА В. ЧЛВЛА

ГОСУДАРС ГВЕННЫЙ НОТАРИУС 
ОКРУГ МОНТГОМЕРИ, Ш ГА Г 

МЭРИЛЕНД
СРОК ДЕЙСТВИЯ МОИХ ПОЛНОМОЧИЙ 
ИСТЕКАЕТ 29 ИЮЛЯ 2020 ГОДА________

(подписано)
Государственный нотариус 
lnfo@GlobalRcuistrations.US www.GlobalRcdstrations.US 202-909-1660
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Для предъявления по месту требования

29 июня 2020 года

Для предоставления в компетентные органы здравоохранения Российской 

Федерации.

Логотип:
«Байер»

Мы, компания «Байер Медикал Кэа Инк.», США (Байер-драйв 1, 
Индианола, Пенсильвания, США, 15051-0780), настоящим заявляем, что 
приложенный документ (приложение к инструкции по применению) о 
медицинском изделии «Шприцы MEDRAD*̂  для рентгеноконтрастных / 
магнитоконграстных веществ и физиологического раствора к системам 
инъекционным MEDRAD® Stellant Sx, MEDRAD® Stcllant D, MEDRAD® 
Stellant DualFlow, MEDRAD® Stellanl D c рабочей станцией Certegra, 
MEDRAD® Spectris Solaris EP, Mark V ProVis, Vistron CT, в наборах» 
является действительным.

С уважением, 
(подписано) 29.06.2020
Кейт Уэда
Старший менеджер огдела стратегии 
нормативного-правового регулирования

///////////////////

29 июня 2020 гола 

«Ьайер Медикал Кла Инк.»

Байер Драйв 1.

Индианола- Пенсильвания 15051-

0780

США

(412) 767-2400 

vvww.racliologv.havcr.com
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Перевел с английског о языка на русский язык
профессиональный переводчик Конькова Александра Евгеньевна /подпись/

Российская Федерация 
Город Москва

Шестое августа две тысячи двадцатого года

Я, Авдеева Елена Ивановна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы, Макаренко Алексея Алексеевича, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Коньковой Александры Евгеньевны.

Подпись сделана в моем присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

3apei истрировано в реестре 77/337-н/77-2020- ^  / V

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб.

Е. И. Авдеева /подпись/
Гербовая печать нотариуса

Всего прошито, пронумеровано и 
скреплено 14 (четырнадцать) листов

Е. И. Авдеева /подпись/
1 ербовая печать нотариуса

Российская Федерация 
Город Москва

Шестое августа две тысячи двадцатого года

Я, Авдеева Елена Ивановна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы, Макаренко Алексея Алексеевича, свидетельствую верность копии с 
представленного мне докумен га.

Зарегистрировано в реестре № 77/337-н/77-2020- ^

Взыскано государственной пошлины (по тарифу):

Е.И.Авдеева
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Всего прошито, пронумеровано и 
скреплено п е ^ ^ ю  22^(двадцать два) лист!

\
Е.И.Авдеева
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