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rPour les dispositifs étiquetés pour un usage
unique, noter ce qui suit : Ce produit est destiné
3 un usage unique strict. Ne pas restériliser
| retraiter ni réutiliser. Les dispositifs jetables ont
| ét¢ congus et approuvés pour un usage unique
Islricl La réutilisation de \du[‘-(m(dS]c ables a usage

] 2 défaillance de ces
atient
spositifs
posants
nctionnement des
composants el {a d me. Lgshsques |
potentiels pour le patient incluent espigdues av
dysfonctionnement du dispositif ou une infeglion, le ‘

nportante des
le dyst

iance du sy

| dispositif n'ayant pas é1é approuvé poupire pettoyé
| y
‘\. u restéenhise

| Ne pas utiliser si I'emballage slenlemowen ou
:endommagc Un emball ert ou endommageé
n de ¢ dgmmages
représente un nsque pour le ]:dh.ﬂﬁw‘. operateur
i\m(_\»: ter visuellement ['emballageel son contenu
| avant chaque utilisalior

ou fuliisat

!Uno fuite de produit de contrasleé ou une rupture
de la tubulure représentent.des nsques pour le
p.ﬂmnl ot 'opérateur. Vérifigagle
struée | ne | OopP3ssey les pressions
ag@ DB pressions supé
ou des occlusions de la Tibylure pourraient
f ) des rup! un}s

re n'est

ingiquées sur i emba eures

trainer

1es fulles

[ Unc seringue mal ﬁmpeu( reoresentﬂr un nsque
pour lc pahenl A ‘m e

Procéder avecprécaution lors de la manipulation

et l'insertion@microperforateur dans le flacon

ua produrl gecofitraste, Le microperiorateur
u ekpeul pro

Unc conm'nme(ion peut se produire en cas de

| contact avec I'extrémité du microperforateur ou

de la ganule de remplissage

estun

Ne pas utiliser le kit de remplissage sur plus d'un
ﬂawn de produu

| Nepas utiliser le kit de remplissage au-dela de six
| eutes aprés son entrée en contact avec du

s sem

es (cf. figure o

e hquide, elles

€ rosses et
g

pre

Presgue

{ plus g

Pour minimiser les r
ce qu'un seul opeérat:
seringues. Ne pas

@ gazeuse, veil \mg
u’ S oCcupe du remplissage de
ger d opérateur pendant la

procédure. S'il y a un changement de personne
s'assu e 1 suf vérifie que la ligne
dinjection a elé pu o on air

Rempllssage et purge d’'une seringue avec un
microperforateur ou une canule de remphssage

»out dlre

La mphie man ou
automatiquement ur MEDRAD lr1a1‘ Se
reporier au manuel d n MEDRAD Stellant poug

de plus amples informations
Remplissage manuel MEDRAD Stellant

elle seringue

a canule de remplissige
e el touner entre Hge

sur lext

tour et 1/2 tour au maximum. Ne pas forcer
3.Introduire le micro Jr ou la canule de
plissage dans le flacon et remplir la senfgue en
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| pr niezione, se la sinnga non ¢ stata

ocedere all'y

slatiata in mod

) adeguato

‘ Pres(are particolare ;mnnznone quando si
maneggna e si inserisce la spike nel flacone del
| mezzo di contrasto. La spike ¢ acumnala & puo

| causare lesioni ali operatore

| E possibile che si verifichi una contaminazione, |
‘qualom si toccasse inavvertitamente la spike o il
“ TRR |

} - ]
| Non impiegare il dispositivo di trasferimento con
piu di un contenitore del mezzo di contrasto.

Non impiegare il dlispos’njlior di trasféramenlo per |

| pit di sei ore, una volta che @ stato esposto al
\ mezzo di contrasto,



— . |
| A\ Avvertenze |
E sali guasti alla valvola del dispositivo di
tr mento possono causare I( sioni al paziente
peratore. Non ricorrere a fluss e2100€
n a4 mise a prassione '

[Un'installazione non corretta puo causare guasti |
ai COlllpuHenh o perdite e tult

PC" ulteriori informazioni rnlanve alle IS[T'IZIOI’\K
| consultare il Manuale d'uso dell'iniettore

NOTA: per ridurre la formazione di t

50 1l basso
ana, le sinng

nieltare

Caricamento e rcmplmemo con una spike o un
tubo di riempimento rapide (TRR)

Autocaricamento Integrale MEDRAD Stellant con
una spike o un QFT

are || sabdl Wb
nstajazdne de
Nota: non & px

nediante f'asg

nuaie oe

Jir avanh, )
Insnllmone del tubo connettore
1.Toghere il tubo connettore dalla

confez nmuovendo parapolvere
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Inledning: Las informationen i detta avsnitt. Den
hjalper dig att anvanda denna produkt pa ett sakert satt
Viktig anmarkning avseende sakerhet:Denna
produk! ar avsedd att anvandas av individer med
adekvat utbildning och erfarenhel av diagnostiska
avbildningsundersokningar

Avsedd anvandning: Innehallet i denna forpackning ar
avsell all anvandas vid infusion av kontrastmedel eller
saltiosning Dua'crban avsett for engangsbruk pa en
patient tilsammans med MEDRAD® Stellant-injektorer
Kontraindikationer: Denna utrustning ar inte a
f6r anvandning pa flera patienter, lakemedelsinf
api elier annat bruk for vilken utrustmingen inte

Forsaljmngsresmknoner Endast pa medicinsk
forsknivning

‘ A Varnmgav

| Luﬂemboll kan allvarligt skada patienten oller

| gora sa att denna avlider. Anslut inte en patient il
| injektom forran all instangd | ¥

sprutan och vatskeba
sningarna for pafy
FluiDots-indika 2
minska nskema for l Me

Ateran\.andmng av denna produkt kan leda till
| biologisk kontamination, forsamring av produkten
| och/eller problem med produktens prestanda
Kassera alla engangsartiklar pa lampligt satt efter
anvandningen eller vid misstanke om att

kontaminat: an ha forekommit

Sprutans sterilitet aventyras och patientinfektion
kan uppsta om kolven avlagsnas fran sprutan. Ta

inte bor kolvan for att fylla sprutan

Bak!enekontammanon kan uppsta om sprutorna
anvands for lagring av kontrastmedel. Anvand
‘!‘,‘tm sprutor omedelbart. Kassera oanvanda, fylida
sprutor

Observera foljande for enheter som ar markta for
engangsbruk: Denna produkt ar endast avsedd for
| engangsbruk. Far inte dtersteriliseras, omarbetas
| eller ateranvandas. Engéngsenheterna har endast
| utformats och godkants for engangsbmi\
| Ateranvandnin g av ﬂ";l"‘Sv"xh’ or U
risk for patienten
avsevard nedbrytning
id 'anq.a ganwrcn ng, funktionsfel

or en

| av komponen! v

Patienten eller anvandaren kan skadas om
transfersetets ventil skadas. Injektionens
| iodeshastighet far verstiga 4 mL/sek
som alstras vid hogre fiddeshastigheter kan skada
sa alt lackage eller brstningar uppstar

Det tryck

utrustningen ansluts pa fel satt. Ala kopp!
maste sitta fast ordentligt, men de far inte dras at for
hart. Detta forfaningssatt minskar riskerna for att

ledningama lossnar, komponentskador och lackage

moar

Ytterligare anvisningar finns i bruksanwsnmgen
for injektorn.

Obs! Minimera bubblor vid fylining av en spruta via ett

transferset genom att inte overstiga en omvand
fyliningshastighet pa 7 mU/sek

Montering av en spruta

Skjut in sprutan tills den knapper fast. Kolystahgevgar
automatiskt in i koiven och skjuter den '-me&m
framsida (pa de flesta modeller). En vatskesispgnser
rokommenderas for att minska/Sipaeken pa
den av luftbubblor som dras in | Soulan under

luftemboli ha‘\ mmskas a.-sev:t‘. om

Sprutor fran Gaver har Flumes »"que' som hjalp
for att undvika att luft injiceras. DESSR FluiDols-
indikatorer skall kontrolleras un

osakringsproceduren. Nar man Ytas pa FluiDots

ma genom en tom Sprdlg ser de ut som sma

fiipser. Nar man tittar pjem genom en fylid
blir de storre och nastarglinda Se nedan
f.\;w -

M nska risken for lUlEmBdli genom att fata en operator
svara for fylining avSgralorna. Byt inte operator

Jnce proceduren, Omé!t operatdrsbyte bhr absolut

nodvandigt maste §efmya operatoren kontrollera att

det inte finns lufi T¥alskebanan

Fylla pa ochufylla 9n spruta med hjalp av en spets

eller en snatﬁpﬂy&ungsslang (QFT)

S nuelit eller automatiskt pe

1 Detalierade ar gar

) for !\‘EDQ-‘Q Steflant-

finns i anvandarhandbok
njeklomy
Manuellpatylining av MEDRAD Stellant-injektorn:
1.Monlera en ny spruta
2.Foffmspetsen eller snabbfyliningsstangen i sprutans
andalatinst 1/4 1l 172 vridning. Anvand inte
ovardeven kraft
3.Fotsn spetsen elier
vakebehallarer

snabblyliningssiangen |
prutan med vatska med
)arma

5. Aviagsna spetsen eller snabbpafyliningssiangen
Anshut slangsete! for ngsbruk

6.50lj anvisningarna under avsnitt
ansiutaingssiang, S

Montering av

/\ Vamingar J

/\Férsiktighet \

Komponentskador eller lackor kan uppsta om [

vridas ungefar ett varv framat Fol) sedan anvisningama

i punkt 2 igen

Montering av anslutningssiang

1.Tauw siningsstangen fran
forpackningen och aviagsna
dammskydden fran luerfattningama

2.Konlrollera att all luft drivits ut ur
sprutan

3.Koppla anslutningsslangen till 8
sprutan med hogst 1/4 eller 1/2 varv
vridning. Anvand inte Overdriven kraft

4. Kontrollera att luerfattningen pa ansiutningen sitter
ordentligt fast pa sprutspetsen och venfiera att
slangen inle ar vik! eller hindras pa nagot satt

Om en anslutningsslang med T-koppling anvands skall

den raka delen av T-kopplin

(spruta A) och forang

B). Om T-anslutning

l-_,f,‘nr.ge’\. 1

1 ar fast | Spruta B kommer
e att helt fylla anslutningssiangen

5. Ansiut langen till slangset
och fyll sedan slangen genom att try
fyliningsknappen

6.Kontrollera att all luft drivits ut

7.Vrid injektorhuvudet nedat

8.Aviagsna fyliningssiangen, ansiut till patienteft
och tryck pa Luftkontroli

Montering av transfersetet

S genom att satta in
allaren, aviagsna ﬂydde: och

2.Ta bort sk
overforingssats

3.Montera overforingssatsen pa sprutdng’ ahde, hogst

174 till 1/2 varv. Anvand inte overdpvenkraft

4J yll sprutan genom att dra tillbakakolvBn/stangen
Driv ut all luft fran sprutan och valskehyanan nar
fyliningen ar slutford

Obs! Ventilen pa transfersete! kag.gitssia under dnft

Detta ar normalt

LANDS

Inleiding: Lee
begrip van deze in @ Z2 Ua'agcn aan een veilig
bediening van dit hulpmidger

Belangrijke opmerking inzake Veiligheid: Dit
hulpmiddel is bedoeld vOorgebruik door personen met
een adequate opleiding omne! ervaning op het gebied
van diagnostisch beeldvesfhend onderzoek

Beoogd gebruik: DEHRDuc deze verpakking heeft
als "u”xb& { trastmiddel of
NOSSINgG
eenmg ]l L‘
ME D-'A“ s.<1.,mm C
Contra-indicaties=Deze hul;
doeld v >-v$gbm k bij meer dan één p
enmin voor No%ie van qQer
otherame of ongeacht

de rul{‘n 0

Luchtembolie kan het ovevlqden of emshg Tetsel
yan de'patient veroorzaken )
¢ injictor aan nadat alle ingesiolen luct
/o D

‘Wu\ ”7;C

'ke‘ gebruik van F!

‘Mu;;asstr.m :*'qmj q te lez

/A\ Waarschuwlhgén

Niet gabrmhﬁ_’a\b de steriele verpakking geo,

of beschagigd 18. De patiént of persoo s |
hulpmiddetiiiédient, kan letse! oplopen als de
verpakkipws opend of beschadigd
beschatigle onderdelen worden gebruik )
gebrujlfleverpakking en de inhoud op het oog
controlafes

Lekkag#'van contrastmiddel of scheuring van |
infuusljen kan letsel van de patiént of van de
operator veroorzaken. Overtuig u ervan dat het
nbelemmerd is; overschnjd! de
dse op de voorkanl van de
vaypakking vermeld staan. Wanneer hogere druk
wordt utgeoafend of wanneer he! vioesstoftraject
Yerstopt raakt, kan lekkage of breuk het gevolg zijn. |

De patiént kan letsel oplopen als de spuit niet
goed is vastgemaakt. Vul en/of injecteer uitsluitend
wanneer de spuit deugdelijk is aangesioten

Ga voorzichtig te werk bij het hanteren van
vulnaalden en bij het insteken van een vulnaald in
de contrastmiddelfies. De vulnaald is scherp en kan

zaken

letsel veroo

Aanraking van de tip van de vulnaald of dFT kan
verontreiniging veroorzaken

Gebruik de transferset niet op meer dan één
conlainer vioeistof.

Gebrunk de transferset niet langov dan zes uur na

' hel eerste moment van blootstelling aan vloms(or

| Beschadngmg van de transfersetafsluiter kan
| oorzaak zijn van letsel van de patiént of vande |
| operator. Gebruik de set niet met flow-snetheden |
|h.:r;r:! dan 4 mL/sec, De druk d o hogere flow- ‘
| snelheden word! gegen hade aan de

|
|
Componcnlen kunnen beschadigd of lek raken
wanneer ze niet op de juiste wijze zijn
geinstalleerd. Overtuig u ervan dal alle koppelingen
qgoed, maar nie! rmatiq strak, aansluiten. Hiermee
vermid! u lekkage, ontkoppeling en schade aan

/\ Aandacmspunlen

omponenten

flie de gebrmkmh;;\dloldlng van de injector voor |
| verdere instructips.

OPMERKING: Verminder bij het vu
iSICO 'an;nwmn\‘cm houd de
vulsne h»anlagm dan 7 mL/sec
Een spuitaanbrengen

B'NH ¢#spull zodanig op de in

v——r
van een spuill
achlerwaarse

Thos PO chroyst
for patier inkluderar pe
| funktionsfel hos enheten eller infektion, ¢ Irr_\V'_‘J'h
| enheten inte godkants for rengoring eller

avemrfote

| aterstenlisering

Anvand inte om den sterila forpackningeq/8r
oppnad ellor skadad »ada kan uppkommis-pa
3t ningen ar SppRad
om skadade w"uww.L anvar
at och forpackning

Sk xm
| Inspektera i

‘l vane anv
Patienten eller anvandaren kan skadas/om
kontrastmed|et lacker eller slangénbuister. Se tl

| att vatskebanan ar oppen och overska®inte de tryck

som anges pa forpackningens framsndf« Anvandning
av hogre tryck samt ocklusioner iw.cbanan kan

| fororsaka lackage eller bristninga®

| Pallenlskador kan uppsta gm€n spruta inte ar
ordentllgt fastsatt. lrg
forekomma med en fel

’»‘M eller injektion far
ngtiasiEat spruta
Var forsiktig vid hanteringoch inforing av spetsen
i kontrastflaskan. Spetsea 3f vass och kan skada
| anvandaren

Kontamination kan uppslawt;m anden pa spetsen

| eller snabbfyliningsslangen vidrors

Transfersetet fir endast anvandas till en
Iosnmgsbehanare

Trans!erse(el far hogst anvandas i sex timmar
| sedan det kommit | kontakt med
| infusionslosningen.

|

Automatisk pafylining av MEDRAD Stellant-
injektorn med en spets eller
snabbpafyliningsslang:

1.5tall in och las protokolet

2.Montera en ny spruta

an elier snabbfyliningssiang
mins! 1/4 il 1/2 vndning. Anvand inte;

snabbfyliningsslange™y;
W tryck pa Auto Fyll fsflomatisk

p ah
5. Tv, ok pa F
6.0nv JH’hu
7.Aviagsna spetsen eller snabbpafyliningasiangen
Anslut sl ar‘gsp tet for engangsbruk
8.Fol] anvisningarna under C\\'S"-ﬂ‘:‘. Wigatering av
anslutningsslang
9. Tryck pa Start/Uppehal
Obs! Kontroll av venos k
Hr ) av det manuelia re

ter qo’f'm\ aspi med

get p Mhmv arinle
:adrvenu anden av
an fran
Mao:‘“fr ngssiangen
053 kalelerniQm aspiration ar

nodvandig
Bomagmng av en spruta
1.Ta bort slangsetet for efgangsbruk fran den
intravenosa nalen. Slangsetet behover inte
aviagsnas fran sprutan
2.Vnd sprutan Jv‘géfa! ett kvarts varv molurs och dra
stktigl ut sprutan fran injekt del Kassera

1a model!

inte g
manuella maa:e"' a injektorhuvudet

det ska ga att ta bort
sprutan skall den

1'“!" OCITE

Hergebruik van  dit ptoduc( kan resulteren in
biologische verontreiniging, achteruitgang en/of
prestatieproblemen van het product. Werp de
disposable onderdeien weq na gebruik of als u
vermoedt dat er ka ng bestaal

moohe

De slenlnelt van de spun wordl aangelast en/de
patiént kan een infectie oplopen als de zuige¥ Wit
de spuit wordt gehaald. Verwider de zuigat et

het vullen van de spuil

Wanneer spuiten worden gebruikt om
contrastmiddel te bewaren, kan bacterigle
verontreiniging het gevolg zijn. GebnflsBvulde
spuiten onmiddellijk. Werp ongebruikle gev@lde
spuiten weg )

Voor hulpmiddelen die volgens hatetiket zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik: it product is
uitsluitend bedoeld voor eenmaligigebruik. Niet
opnieuw steriliseren, opnieuw-béwerken of
opnieuw gebruiken. De wegwerphulpmiddelen
zijn uitsluitend ontworpen efvgévalideerd voor
eenmalig gebruik. Hergebri van
wegwerphulpmiddelen voorgeamalig gebruik heeft
het risico dat het hulpmiddelsidl correct werkl er
brengt risica’s voor de patiént met zich mee. Een
mogelijk met-correct functioneren van het hulpmiddel
omval aanzienlijke slijlage van onderdelen als gevolg
werking van

w,nn, tul( u( mjuulork\phd(‘m hel
whjzen en tiyd el injecteren omia
£m hel in n van lucht te voorkomen er ;;.nch
van Bayer uitgerust met FluiDots-indicatorer
FluiDots in ren moeten worden beschouwd als
bestandde n de vnjgaveprocedure. Indien de

FluiDots door een lege spuit wordt bekek
rm van smalle ova: E
uit knygen de shppe
Zie de iflustratie hieronder

Deze

3, yna

20 5 i
Zorg, om m risico van een uch'm bolie tot een
minimum te beperken, dat één operator wordt
aangewe .wm twoordelijke voor het vullen van
| tidens de p {van

ocequre n

geheel ontiucht is
Een spuit vullen en primen met een vulnaald (Spike)
of een Quick Fill Tube (QFT)

Met de MEDRAD ant injector kan een spuit 2owel
handmatig als automatisch worden gevuld. Zie voor
meer gedetailleerde aanwijzingen de MEDRAD Steliant
gebrukershandleiding

De MEDRAD Stellant handmatig vullen

1,Plaats een nieuwe spuit
2.Plaats de vuinaald of de

axi I«uﬂ l‘a;.c
kracht uit




of QFT uit

3an

de vioeistofb { /\ Advarsler

nencet
ensel

| Luftemboll kan !orarsagc dedsfald c|ler .momge

6 ties or *Eer
¢ n aanie r skader pa patienten. Forbind ikke
MEDRAD Stellant geintegreerde functie Auto- | injektoren. for al luft er f

vulling met een vulnaald of QFT | vaeskebanen. Las

1.5te

het protoc

| Genanvendelse af dette produkt kan medfore
| biologisk kontaminering, produktforringelse og/
eller problemer med produktets virkning. Alle

i vioeasio

Sprannns sterilitet kommer | fare, og man risikerer
‘ patientinfektion, hvis stemplet fiernes fra
| sprejten. Fjen

kke stemplet for at fylde sprojter

| 2 = {
| Der kan forekomme bakteriel kontaminering, hvis

| sprejterne anvendes til opnevanng af
konuasmnddel F ar

| siebiikkelat. Borts

(Me 1INgs
4( jern hufl

\ Instrumenter maerket til engangsbrug: Dette
[ | produkt er udelukkende beregnet til engangsbrug
| Det ma ikke resteriliseres, genbehandles eller

| Md ikke anvendes, hvis den sterile embanagc or
| abnet eller beskadiget. H epalinet e

vis pakken

veny eskadigel

slag voorwaarts drazen er
Een verbindingslijn aanleggen

1.Neem d

alin uit o
sl )

: ol
eres visyad 101 bi

agen skal altid

Patienten eller operatoren kan kemime til skade
| hvis kontrastmidlet lakker, elég.hvis der gar hul

[ pa slangen. S  al
"v‘.‘,," ke ¢ Tes!

Patienten kan komme tikskage "hvis sprojten ikke
er sat korrekt i. Fyld o ippcerikke, hvis
er sal korrekt

sprojien ikke

‘ Ucvss forsigtighed: undcr h:mdtenng samt nar
| sp«ken sa@ttes ind Hhshn med kontrastmiddel
S lu. rar

Spiken er skar sage personskader

’st spukens el!erQFT ens spids berores, kan der
| opsta kontamipering

| Brug ikke transfefsmttet til mere end én beholder
| med kontrastmiddel

| Brug ikke transfersattet | mere end seks timer,
| nér det forgthar vaeret udsat for kontrastmiddel

@1 sysieem aan ¢
Een transferset aanleggen
1.Ma:

| /8
Beskagigelse af transfersattets ventil kan
'mcdfonﬂﬁder pa patient eller opemmr Anvend

erbinding met de

JNaaad |

pull en van

0 L“\Foﬂw.dsleq.ul

v Kemponenlerne kan tage skade eller l@kke, hvis |
de ikke momeres kouck! .mv  for, al alle

e zuiger/plunjer ac
kke for r

2Srive

oiing van het vull

i —_— 3
Se yderligere oplysninger i brugervejledningen tif
injektoren t

BEM/ERK
tides

yior

Montering af sprejte

For at mindske
transfersystemet. ma en omy

ngshastighed ikke overstige 7 ml

ftbobler nar en

sproy

oplysninger hj

- ed

@kker pa plads. Stefpjet v
mpel offage det 8 rj.,-m pr

ihed og omhu | foBimdélse mec
fastiag! fremgangsmade er af afgorgmiacsetydr
at mindske rsikoe Y

ndikatorerm
af forberade:

flernes al
Bemark: T

Dots

Nar F

operater bekraeftar «1! y
Fyldning og priming af en sprejte ved hj=lp af en
spuke oller en Quuck Fnll Tube (QFT

7.Drej injeklorhove

pa Ko
Momcrmg af transfersat

nkkerne so
) an f

m en fy
ino¢

sarges for

kke ef luft

atenna af fort
enng al fort

I
genbruges. Engangsinstrumenter er udelukkende |
ud’ormo! og godkendte til engangsbrug. Genbru g5 € F.-, } 0
ngangsinstrumenter udger nsici for instrur :'u( el sessiange
) eller QFT

vaeskokider

il Ruong
W\J j€

frem ‘1"»‘ nde

ing-slangen, for

troller for luft

o¥ens
olderen mec J(w‘ra
sprojlengg

ender

ng. DoRgid ikke

‘-.A‘ ave en knirk

t den nye

vaskebaner

) stegiten ved

MEDRAD Stellant integreret Autoload med en spikg

ag R pa

3

Herefter

yd under dnfien. Dette

RSK
Innledning: Le
for 4

er helt normait

formasjoner

apparatel pa en trygg maje,
Viktig snkkemelsmeldm@ Oenne enbet

bruk «..,

T.Ilenklbruk Innhe ‘dei"

far
Liliarse

kunt
Stellant
Kontraindikasjohes. Disse enh
for bruk av flereqpdSic
kKiemoterapi elighaaben b
f

Begrensetsatg Bare

LAAdv.nrM&f

n av legemidier

enheten ikke er

anwvis!

[ LuftenyBoRkan medfore ded eller alvorlig
pasmnm\mc F in
or aff TuRer ten
istrRsgener
inglkaitoyer naye |
muﬂgwf‘:" for luftembo
Gjenbruk av dette produktet kan fore til biologisk
kontaminasjon, produkt 90rrmgelse og eller
'unhjons‘ml Ka
Toate 0

’Oersom stempelhodet tas ut av sproylen Kan |

sploy!en bliuren. D

o

tempelhod
Slempeinodel skal

Det kan oppsta bakteriekontaminasjon dersom
kontrastmidler lagres i sproyter. Fylte sprayter skal |
| brukes umiddelbart. Kas! ubrukte fylte sproyter |
For enheter merket for engangsbruk, skal
folgende observeres: Dette produktet er kun
beregnet pa engangsbruk. Det skal ikke
resteriliseres, reprosesseres oller brukes pa nytt
| Engangsutstyr er kun designet og godkjent for

‘engangsbmk Gje

svikler inkluden

angvang b

kter. Potensie

| M4 ikke brukes dersom den sterile pakningen er
[apnet eller skadet. Det kan fore til skade pd

en eller brukeren hvis pakken er ¢

35 komponenter §

na ke

b S
| Pasient eller operatoekan)skades hvis
konlraslnndlene Iekkor eller slangene spvekkev

‘ Dersom sproyhn Akke er ordentlig tilkoplet, kan
\det fore til paQu:ﬂtskade Ikke fyll efler inpis

sprayien ikke er

er hvis

\ Vis lorsukbghu ved handtering og innsetting av
| kanylen { !Iaskcn med konlvastmlcdcl Kanylen er
l sKarp ogkan

Det kan.oppsta komammermg hvis enden av
kanylen blir berert

Owdcrhgsscne( ma ikke brukes pa mer enn én
va@skebeholder

s

lOvcﬂonngssenel ma ikke brukes i mer enn seks ]
timer etter at det har kommet i kontakt med
}middelel

Pasient- eller operaterskade kan oppsta som folge
av skade pa overforingssettets ventil, Injeksjonens
ghel ma ikke ove

eres

ge 4 mL/s

ved hoyere

| stramningshastigheter kan skade ventien sik at

Slar

lekkasje eller brud

J / \Forsnkhghelsr‘egle(
| Det kan oppsta komponcntskade eller lekkas)e
ved 'n! mslallonng arg for 2

skader pa kompone

| Se brukerhandboken for injektoren for ytterligere |
Instruksjoner

MERK:Hy
sproyte ved
reversfyllingshastigh
Montere en sproyte

ved fylling av er
arfonngssett, ma ikke
ten pa 7 mUsek overskndes




Settinn spreyten til den knepper pa plass. Stempelet vil
automatisk kople seg tl sproytens stempel o9 fore det
fremover | sproyien (pa de fliesle modeller). Fora
redusere sterrelsen pa og mengden av luftboblene som
trekkes inn | sprayten under fylling, anbefales en
vaskedispenser fra Bayer

Operatorens arvakenhet og omhyggelighet, i tilegg ti
en fas! prosedyre, er vesentlig for a redusere
muligheten for luftemboli tl et minimum. Vend
njektorhodet oppover under fyliing. Vend injektorhodet
nedover under injeksjon

For & unnga injisering av luft er sproyter fra Bayer
itstyrt med FluiDots-indikatorer FluiDots-indikatorene
skal kontrolieres som et ledd 1 en aktiveringsprosedyre
Nar du ser pa FluiDots nom en fom sproyte, vises
prikkene som sma, sma pser. Gjennom en full

spreyte biir prikkene storre og nesten runde. Se
nedenfor

frembo
s ansvarel for fylling av
peralor under prosedyren, Hv
operator, ma det pases al der
verifiserer at vaeskebanen er lufttom
Fylling og priming av en spreyte ved hjelp av en
kanyle eller en hurtigfyllingstube (Quick Fill Tube
QFT)
Sproyten kan fylles manuelt eller automatisk pa
MEDRAD Steilant-injektoren. Se brukerhandboken for
MEDRAD Stellant for namere instruksjoner
MEDRAD Stellant manuell fylling:
1.Installer en ny sproyle
2.Installer kanylen eller QF Ten pa enden av sproyten
med 1/4 1l maksimall 1/2 omdraining. Ikke bruk
verdreven kraft under montennger
kanylen eller QF Ten inn | vaeskekilden
ten med vaeske ved hielp av
en r'wcvh"uw e for fyllin )

ma én pase alen

5.Fjern kan iﬂh( ler QF Ten. Kople Uil slange
tl engan; \)xb'uk
6.Falg inst m\sL.n:np | avsnitte!

"Montere

MEDRAD Stellant integrert automatisk fylling med
en kanyle eller QFT:
1.Innstill og las protoke
2.installer en ny sproy
3.Installer kanylen eller
med 1/4 il maksima
overdraven kraft un
4.Sett kanylen eller QF Te
pa "Autoload” (automat
5. Trykk pa “Fill" (fyll)
6. Trykk ut luft
7.Fjem kanylen eller QF Ten K
ngangsbruk

lien

i vaeskekilden 0g trykk
X fyliing

slangesystemet

avsnittet "M

6. Kontroller at all luft er presset ut

7.Roter injektorhodet nedover

8.Fjern primeslangen, kople til pasienien _-q trykk 7~
pa Check For Air (bekreft fieming av luft \

Montering av ovodonngssm

1.1 Kople til overferingssettet ved a sette
vaskebeholderen inn i holderen, fiere kanylehetten
og sette inn kanylen

2.2 Tabeskyttelseshettene av sprayten og hunn-lueren
pa overferir

3.3.Installer overfanngssettet pa enden av ,.-m. en
med 1/4 tl m 1aksimalt 1/2 omdreining. Ikke b
overdreven kraft under monteringen

4.4, Fyll sproyten ved a trekke stempelet tibake
Deretter fiemes all luft fra sproyle- og vaeskebanen

Merk:Ov e"un'\gsse' ts ventil kan lage en knirkende

lyd under drift. Dette er heit normalt

PORTUGUES

Introducdo: Leia as informacdes conlidas nesta secao
E importante entender estas informagdes para operar o
dispositivc de maneira segura

Aviso importante sobre seguranga: Este disflodityo
deve ser utilizado por pessoas com treinameglio
adequado e com expenéncia em estudos dedimagens
de diagndstico

Finalidade: O conteido deste pacole deve Secbsado
para administracdo ‘,e meio do contraste gfPesolucio
salina Fe< $30 Indic
apenas um
MEDRAD'
Contra-indicacdes: Esles dispositivas nao devem ser
utilizados em varios pecientes, parainfogdo de drogas
quimioterap:a ou qualquer outro usOpafa o qual o

ispositive nao est:
Venda restrita: Sor
AAtencao
R —— —
Embolia gasosa podera erar 2 morte ou
danos graves ao pacienté™NAo ¢ 1e um

wente 3 metora §|:~‘y‘ o ‘r\_n sido

Jr sernga e do PEREurso de 0. Leia
& as ins :'uVJG'»’ﬂ( enchimento e de uso
dos njlcac'\'e's FluiBaisyiuando aplicavel) para
reduzir 3 possibil da.:i*dp embolia gasosa
—_—

A reunhzacao deslcﬂvdulo pode levar

a contaminagagbioldgica, degradagio do produto
e/ou problemas hodesempenho do produto.
Descarte os fteasdescantaveis adequadamente apos
seu uso ouedso hpia slguma possibilidade de ter |
conlgmIngtao

havido

| A esterilizacd da seringa ficard comprometida e
| podera provetar infecgdo no paciente, se o
émbolofor removido da seringa. Nao remova o

|
U“h(.“ﬁ‘.ﬂi’ﬂ encher a sefinga

Se asseringas forem usadas para armazenar meio
de Gohtraste, podera ocorrer contaminagao

Ammcéo

Naouse o con‘unlo de trans!nmncna ‘em mais de |
um reciplente de meio de contraste

Nao use o conjunto de transferéncia por mais de
sels horas, depois de ter sido exposto ao meio

Podera ocorrer acidente com o paciente ou com o
operador se houver danos na valvula do conjunto
de transferéncia. Nao use com vazbes de inje¢ao
mais altas do que 4 mL/s. A pressao gerada por
vazOes mais rapidas podera provocar danos a
valvula, resultando em vazamentos ou rupturas

AAnsos

'Sea insxalacéo nao for felta corretamente, podera
ocorrer dano ou vaz no comp

Verifique se todas as conexdes estio seguras I\a)
apene demais. Isso ajuda a minimizar vazamentos
desconexao e danos aos componentes

C:nsulto (] Manual de operagdo da injetora para
obter instrugoes adicionais

OBSEFQVAQ'XO: Para minimizar bolhas ac carrogar B
uma seringa por meio do conjunto de transfesdpcia, ndo
ullrapasse uma vazao de enc 1o revelfsg dp 7 mL
S

er

Instalagdo de uma seringa
Insira a sennga alé que ela se
pistdo acopla

encaixgng gar. O
nte no Gaibdlo e avanga
1a dpswodelos). Para
tamanho e quantidade d38olbhs de ar
oduzidas na sennga durante o Earrogamento
endamos ulilizar um d ;uPﬂSadu' de liquidc
|F[F ou “espigao’) da Ba
ancia e o cuidadc arador, juntamente con
ocedimento ce’mdn s. Tpssenciais para
2ar @ possiby e Dita/embolia gasos
Aponte a cabega da in )
enchimento, Aponie a ¢
duranle a inje¢ac
Para ajudar a evitar a igfecay) de ar, as 'n'nqaha
co gicadores Fu ."m Os
s gevepn ser T
ime: ,{g,‘li"'m,

Ora para bawo

4o atravisgdg/ima w-vm cheia. 0s pontos
lornarm-se maiges.diase redondos. Veja a sequir

Serni ey S¢ 4

Para minimiz 3y 0s riscos de embolia gasi ertifique-
se de queum operador seja designado
ponSavel por as senngas N

seringa . .
2.Gire a seringadroximadamente 1/4 de giro no
sentido anthpeano e puxe-a r‘: damente para

ora d injetora, descartando a seri
Observaglo.aw 'do a seringa & removida da ﬁ’
0 pistéo SSpelral automaticamente (na maionia dos
modelo$
Obseryagae: Para remover a sennga, o Gltimo
movimeitg/do pist? ve ser na dire¢ao de avango
que #omormal Se ndo for possivel remover a seringa
grgobatdo manual da cabega da injetora
apfdximadamente uma volta para a frente e repita a
elapay acima
[nstalagio do tubo de conexao
$.Remova o tubo de conexdo da

pmbalagem, re a protecao

0

contra poeira das conexdes luer

2 \:;uf»gue se 1odo o ar fol expuiso da N v
sennga

3.Instale o tubo conector 3 s~nnga g
com um giro de 1/4 a 1/2 de volta, no

méximo. Nao use forga excessiva
Certifique-se de que o conector luer esteja fixo
correlamente 3 extremidade da seringa e verifique se
a lubulagao ndo esta dobrada ou obstruida
Se estiver utilizando um tubo de conexao com um
coneclor T, conecte a parte reta do conector 3 solugdo
de contraste (sennga A) e a extens3o 3 solugado salina
(seringa B) Se o or T estiver coneclado &
sennga B, a escorva ndo enchera lotaimente o tubo de
conexao
5.Conecte o tubo de escorva 4 extremidade do
conjunto de tubos do pacente e, em seguida
escorve 0s twbos ublizando 30 Prime (escorva)
6. Verifique se todo o ar foi eliminado
7.Gire a cabega injetora para baixo
8.Remova 0 tubo de escorva, conecie-o a0
paciente e pressione Check For Air (verificar

IS

ar)
Instalagdo do conjunto de transferéncta
1.Encaixe o conjunto de tr

recipiente de meio no
aquiha e Insira a ¢

agu ’ld

conec
3.Inst
seringa com Lim gi
N3o use forca e

ade da
aximo

4.Encha 3 se! do o pistao/émbolo. Ao
concluir, expulse 0 ar da sernga e do percurso de
fluido

Observacao A valwula

Introduccion: L4g 1a informacidon contenida en est
secoon. Epleatier la informacion le ayudara a utlizar el
gde forma sequra
Aviso denegundad importante: e

dispositi

wwni‘v',x n de SUEo

skv-»;}t\ Esta in IS0 8N UN §
t de MEDRAD
Conn'amdlcacnones estos disf m vos no deben

SRl Yarss £oa vados naciantas caranlusisn.de.

n S'-’UAS;ON"“;" bacterfina. Use as seringas carregadas ro de operador durante ¢ ;7'
ing: ge imefhalamente. Descarte seringas came 8 Nao a lroCa oV 4 deve
artHold" (startvent) il Y expeiffo)do percurso do fluido
av at del er apen gjennomgang ved ¢/ | Enchimeénto e escorva de uma seringa usando uma
asjon ved bruk av den manue Para dispositivos destinados a uso unico, aguiha ou um 'UDO 00 G"C'""WMO rapido (QFT)
en, er kke mulig hws det er b Pberve o seguinte: este produto se destina A se6inga pe r
55 somente a uso unico. Nao re-esterilize,
u-(‘..iqu«:ar..»;.-ﬁ oq kople tikoplingssiangen direkte i zps,;cr:;::l:::lo’::ﬂ‘:h'w‘D’scpss'm‘vo"s |
salglpe
Fjemmg av sprc)’(e(') imbehor A st H‘:j(:[;::: do ‘i ‘; Instale a nova seringa
1.ing av sproyte(r) ) paciente. Ag/® kY 2.Instale a aguihaouoQ

2.Kople slangesyst
vaskulaare inngan

a 1a ul sproyten. ma den sigfé
stempeibevegelsen vaere fremover "-ﬁ'«_’[rr normalt
Hvis du ikke kan fierne spreyten, vrifgizgen manuelle
knotten pa injektorhodet ca. én omgeesting |
fremadgaende retning 0g gientar (a2
Montere tilkoplingsslangen
1.Ta tilkoplingssiangen ut av pakieq
og fiern stavhettene fra
luerkoplingene
2.Kontroller at all luften er Tipmeita M
sproylen
3.Kople tilkoplingssiangen Shegroyter £ A
maks. 1/4 til 1/2 omgre Bruk
ikke overdreven kralt\g&tgonteringen
4.Pase at luerkoplingan Silter godt pa tuppen av
sproylen, og pase at Stangen ikke er boyt
blokkert
Hvis du bruker en Likop
fesles den retle d
kontrastmiddelet
saltvannsopplesnir (X"I'lf.
L bl sproyte B, wil ikk

m detenoracusy
0 prolongado

nte edalha e
sistema. Os riscos m paciente jnciiem
lesbes devidas nadequadg do

spositivo ou infecgan, ja que 0 dispositivoadn e

rem re-esterihzaddl

jo para ser impado

Nao use se o pacole estéril estiver abeﬂo pu |

danificado. Se a embalagem estver ,wgr[a: W

danificada. ou se

danific ado< X jnm haver ris
Ho

forem u

odera ocorrer acidente com o paciénte ou com o
operador se houver vazamenio$ do meio de
contraste ou rupturas no tube. Yenfique se o
do fluido esta NI Exceda as
pressdes identificadas na frenja g pacote. Niveis

s altos de pressao ou ogiisdes no percurso do
fluido poderao provoca#azgmentos ou rupluras

Frad e

Podeva ocorrer acidente.€0m o paciente se a
seringa ndo for acoplada de maneira adequada.
ou Injete se a sennga ndo estiver

perc

maneira ade

Tenha cuidado ao manusear e inserir a agulha no
| frasco de contraste. A agulha & pontiaguda & p
ar acidenie pessoal

I Se a extremidade da agulha ou do QFT for tocada, |
\ | podera ocorrer conlammagao

gire nO MaxImo
excessiva
3.Insira a agulha ou
seringa com o fluido :'le.srm
4.Remova o ar

0s botdes de carga=

T. Conecte o conjuigloe

5 Instrucoes
conexdo

Carga automatica integral da Stellant dgMEDRAD

com agulha ou QFT:

1.Defina & bloquede o

da secdo ‘Instalacio dBmbd te

2 Instale uma nova se
3.In gulha ou 0 QF T na extremifadg)ia sennga
gire ne mo de 1/4 a 1/2. Nao e ¥orca

excessiva
4.Insira a agulha ou 0 QFT na fontadofluido e
pressione o botdo Autoload (c \fgn\avlu'
5. Pressione o botdo Fill (enchegs
6.Remova o ar -
7.Remova a ag QF T&gnecte o conjunto de
tubos descar

8.Siga as instrugbes da seqaaNgstalacao do tubo de

9. Pressio »
Observacéo 0

ublizando o bot

tubo de conexa

remova a valvula de

conecle o tubo direta 8

Remogao de uma seringa

1. Descone } 1000 de tubos desca
dispositiv ada vascy
descantaveis ndo precisa ser desconectado da

10

faghacos, en quimioterapia, ni para un uso que no sea
& indicado
Yenta restringida: sélo por prescripaion mé

AAdvenencms

‘Una embolia gaseosa puede provocav Ia muerte o 1
graves lesiones al paciente. No ¢ cte el inyector |
al paciente hasta haber eliminado todo el aire de la
lu'f'\q‘x ydelatn clona d¢
[3\ nstruccione 2lacargay
indicadores FluiDols (s corresponde) para reducir el ]
nesgo de emboha gaseosa

e {
| La reutilizacion de este producto puede provocar
contaminacion biologica, degradacion del
producto o probl con el rendi 1to del
producto. Deseche adecuadamente los articulos
descartables después de usarlos o si existe alguna
posiilidad de que se haya producido contaminacion ‘

A = T (e (N C o o £ T s
La extraccion del émbolo pondva en pehgvo a |
esterilidad de la jeringa, pudiendo causar
infecciones al paciente. No extraiga el émbolo para |
llenar la jennga l

Puede producirse contaminacion bacteriana si se |
utilizan las jeringas para almacenar medios de
contraste. Una vez cargadas las jenngas, uselas de |
inmediato. Deseche las jeringas cargadas que

hayan sido utilizadas |
AL aR —




N\ Adveriencias

'Rﬁto de los msposmv;b; clasificados como

d olo uso, tenga en cuenta lo siguiente: este
proBucto esta indicado para un solo uso. No
reesterilizar, reprocesar ni reutilizar. Los |
dispositivos desechables han sido dusenados y |
probados para un solo uso. Lé |

.ahmrtoodanmo El pacie
| sulrir lesic

La fuga de medio de contraste o la rotura del tubo
puede causar lesiones al paciente o al operador
il | a del liqudo no este |
niles

Un acoplamxemo incorrecto de la jeringa puede
causar Iesmnes al pacmme N n
B £nos q

Tenga cu:dado al manipular e mseNav Ia espitaen |
el frasco de medio de contraste. |

AUSAr lesiones perso

1a es afilada

aes

Puede producnrsc contaminacion si se toca la
punm de la espita o el tubo de llenado rapido

No utilice el equipo de transferencia con mas de
un frasco de medio de contraste

No utilice el equipo de transferencia durante mas 1
de seis horas después de que haya sido expuesto
al medio de contraste

|
!
Cualquier dafio en la valvula del equipo de ‘
transferencia pucde causar ieslono; al pacnen!e o
al operador. No util
mL/s, ya
vaivuia y

Prc*.ncmnes I

Los componentes pueden sufm danos 0 fuqas si
no se los instala concclamen(e A

} -
Consulte el Manual de Operacion del sistema
inyector para obtener mas informacion

NOTA
transle

je 7 mL/s
Instalacion de una jeringa

enen nm acto d
n a tray

) Bongy
el riesgadeembe olia gaseosa

ia del liquido

Carga y cebado de una jeringa utilizando una esplita
oun lubo de Itenado vapndo

y llene 1a jennga medai

Carga automatica del sistema MEDRAD Stellant
con una c:p:la oun Iubo de Ilenado rapido

hloat
Ju

en la

Das de per

Desconexlon de una jeringa

1.0 te el

Insmlacron del lubo de conenon
1. Extraiga el tubo de commedn del

as lapas

| envase y quie

1.Par ar el equipo de
frast medio de contras
ae s haber ret
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Bevezetd: Olvassa el az ebben a részben leirt
nformaciokat! Az informacibk megénése segitsé
02 biztonsagos modon torténd

Fontos biztonsagi megjegyzés: £2 az eszkoz a
dagnosztikai képalkoto vizsgalatok terulelén megfelelod
képzesben reszesult és tapasztalattal rendelkezd
személyek altal 16rténd hasznalatra készilt
Felhasznalasi terulet: A csomag tartaima
kontrasztanyag vagy sooldat bejullatasara sz
Ezek az eszkozok dlag a MEDRAD™ St

réent

olgal
ant
hasznalatra javaliottak

egyetien pacensen

Ellenjavallatok: Ezek az eszkozok nem hasznalhatok
fel tobb paciensen, tovabba nem alkalmazhatok
gyogyszennfuziora, kemoterapiara, letve a keszulék

/\Figyelmeztetések

Az egyszev hasznalatos berendezéskent |elolt ‘\
eszkozok esetében vegye figyelembe a |
kovetkezdket: A termék egyszeri hasznalatra lett |
tervezve. Ne sterilizalja Gjra, ne kezelje Ujra és ne
hasznalja Gjra. Az eldobhaté eszkozok kizdrolag
egyszeri hasznalatra lettek tervezve és
jovahagyva. Az egyszer hasznalatos eszkozok
ismételt felhasznalasa az eszk6z meghibasodasanak |
veszélyél és a pacienst énntd kockazatokat rejt
magaban. Az eszkoz potencidlis meghibasodasal
kozott szerepel az alkatrészek sulyos serulése
hosszan tarto hasznalat esetén, az alkatrészek
rendellenos mikodése és a rendszerhiba. A
paciensre vonatkozd kockazalok kozé tartoznak az
eszkoz rendellenes mikodésébdl szarmazd

sérulések, valamint a fertdzés, mivel az eszkoz nem
tisztithatt és nem stenlizalhato ujra

Ne hasznalja, ha a steril csomagolas fel van qyuya
vagy megsérilt! A beteg vagy a kezelés! vég
szemely sérUlésehez vezethet, ha a csomaggd
nyitva van vagy sérult, iletve ha serult a!l\a:;QS BRet
hasznainak. Minden felhasznalas eldtt 2 03
szemrevélelezéssel ellendrizze a csoma ;r“tk)n nak
tartaimat!

e i 2
A beteg vagy a kezeld személy sérifése)
kovetkezhet be a kontrasztanyag szivrgasa vagy
a csovezés felszakadasa miatt. Ugyelien ra_hogy a
folyadékut szabad legyen: ne lépje Ul a)psomagolas
eldlapjan feltintetett nyomasé t
nyomasénékek alkalmazasa \.a”ab‘)awr m |
elzarodasa szivargashoz vagy @lszakadashoz
vezethet
A beteg séruléséhez vouthd ta a fecskendd
nincs megfelelden csatlako#tatva. Ne toltse fel 3
fecskenddt és ne injektalign i3 az nincs meglelelden
csallakoztatva

A kiszarotd kezelese!s ontmmanyag- |
palackba szirasa sordnkbriiltekintden jarjon ell A
| kiszurot hegyes, és.sReMelyi sérulést okozhat

Slonnyezbde?k etkezhet be a Kiszurotd
hegyenek a megmnﬂsekor

Ne hasznalja .nmnszfer készletet egynel tobb
konlraszlanyighﬂalyon

——

Ne hasznalja.a umvszfer készletet hat oranal
tovabb a kpmsztanyagnak vald kitételt
kovetden.\

1

A lvans;’c:keszlat Kkarosodott szelepe a paciens

vagy akezal6 sériiléséhez vezethet. Ne hasznalja 4 |

mb/masodpercnél nagyobb aramlasi sebessegl

5 I. Anagyobb dramiasi sebesség
p megh -ﬂasodase

&Flgyelem

Nem megfelelo osszeszeveles esetén az
alkatrészek serilése vagy szivargasok
ko Ligs o

/?\ngelmeztetesek

A leqembolm a paciens halalat vagy sulyos
seérilésoét okozhalja Mindaddig ne csatlako
'."rﬂjnr a befecskendezOhoz, amig a fecskendober

k Utvonalaba szorult levegdt mar .@:}L\dla u
| el nem tavolitolta! Alaposan olvassa el a fetdlidérd és
a FluiDots jelzések (ahol rendelkezésre alifg
hasznéalatara vonatkozo ulasitasokat, 2 l-_ggmu a
‘ lehetdségének a csokkentése érdekébert

| Bioldgiai szennyezodés kove!kezhelben
egysuv hasznalatos termékek |smeiaﬁ Nasznalata
| vagy az aszeptikus eljaras be nenttartasa miatt.
.Has. nalatot kovetoen, vagy ha fenaalls

| szennyezbdés lehetdsége, megfelelBvmodon
|SP|e|lr/'n ki az egyszer haszn, a,alos fermékeket

A fecskendd sterilitisa meguﬂmk és igya
paciens fortzése kovetkezhet-be, ha a dugattyit
| eltavolitjak a fecskendobel A fycskendd

| feltahesshez ne tavolitsa el@ dugsnyut'
rBak(erlum!enozes kovqﬁ(nbal be, haa
| fecskenddket kontraszianyag taroldsara
 hasznaljak. A feltoltottgcSkenddket azonnal
znalia fel! A fel rémbasznalt, feltoltott
t selejtezze k!

csatlakozas stabil legyen; nem szabad tuthuzni Al
Ezaltal minimalisra csokkenthetd a szivargas, a 5
csatiakozasok levalasa és az alkatrészek sérulésef{ |)

Aitoviaﬁliabu ulasnTasokal laéd a befecskendezo,
Kezelési kézikonyvében!

MEGJEGYZES: A fecskendd transzfer keszioens
keresziill feltltése soran a buborékok szamangk.
minimalizalasa Grdekében ne haladja meg aTepdijott
feitoltési sebesség a 7 mL/mp éntékel

Fecskendd telepitése

Csisziassa be a fecskenddt, amig az a fiByefe nem
kattan A dugattyl automatikusan racsaliakeeik a
fecskendd dugattyujara © tolja a fegskendoben
(a modellek tobbsége esatén). A !n'sﬂnao feltoltése
soran keletkezd légbuborékok szama) akbs
mennyiségének csokkentése érdekBbet javasolt a
Béayer alta hv:tos tott F‘u:d stpc Levice

t a rogzitett
elantasa (luqc szukseges a
-gemm a lehetéségének a m iblizalasahoz. Az
injektorfejet tartsa feifele lendwssm'.m Az injeklorfejet
lartsa lefelé belecskendezés Sordn

A levegbbefecskendezag Jlése érdekében a
Bayer fecsk ekkel rendelkeznek A
FluiDots jelzések figyelem € az élesités
eljarasnak A FluiDots jelzések ures fecskenddn
keresztul megtekintve kis vékony ellipszisekhez

hasonlitanak. Megtoftott fecskenddn keresztul tekintve
azonban a pontok nagyobbaknak szinte kel
Wma-u'\a ‘

tinnek Lasd az alabbia

A légembolia veszelyének a mnimalizalasa érdekében

bizonyosodjon meg arél, hogy az egyik kezeld

felelossége a fecskendo(k) leitoltése. Az eljaras alatt ne

valtozzanak a kezeldk személyei. Amennyiben a kezelé

személydben toriénd valtozas elkerulhetetien

bizonyosodjon meg amdl, hogy az 0] kezeld eflendrzi a

folyadékut levegdmentességet

Fecskendo feltoltése és levegomentesitése

kiszurotd vagy Quick Fill Tube (QFT - gyorsfeltoité

csd) segitségeével

A fecskend® feltoitheld kézleg vagy automatikusan a

MEDRAD Steilant befecskendezd egységen. Részletes

utasitasok ugyében l3sd a MEDRAD Stellant kezelési

kézikonyvel

MEDRAD Stellant kézi feltoités:

1. Telepitsen egy uj fecskenddt

2.Helyezze a kiszurotGt vagy a QF T tartozékot a
fecskendd végére, majd forgassa el 14, maximum 1)
2 fordulattal, Ne forgassa el tizott erdvel

3. Helyezze a kiszurotit vagy a QF T tartozékot a
folyadékforrasba, és tdltse fel a fecskenddt
folyadékkal. a loltés gombok sogitségéve!

4.Nyomja ki a levegdt §

5.Tavolltsa el a kiszurotit vagy a QF T tartozékol™
Csatlakoztassa az egyszer hasznalatos csokéSHglt

6.Kovesse az ,OsszekOil csd beszerelése” '\*.‘W!.‘"
leirtakat

MEDRAD Stellant teljesen automatikus feltltés

kiszurétd vagy QFT hasznélataval:

1.Allitsa be és zarja a protokolt

2.Telepitsen egy uj fecskenddt

3.Helyezze a kisz(rotit vagy a QF T (mﬁwa
fecskendd végére, majd forgassa el W_maximum 1
2 fordulattal. Ne lorgassa el iizpti@rayel

4.Helyezze a kiszurotit vagy a Q‘TWem a
folyadékforrasba, és nyomja me Q&A\n‘o}odd
(automatikus feltoltés) gombot

5 M‘om;a meg a Fill (t5ltés) gombl

.1 ki a levegot
FOFT tartozékot
alatos csOkeszletet

a hiszurotut va:
lassa az egyszer!

8. Kovesse az ,Osszekotd ogd beszerelése” fejezetben
leirtakat

9.Nyomja meg a Start/ f@nﬂashms\ gombot
Megjegyzés: Az ossze 30 végén talalhatd
SSZAcsapo szek u,!a or a szt altal
9 ‘m 0 el a befecskendezo
tekerdge '"b].i seQilses Amennyiben a szivasnak
ml.-mrxmt» van tavoitsdlel a visszacsapt szelepel az
#Sapgsszekotd csover kosse
kozvetienul a katdfegg)
Fecskendo(k) L¥}
1.Csatlakozta eaur egyszes
csdkészletel Jrarbelepesi eszkozrdl. Az egyszer
hasznalatoS¥sgkaszietat nem szukséges
lecsatiakoztatri a fecskendordl

hasznalatos

2. Forgass@ oRa fecskenddt megkozelitbleg 1/4
fordulatiata/dramutatd jarasaval ellent
es tmohmhx
k s-’-e“&w

Hes iranyba
2a ki a fecskendOt az injek
fecskendd! az egyszer haszn

a keszulék dugattyuja
issza fog huzddm (a modellek
k:ba eg~ asetén)

ﬂcgjegyzes A 1“ skendd
o0 dug 3 ;.).

{otpe

P
L TIPWMCNONBIOBAHUM WINDULEB ANA XPIKEHUR

2. Tavolitsa el a @éRUpakokat a tecskendért! és a
transzfer xcs_m{hwe!ycs uer 2anjarol
3. Helyezze a ffpsZler készletet a fecskendd végére

mayd forgaSsde) 1/4  maximum 1 2 fordutattal
'mqasm #igo /e
4.Toitse n‘#gak-*sxenjm a fecskendd dugattyd

vagy a KBsuiék dugattyUjanak a ”uvm‘masav.h

Ennek Wfiehajtasal kovetben szoritsa ki a levegdta

fecskfnBobol és a folyadék utvonalabol
Mog)ogyul A transzfer készlet szelepe sipold hangot

dhafkrmkodés kozben. Ez lermészetes jelenségnek
tekg™

Wundprep Ha Tepputopmo Poccun
AQ «BAVEP» Buanec-oxut «Paguonomas

1 IIH 3, 3-8 Prbwickasn yn
,;Wﬂ crp.2, Mocxea, Pocews
gen.: +7 495 231 1200

wWww bayer.ru

Baegenne: nposnTanTe 8Ci0 MHMOPMALHIND
COREPXALLYIOCH B aHHOM pasjene, Moxumanne
310# wHOpMaUrK nomoxeT Bam Besonacko paborars
€ Hanenuem

Baxroe 3ameuanne no He30NACHOCTH: AaHH0E
HIAENWE NDESHAIHAHEHO ANA MCNONLIOBANS
NEPCOHANOM, MMEIOLLIM ax:mercm)wu{vc NOAroTOBKY
W ONLIT ANErHOCTHYECKMX MCCNEN0BAHIM C NDUMEHEHWEM
METOROR BUIYANMIALMA

Ha3HAYeHHe: CONCPNMMOS AaHHON YNAKOBIN
NPEAHAIHAYEHO ANA BBEAEHUA KOHTPACTHLIX BEWECT
MM DUMBMONONMETKOrD PacTeopa. OHO NPEAKAIHANEHO
ANA OQHOPABON0 NPHUMEHEHHA AN OJHOM NauwesTa
TONSKO € wHnexTopams MEDRAD® Stelfant
MNPOTHBONOKAIAHUA: AHHLIE WIBNNA HE
NPEAHAIHAYEHH! ANA MHOTOPAIOBOTD UCNONLIOBAHKA
BBEACHMA NEXAPCTBEHHLIX NPENapaToR
XHMPOTEPANKM M MOGLIX APYIUX MAHKNYNAUMA

0K IBHNLIX ANA SAHKOM0 M3NeNMa

OrpaHn4YeHnn B OTHOWEHKH NPOKANM:
depepansioe saxononarenscrso CLIA ponyckaer
NPOAAXY HACTORWMNX HINENKUK TONLKO Bpadam unu no
WX NPEANHCAHK

Hen

A\ Npeaynpexaenns
Boaaywsan IM60NMA MOXET NPHBECTH K CMEPTH
WM K TRXGNON TPABME NauMenTa. He nojcoespmaine
WHLEKTOP K NBYMEHTY 00 TEX NOP, NOKS K3 Whpuya
W UMM NOMEM XAIKOCTH He ByaeT yaaneH secs
BOYX BuumarensHo NPOMHTANTE MHCTDYYLIYM NO
JAN0MHEHIN0 U MCNONL0BaHMI0 MHamaTopoe FluiDots
(rae 310 NDUMENHEMO0 \,&19 CHIOKEMIA PUCKE BOJAYWMON |
awbonm |

. E—
nomopnoo WENONBIOBAHME AAHHOTO MIAENNA
MOXET NPUBECTH K DHONOTHYECKOMY 3apaXeHiio,
YXYAWEHWO KBHECTE HIAENHA WHNK CHAXEHHIO
ahpexTuBHOTTH ero aencTema. OaHopasoBbe |

M 1 YTHAMIAPOBATLCR B YCTAHOBNEHHOM |
| nopRaxeITERe nCnoNb30BaHKA NMBO NPK Hanikmk
Bepos MO \“‘b‘ ICHOBOHMA JBMPAIHEHKA

Ny
Haspevenue nnyioxepa 3 umpuua MOXET NPHBECTH
X HADYWEHMIO 870 CTEPUNBHOCTH M MHNL

NAAAEHTA. He BLHAMANTE NNYHXED W3 WNDALE NPK 610
NI

y 7 fat r'(’wow noey "m)

’udu\ llhl\ el ovc 'm,d ismételie meg a

2. lépést

Osszekoto cso beszerelése

1.Vegye ki az osszekotd csovel a
csomagolasbol, és tavolitsa ol a luer

szerelvényeken talalhato porvedd
boritast

2. Bizonyasodjon meg amrdl, hogy nincs l
levego a fecskendoben A

3.Csatlakoztassa az 0sszekotd csovet

a fecskenddhoz 1/4 vagy maximum 1
forgassa el tWilzott erdvel

4.Bizonyosodjon meg amol. ho
szerelvénye biztosan rogzul a fecsk
ellendnizze, hogy 8 csovek nincse!
mas mddon elzarddva

Amennyiben egy T clagazoval rendelke28Dsszekold

csovet hasznal, a T elagazd egyenesSvesget kosse a

kontrasztanyagra (A fecskendd) és.@ bayitést a

sooldatra (B fecskendd). Amennyioeng T elagazb a B

fecskend6hoz van csatiakoztatva, 2 %eliottés soran nem

fog telies mértékben feltoitddni an0sszekotd csd

5.Csatlakoztassa a Pme Tubagtebités csd) elemet
a csbkészlel paciens feldl i 27, majd toltse fel a
csovezetel a Pnme (feltogshgomb megnyomasaval

6. Bizonyosodjon meg arrdl es levegd
tavozott )

7.Forditsa el az injektoriejet lefelé

8. Tavolitsa el a Prime Tube elemet, majd
csatlakoztassa a befecskendezOt a pacienshez \‘//
es nyomja meg a Check For Arr (levegdellencrzés)
gombol

Transzfer készlet beszerelése

1.Csatlakozlassa a transzfer keszletet a
kontrasztanyaq lartalyanak tartoba torténd
behelyezésével, majd tavolitsa el a kiszorotl
kupakjat, és helyezze be a kiszurotit

2 'O'Mﬁg Ne

qy az osqé&o\)ﬂu.u
ﬁ 4

e

“F6aKTopuanioe 3apaxenne. Cpasy xe ucnonbayire

™

FaNONHeHHLIE WNPKHUBLL. YTHIMSUDYHTE
HEACNONLIOBANHLE BNOTHEHHIIE NP

| O6parure BHWMaHHe Ha WIAENMA, NOMEYEHHBI |
| «[lnR 0AHOPA3I0BOrO HCNONLIOBAHUAY: Takoe ‘
WINENHE NPEAHAIHAHEHO TONLKO ANK [
OAHOPA30BOT0 HCNONL3OBANKA, MoBTOPHOS
WCNONbL30BaKNE, NOBTOPHAR 0bpaborka unu
NOBTOPHAR CTEPUNKIALMA JANPLLUEHbI.
OanopaIoeLie MIAenna paipaborans! u
YTBOPXACHLI TONLKO ANS 0AHOPAIOBOID
NPUMEHENUA. [TOSTOPHOR UCNONLIOBaHNE
OHODA308LIX HAENMM BNEYET 33 CODOM DNACHOCTL |
NONOMKN MAENMA W PHCK ANA NaumenTa. Boamoxwan |
NONOMKA HANENUS BKmouaeT 8 cebs :uaumem.»«-.u‘q [
|
|

KOMNOKEHTOB NDK AUTATENLHOM HCNONbIOBANMK
BHOCTL XOMNOHEHTOR M cBo# 8 pabore
CHCTEMb!, BOIMONHBIE PUCKU ANA NELMEHTS BINNGIOT
8 Ce0s TpABML H3-33 HEHCNPABHOCTH KINBNUS WK
WHDWUMPOBAHML, TAK K3K HINENNE HE YTBEPAIEH0 AR
OMUCTIM WNK NOBTOPHOM mep.‘n.uamm

He ncnonmoeam ECNK CTePUNLHAR ynakonu
BCKPLITA MNW NOBPexaeHa. NCnons3oeanmne
WAREIMIN 13 BOKDLITHIX WM NOBPEXAEHHLIX YIIAKOBOK
HUNK NOBPERJIEHHLIX KOMNOHEHTOR MOXET NPUBECTH K
TPasMe ONeparpa UMt NaUWeHTa ﬂe;e: KaNniM |
HCNONLIOBANNEY OCMATRUBAKUTE COABPAUMOE U ‘
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Luftembolie kann zum Tod oder zu
emsthaften Verletzungen des Patienten

| fGhren. Der Patient darf erst an den Injektor
I.;; ngeschlossen werden, nachdem samtliche |
| eingeschi en Luftrickstande aus der
|Spn'..‘t: und den Infusionszuleitungen

entfernt worden sind. Lesen Sie die Full
|und Bedienungsanleitung der

| FluiDotsIndikatoren sorgfaltig durch (falls |
zutreffend), um die Gefahr einer Luftembolie ‘
zu verringemn |

Eine erneute Verwendung von Einweg-
Artikeln oder Nichteinhaltung
aseptischer Methoden kann zu einer |
biologischen Kontaminierung fihren.
Nach Gebrauch ordnungsgemaB

| entsorgen

Wenn der Kolben von der Spritze entfernt
wird, ist die Sterilitit der Spritze nicht
langer gewdhrieistet, was zu einey
Infektion des Patienten filhren Kann, Der ‘
Kolben darf zum Fillen der SpritZe.Oicht

entfernt werden 1

Werden die Spritzen zur Lagening'von
Kontrastflissigkeiten verwendet) kann
dies zu einer bakteriellen |
Kontaminierung kommen. Gefllite
Spritzen sofort verwenden, Gefulite ‘
Spritzen nicht zum spéterefl Gebrauch
|lagem. Nicht benutzte gelisleSpritzen
|entsorgen

Beachten Sie bei Geraten;die fir den
Einmalgebrauch gekennzeichnet sind:
Dieses Gerat ist nur {UF den einmaligen
| Gebrauch bestimmg-Nieht

| resterilisieren, wiederaufbereiten oder
“ wiederverwenden;Rie

| Einwegkomponenten wurden
ausschlieBlich fiirden einmaligen

| Gebrauch entwickelt und validiert. Die
| Wiederverwendting:yon Einweggeraten

| kann zur Fehl{@mkiion des Gerats fUhren
|und den Patientes gefahrden. Zu den
mdoglichen Fohtfynktionen des Geréts
aehdren adieDlicher Verschleil der
Komponegtengach langerem Gebrauch

| Funktionssiseting der Komponenten und

| Systemvigrsagen. Zu den potenziellen
Risiken furden Patienten gehoren
Verletzangen aufgrund von
Funktigasgtorungen des Gerats oder
Infektionen aufgrund einer nicht validierten
Hmmgum) oder Resterilisation des Gerats

Verwendeu Sie das Gerat nicht, wenn die
sterilé Verpackung gedoffnet oder
beschidigt ist. Bei gedffneter bzw
[bésehadigter Verpackung oder be

e ndung beschédigter Komponenten
Konnen Patienten oder Anwender verletzt
werden. Vor dem Gebrauch mussen
Peckung und Inhalt einer Sichtprifung

{untorzanen werdan

Spritzeninstallation:

1. Sicherstellen, daB der/die Kolben am Kopf
vollig eingefahren ist/sind

2. Die neue(n) Spritze(n) aus der Packung
nehmen und in die Spritzenschnittstelie am
Injektorkopf einsetzen, Dabei darauf
achten, dafl die markierten Fligel an der
Spritzenbasis mit den Offnungen in der
Spritzenschnittstelle gefluchtet sind

Hinweis die Spritze ist S0 gekennzeichnet,
dabB sie nur in einer Position richtig sitzt.

w

Die Spritze um eine Vierteldrehung im

Uhrzeigersinn drehen, bis die Spnitze

einrastet und sperrt und die Markierungen

an Spntze und Adapter aufeinander

ausgerichtet sind.

Fillen der Spritze:

HINWEIS: Eine Person sollte den Injektor

fUllen und aktivieren. MuBl der

Injektorbediener gewechselt werden, ist

darauf zu achten, dafl der 2weite Bedigfier

sich vom ordnungsgemaBen Fullzustanehger

Spritze uberzeugt und daB samtliche

Luftreste entfernt sind

. Den Injektorkopf (oder das Spritzen

Schnittstellenmodul) nach hinted( Mmmn

2. Den Kolben voll austfahren

3. Die Schutzabdeckung von desfugt
Sprilzenspitze abnehmen ungpiiesterile
Fullvorrichtung an der Spritz@dspitze
(Schnellifiilischliauch oder Fagtidom, falls
mitgeliefert) anbringen. Spjkegier QF T mit
1/4 Drehung (maximal 1/2Qgahting) auf
dem Spritzenende montiteq. Nicht mit
groBem Kraftautwand bétesfigen

4. Das Kontrastmittel mit giner der lolgenden

Methoden in die Sprilgaainfullen

a. SchnellfGlischlauch - Die
Kontrastmittelffagche anheben, bis
der Schnellfiliseauch vollig
eingefiihrt ist-Bgs Ende des
Schnellfullschiadtt ollte sich fz
am Boden gaaRontrastmittelflasche
befinden,

b. Flllgerat{Balldorn) - die Flasche
oder den Bedtel mit Kontrastmittel
und/odgr dSpuliosung vorbereiten
Die Flasché oder den Beutel auf das
Fullggrargchieben, bis die Dichtung
durchSteg¢hen wird .

-

HINWEIS: Wit einem Schnellfullschiauch
oder Aguivalent das Volumen und die
Grofid\des) Luftblasen, die wahrend des
Fullgpsdn die Spritze eindringen
reddzieren. Das Entfernen der Luftblasen
ist schWwieriger, wenn Schldauche mit
kismerem Durchmesser, wie etwa ein
Kahgter, bzw. Sc I\Hl‘(,l\n' die langer als
cregind, verwendet werde

8. DFs Kontrastmittel in
aspineren

Bifalls die Sprit
verfugt, mit di

die Spritze

ze uber FluiDots-Indikatoren
an das Vorhandensein von

hat, mit Schipt,5 fortfahren.) Mit der
manueliertiGhop! den Spritzenkolben

ausfahreffug einen langsamen
KontrastatittelflluB durch den
Anschigfischlauch zu ermdglichen. ‘
Falls ggs¥Kontrastmittel nicht flieBt, ist dies
ein gindeutiger Hinweis darauf, daB Luft in
def(lffgsionszuleitung eingeschiossen ist

4. Ren AnschiuBschlauch vorfullen und
Sicherstellen, daBl die Luft ausgeschieden
st

5 Nachprifen, daB die Spritze und die
ipfusionszuleitung entluftet wurden

6:Den AnschiuBschlauch an das vaskulare
Zugangsgeréat anschlieBen

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

Emeute Installation der Spritze

Wenn Sie die Spritze vom Injektor abnehmen

und dann emeut installieren mochten, fiGhren

Sie die folgenden Schritt durch

1. Flhren 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
ublich 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

herausnehmef=ille

benu Kgmpdnenten entsorgen

HINWEIS: Efst verwenden, wenn der

Spritzenkglbensockel richtig im Kolben

eingerasteRNst

FRANC

Introdustion : lire attentivement les
informgatine de cette section, car elles
permettent/d’'utiliser le dispositif de maniére
sUrey

Consigne de sécurité importante : ce
digpositif a éte congu pour etre utilisé par des
pPErsonNnes corre ,‘emer( formées et
pandficiant d'une certaine expérience en
snatiere d'imagerie diagnostique

Fomrastritret

! e W/ " B e odiesiotanl: Conditions d emploi : le produit contenu gans

Falls Spritze nicht ordnungsgeman 3 Sicherstelien, daB d"j Qwik-Fit Spritze Cet emballage a été congu pour I'injection d'un
7k eingekuppelt ist, kann dies zu k Einweg-FluiDots-Indikatoren im gefuliten (( '§oduit de contraste. Ces dispositifs sont a
7> 4 / Verletzungen des Patienten fiihren. Nuty)  Teil der Spritze rund sind. Die runde Form, Hisage unique et ne doivent étre utilisés

y [ fillen oder injizieren, wenn die Spritze, der FluiDots-Indikatoren variiert je nach qu'avec les injecteurs de Bayer
2 o = { t | o) 3 \ : : o R

| ordnungsgeman eingekuppelt ist h\:}l)”;sle:t(t]el.yy ?" },’ \.11(,"F0‘m ik Contre-indications : ces dispositifs ne sont

| Sicherstellen, dafl die Ausricht- jedoch auf das Vorhandensein von Lui pas prévus pour plusieurs utilisations, des

| x y 3 54 2 hin. Runde FluiDots-Indikatoren sind kein o adic anteuses. d

markierungen an der Spritze und deifl ‘ Anzeichen fir eine vollige Abwesenh@it perfusions medicamenteuses, des
DEUTSCH - zeichen 10r eine wollige Abwesenhg chimiothérapies ou pour tout autre usage

Einfihrung: Lesen Sie diesen Absshnitt
aufmerksam durch. Ein gutes Vesstandhis
der darin enthaltenen Informatigaed hilft
Ihnen beim sicheren Betrieb dds Gerats
Wichtiger Sicherheitsvermerk S
Gerat ist zur Verwendung duggh¥Fersonen
vorgesehen, die Uber er ::;.prgchen(je
Ausbildung und Erfahrung fit
diagnostischen Tomogr phieStudien
verfugen

Anwendungsbereich: Derdohalt dieser
Packung ist zur Abgab&Vwan)Kontrastmitteln
vorgesehen. Diese Produkigsind fir den
einmaligen Gebrauch fatlijektoren von Bayer
bestimmt

Kontraindikationen®Bigses Gerdt ist nicht
zum mehrfachengGerauch, zur Infusion von
Medikamenten oder@hemotherapie
bestimmt und ausschlieBlich fur den vom
Hersteller bestimmten Zweck vorgesehen

Injektorkopf ordnungsgemat gefluchlet

| sind und dafl Kolbenkopf und Kolbey

| ineinandergreifen. Ein unsachgemaBes

| Einkuppeln kann Luftembolie odeg/Abgabe |
| eines ungenugenden Volumens

| verursachen

Kontrastmittelleckagen odar
Schlauchrisse kdnnen zu Verletzungen
des Patienten bzw. Bediengrs Juhren
Sicherstellen, dass der Flu&;{gk&lso'ad
offen ist. Die auf der Packiggvorderseite
angegebenen Druckwerigaitht
Uberschreiten. Hoherer Brugk bzw
Verschlusse im FlissigikpitSpfad konnen
Leckagen oder ein PlatZes des
\’vmlndunq- (;hldmvo'urszmhu\

/I\ Sicherheitshinweise

Bei unsachgemaber Installation konnen
| Komponontenschaden auftreten.
en, dai alle Vnrmeer--n gut

H nimierung von Lecks, Tr» ,uy.} (1:_-«
‘mn chltisse und Komponentenschaden be

‘Weltere Anleitungen sind der Injektor-
Bedlenungsanle!tung zu enlnehmen

O

von Luftblasen in der Spritzenspitzée

D < ‘\f
Leere Spritze  Gelulite Spritzges
Entliftung und Anbringen des.

AnschluB-schlauchs:
Nach dem Fullen der Spritge mussen
samtliche Luftrickstandeads der Spritze
ausgeschieden werden Dann wird der
AnschiuBschlauch wie foigt angebracht

-

. Das Fulligerat entferné urd die Spritze
entluften

Nicht auf die Spritze klopfen, um die
Luﬂb’a,e" zu I16sen. Den Kolbenkopf 3 bis
5 ml einfahren, dann - falls zutreffend - den
yektorkop! auf dem Drehbolzen hin- und
herbewegen, bis sich die Luftblasen losen
Die Luftruckstande ausstoBen

. Sicherstellen, daB der Schiauch nicht
gekr ,rkx oder verstopft ist
3. (Falls der Injektor keinen manuellen Knopf

non indiqué

| /\ Avertissements [
¢ l

| Une embolie gazeuse peu( entramer des
| blessures graves, voire mortelles, pour le
patient. Ne pas raccorder un patient a

| 'injecteur tant que l'air n'a pas éte

| intégralement purgé de la seringue et de la |
| tubulure. Lire attentivement les instructions |
de remplissage et le mode d'emplol des i
pastilles FluiDots pour diminuer les risques |
d'emboli

- - {
Une contamination bactériologique peut
découler de la réutilisation d'articles a
usage unique ou du non-respect des
techniques aseptiques. Mettre au rebut
| les articles a usage unique aprés l'emploi
'confoymcrnom ala u-'; ementation

La stérilité de la sermgue peut étre
\compromcse par le retrait de son piston,
| ce qui peut provoquer une infection chez
| le patient. Ne pas retirer le piston pour

remplir la seringue



‘ ﬁ‘\ Aver\nssamcnls
e

(U con(amlnahon bactériologique peut
duire si les seringues a usage
u 1e sont utilisées pour la
conservation du produit de contraste. |
Utiliser immeédiatement les senngques
remplies. Ne pas les mettre de pour les
utiliser ultérieurement. Jeter toute seringue
| remplie inutilisée

€

usage unique, noter ce qui suit : Ce

| produit est destiné a un usage unique
strict. Ne pas restériliser, retraiter ni

| réutiliser, Les dispositifs jetables ont été
congus et approuveés pour un usage
unique strict. La réutilisation des |
| dispositifs jetables a usage unique présente |
des risques de défaillance de ces dr.vnnu,,
et des nsques pour le patient. Les
défaillances potentielles des dispositifs ‘
incluent une deterioration importante des |
composants en cas d'usage prolonge, le |
dysfonctionnement des composants et la }

|

okl isiisdubiu e NN i
Pour les dispositifs étiquetés pour un ‘
|

défaillance du systéme. Les risques
potentie le paty inciuent des
lésions dues au dysfonctionnement du
dispositif ou une infection, le dispositif |
n'ayant pas été approuvé pour étre nettoye
ou restérilisé

our

Ne pas utiliser si I'emballage stérile est
ouvert ou endommagé. Un emballage
ouvert ou endommageé, ou l'utilisation de
composants endommages représente un
risque pour le patient ou l'opérateur
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 enclenchée. Ne pas la
|remplir et ne pas procéder a l'injection tant
| que la seringue n'est pas correctement
instal Verifier que les repéres
d .)|IE" ement de la seringue et de la té
jection coincident at que le piston de la
la seringue sont emboites
Un verrouillage inc
auser une embo euse ou
d'un volume insuffisant

'un

orrect

v,sque dec
ction

Le patient ou l'opérateur peut étre blessé
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 liquide est ouvert ; ne pas
dépasser les pressions indiqué
devant de I'embaliage. Une pression ‘
supérieure ou une occlusion du circuit \
|
|

sur le

| nsque d'entrainer une fuite ou une rupture

de la tubulure du connecteur
L =

1’ [\ Mise en garde ’

e 1

[Uinstallation incorrecte des composants |
risque d'entrainer leur détérioration

irer que les raccordemer
solidement établis | ne pas serrer
exagérément. Le risque de fuites, de |
| débranchements et de detenoration des

| composants sera ainsi reduit au minimum

S'asst

} !
| Pour des instructions supplémentaires, |
se reporter au manuel d'utilisation de
l'injecteur.

Installation de la seringue a usage unique :
1. Verifier que le(s) piston(s) de la téte
d'injection est (sont) rétracte(s) au
maximum.

Retirer la (les) seringue(s) neuve(s) de
I'emballage et I'(les) insérer dans la platine
de latéte d'injection en veillant a ce quedis
allettes de repére, a la base de |a senfgue,
coincident avec les ouvertures de la
platine

.'°

Noter que la seringue est congué lmu}
s'adapter correctement d'une séafe*
maniére

w

Donner un quart de tour a la génng
le sens des aiguilies d'une magize, jusqu'a
ce qu'elle s'enclenche en gosijon (déclic)
ou se bloque et que les repe

d'alignement de la se'mgueqﬂ'fhcm("\:
avec ceux de la platine

Remplissage de la seripgtie.a usage
unique :

REMARQUE : une seuldatyméme personne
doit remplir et armer l'injecteur. Si l'opérateur
de l'injecteur doit étre relaye, s'assurer que le
deuxieme opérateur veérifie que la seringue a

eté correctement remplie et purgée de son
air
1. Relever la téte d'injection
2. Avancer le piston au maximum
3. Retirer la protection de I'embout L
seringue et y adapter un dispositif de
remplissage ile (canule de remplissage
rapide ou microperfuseur s'ils sont
fournis). Placez le microperforateur ou la
canule de remplissage au bout de la
seringue en tournant de 1/4 a 1/2 tour au
maximum, sans forcer
4. Remplir la senngue de produit de
contraste en procédant de I'une des
manieres suivantes
a. Canule de remplissage - Remonter
le flacon de produit de contraste
jusqu'a insertion compléte de la
canule. L'extrémité de la pipette doit
se trouver au fond du flacon de
produit de contraste
b. Dispositif de remplissage
(microperfuseur) - Préparer le flaco
ou la poche de produit de contras
et/ou de sérum physiologique
Enfoncez le bouchon du flacon ou la
valve de la poche sur le dispositif de
remplissage jusqu'a ce qu'ils soient
transperces

uerde la

REMARQUE :
rempliss
pour diminuer ie volume e
bulles d'air aspiré dans la
le remplissage. |l est plus difficile d'élithingr
les bulles d'air avec des accessoirgsdg
faible diamétre (cathlon par exemplejofh
mesurant plus de 25 ¢cm

utiliser une canule

m \
lametre des,
ngue dymaal

5. Aspirer le produit de contraste ti&d‘d{]v‘f% la
saringue

Utiliser les pastilles FluiDots dgTasenngue
a usage unique pour détectgr fa=preés
du produit de contraste a |'intéreur
men( que les pastilles FluiDats des

a usage unique QyiR-Fit sont de
a padefemplie de
La ‘or'\'e arronidie ¥es pastill
ane selon le typejde produl
mais une foffpaoblongue
ce ¢ 3iEn revanche, la
arrondie des pa§iiftes FluiDots

=2

senngL
FluiDots
contra
indiqt
forme
nindique pas nécesgsawement |'absence

totale de bulles d'air dpns |
sernngue

embout de la

VIR _Bennqgue pl

Purge de I'air gt connexion du raccord a
usage unique

Une fois la seringue remplie, il est nécessaire
de la (nnr(y‘rcn'nph\!r-n went de l'air qu'elle
zontient, Bilsg' de connecter le raccord. Pour
faire, pdeéder comme it
1. Retirgt ey dispositif de remplissage et

explligar I'air de la seringue

Negas tapoter ia senngue pour retirer les
bales d'air. Reculerie p C
=g 5 ml, puis, le cas échéant, basculer
et d'injection sur son axe pour déloger
das bulles. Expulser 'air résiduel

2N enfier que le raccord n'est pas
obstrue

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

couge ni

L'absence d'écoulement indique
inévitablement la présence d’air dans la
tubulure.

4. Purger le raccord en veillant a ce queyair
soit expulsé

5. S'assurer que la seringue et toute’li
tubulure sont intégralement purgeey

6. Connecter le raccord a I'abord \aseylaire
du patient

7. Incliner la téte d'injection vegslobas

Réinstallation d'une seringué&.a ysage

unique :

Si vous retirez une seringue &lisage unique

de l'injec r et désirez lademstaller, suivez

les étapes suivantes

1.Insérez les ailettes de I'embase de la
seringue a usage unique dans les
logements horizontaux correspondants de
la téte d'injection

2. Avancez le piston jusqu'a ce qu'ill se
raccorde a I'armére du piston de la
senngue

3. Tournez la seringue 3
ausage unique d'un ’ ) -
quart de tour dans -

le sens des aiguilles
d’'une montre

jusqu'acequ'ellese
verrouille et que les -

reperes
d'alignement
coincident .
4. Passez ensuite a H ‘
I'etape d'élimination

des bulles d’air
Retrait de la seringue
Pour retirer la seringue
une tols 1a procedure
terminee, lui donner
un quart de tour dans le sens inverse des
alguilles d'une montre et la retirer de |a téte
d'injection. Jeter tous les articles utilisés
REMARQUE : Ne pas utiliser tant que le
raccord piston/seringue niest pas
complEtement effectut

ITALIANO

introduzione: Leggere attentamente le
dhformaziont contenute in questa sezione. La
omprensione di tali informazioni contribuira,
ad un uso sicuro del dispositivo
Awviso importante per Ia sncurena H
Questo dispositivo d
personale con adeqt d'.u pr t‘p.lr.mone ey
esper a negli studi di diagnostica per'
immagin
Indicazioni per l'uso: |l contenuto di gbestd
confezione & concepito per il trasferimépta df
zz1 di contrasto. | dispositivi sono
esclusivamente monouso e devong £Ssere
utilizzati con gli inietton Bayer
Controindicazioni: Questi dispogtiyirfion
sono intesi per uso multiplo, infuione di
farmaci, chemioterapia, o qualsiastaltro uso
per cul NoN siano esprassameptganaicat

'f\ kvvcﬂcnxc

La lormazcone di emboli ga8sosi pud
causare lesioni anche fatali alpaziente.
Non collegare il pazientesallsietiore flino a
quando tutta l'aria nmagtanela siringa e
lungo 1l percorso de “‘ﬁﬂul\“” sia stata |
rimossa completameesPer ridurre il
nschio di embolia h)gsgw' F: 1--n!d anle
istruzioni per il caridam@fito e I'uso degli
indicatori Fl JlC/ol\ mddon pe nte)

Il riutilizzo di amccm monouso o il
mancato rispettg/di procedure asettiche
pud determinare-una contaminazione
biologica. Eliginare adequatamente gli
articoli rn(‘.nou-:()”(i ‘;)«) il loro im pquc |

|
|
— {
|
[

[La sterilita de!!n smnga verra
comproméssa, con possibile rischio di
infezione.nel paziente, se lo stantuffo
viene rimg&so dalla siringa. Non
rimuoyorgdg/stantuffo per iempire la [
mnng,{:,

} (-

Conservando il mezzo di contrasto nelle ‘
siringh@ i pud verificare una
confaminazione batteriologica. Usare le
sifinghe non appena sono st caricale
Npa copservare siringhe canche per usi
fléturi” Eliminare le siringhe cariche che non |
SORO state utilizzate

|
\
F

Nota per i dispositivi classificati come
Lmonouso: questo prodotto & progettato
,escluswamentc per uso singolo. Non
risterilizzare, ritrattare o riutilizzare. |
| dispositivi monouso sono stati progettati
e validati esclusivamente per uso
singolo. |l riutilizzo di dispositivi monous:
pub causare guasti al dispositivo e
comporta rischi per il paziente. | potenzjall
guasti del dispositivo includono il
deterioramento dei componenti sottogost)
all'uso prolungato, malfunzionamentg.das l
componenti e guasto del sistema. | |
|
|

potenziali rischi per il paziente incluRioHG
lesioni dovute al malfunzionamento oed
dispositivo o infezioni, in quanto ik |
dispositivo non & stato convalidate=per |
» pulito o nstenlizzato

/\ Avvertenze

Non utilizzare se la con'eznone stenle e
!apsrta o danneggiata. L utilizzo del
\'pmnr.m) in caso di confezione aperta o
danneggiata o I'usy greon ponenti
dm"‘r\qu:ll puo (iumhwmrn lesioni per il
E[LU-M'M o l'operaie Prima di ogni

| utilizzo, iIspeziongEWsivamenle

i contenuto e la g.o(ﬂt‘mm'v‘

Una siringa non msenta adeguatameme |
| potrebbe causare lesioni al paziente. Non
| caricare né [nigftare se la sinnga non &
| adeguatamenteyinserita. Assicurarsi che gh

indici di rif@rMEnto sulla siringa e sulla testa
‘xh ' inieoee g0 ino eche il pistone e lo
| stantuftaligiapo inseriti I'uno nell’altro. Una
| siringa Ao Bdequatamente inserita
i,m!wlm Causare emboli gassosi o una
somryiristrazione di volume inferiore a
quelidgighiesto

Evantuali perdite del mezzo di contrasto
‘o rottiire del tubo possono causare

| Igsiani al Paziente o all'Operatore.

| ASaicurarsi che la linea del liquido sia

| ageta; non superare | livell di pressione
™gicati nalla parte antericre della
ednfezione. Pressioni elevate o even
geclusioni nella linea del liquido poss
eterminare perdite o rotture del tubo
connettore

ali
NO

s u |

L A\ Attenzione

Sc non installati adeguatamente, |
componenti potrebbero danneggiarsi.
Assicurarsi che tutte le connessioni siano
salde, ma non stringerie eccessivamente
Questo contribuira ad evitare perdite,
scollegamenti @ danni ai componenti

Fare riferimento al manuale d'uso
!dcll iniettore per ulteriori informazioni.

Installazione della siringa:

1. Assicurarsi che il pistone (o pistoni) sulla
testa dell’iniettore sia completamente
arrgtrato

2. i strarre la nuova s

pzione ed inser merfaccia della

“nm(n sulla testa dell'iniettore

assicurandosi ¢ 2 alette alla ba:

sinnga e le aperture sull'interfa
siringa risultino allineate.

nga (o0 sinnghe) dalla

lanell

e della
ccia della

Notare che la siringa é conformata in modo
che si possa posizionare solo in un
determinalo mode.
rare la siringagdi 19 di giro In senso
orario finche ngh statta, si blocca in
posizione e gl indhel di riferimento sulla
siringa e sull'adaf®atore non sono allineati
Riempimento.della siringa:
NOTA - Una gtessa persona dovrebbe
riempire ed appedntare I'iniettore. Se
|'operatore @doRssicttore doves
assicurarsi She/chi gl subentr;
la siringa gia gorrettamente ca
tutta "an&'sig stata eliminata
1. Inclingreserso 'alto 1a testa dell'iniettore o
il modtaier’di interfaccia della si
Spgste lo stantuffo in posizione
compldlamente avanzata
3. h\g:xuﬁ- | cappuccio protettivo dalla punta
peedella siringa e collegare un dispositivo
giingmpimento sterile alla punta della
silriga (tubo di riempimento rapido o una
cannula, se formita in dotazione). Installare
iMperforatore o il QFT sull'estremita della
siringa, ruotando da 1/4 a 1/2 giro
massimo. Non installare con eccessiva
forza
. 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 finché il tubo non risulti
completamente immerso. L'estremita
del tubo di riempimento rapido
dovrebbe trovarsi presso il fondo del
flacone del mezzo di contrasto
b. Dispositivo di riempimento
(cannula) - Preparare il flacone o il
sacchetto del mezzo di contrasto e/o
della soluzione di nsciacquo
Spingere il flacone o il sacchetto sul
dispositivo di riempimento fino a
forarne il sigillo

La

NOTA - Per ridurre il volume e le
dimensioni delle bolle d'ana aspirate nella
siringa durante il suo riempimento, usare
un tubo di iempimento rapido o un




dispositivo analogo. Se si usano tubi di

diametro inferiore, come un ago catetere o

tubi pit lunghi di 25 cm, risulta piu 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 piena della siringa
Benché la forma tondeggiante degli
indicaton 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 s

siringa
= ( ’)

Sinnga piena

Sinnga vuola

Eliminazione dell'aria e collegamento

del tubo connettore:

Una volta nempita la sinnga, eliminare tutta

I'ana in essa contenuta e collegaria al tubo

connettore attenendosi alla seguente

procedura

1. Rimuovere il dispositivo di iempimento ed
eliminare I'aria dalla siringa

Non picchiettare la sinnga per rimuovere le

bolle d'aria. Arretrare lo stantuffo di 3-5 ml,
poi, se possibile, fare oscillare la testa
dell'iniettore sullo snodo per smuovere le
bolle; eliminare I'ana residua

N

. Verificare che il tubo non
ostruito.

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

sia schiacciato o

w

Un'assenza di flusso é una chiara
indicazione di presenza d'ana nel percorso
del fluido

4. Iniziare 1l deflusso del liquido
assicurandosi che tutta I'aria venga
aliminata j

5. Controllare che tutta |'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 a testa
dell'iniettore o il modulo di interfaccia cella
sinnga

Reinstallazione di una siringa:

Se la siringa viene rimossa dall'iniettore

es)

ACITOUPYNOETE TN OUOKEUT PE AOQAAEG TPOTIO

Inpavriki Eidomroinon Aogaleiag: Aurn 1
ouokeur éxe oxediaoTeil yia xprion ané
aropa 1a omoia £Xouv EKTTAIBEUTEN ETTAPKLG
Kai gival meneipapéva omig SIayvwoTikEg
HEAETEG QTTEIKOVIONG

EvSei§eig yia xprion: To mepiexopevo autig

1

MG CuoKEVaTiag evdeixvuvIan TPOC Xpnon yia

mny mapox axTivodianeparol péocou. Autig of
OUOKEUES evBEIKVUVIN yia pia xprion, pOvo pe
roug cyxurpeg g Bayer

AvrevBeifeig: Auti ol ouokeut ey
evieikvuvial yia ToAAaTTAES XPAOEIC, Yia
tyxuon @appdkwy, xnueobepansia, f yia
omoiadnTrore GAAn xprion yia v omoia dev
evbeikvural n ouoxeury

A\nponaonon)on;

'H epPoAn aépa prropel va pokahéoe
B8avaro fj coBapd rpavpariopd orov
aoBevry. Mn ouvdicre évav aoBevr pgagy
eyxuth péxpig 6vou va Exer Byel GAog o
nmayiBeupévog aépag ammo 1 ouplyygkal Tn
Siapaon 10u uypou. AaBaoTe TTPEEEKTIRG
16 0dNYIES y1a TN QOPTWON Kai TN j(pﬁ(,m Twv
Saxrwyv FluiDots (6mou 1oxUE!) yiIgVa-
pEWOETE TV MBavétnra epBoAng gipa

Mmopei va rpoxAnBei BioAoyikiy)
poéAuvon awd Tny erravaxpnotpeTToinon
avaAWoIPWyY adwy 1 £av Sgv
xpnoigormoin8ei Gonrn reXviIn.
Anoppiyre 10 avaAwoua Up(‘)'f(‘}\/lu pE Tov
KQTAAANAOC TPOTTO aoU M.qat;mmuqtknw

v — S

Edav agaipebei vo tpfoAa.aro
olpiyya, 8a SiakivBuveursel n
amoaTeipwan NG ocuPVyag kal mbavév
1vu Exeve oav awoOTEAEGRM TNy pOAUvOon

| Tou aoBeviy. Mnv nmvpdn 10 £uBoAo yia
‘vn YEPITETE TN OUPHRD
Mmopei va oupBefPakmpidiaxn
poéAuvan £av o oURIYYES
xpnowgormoloUviaiyia Tn puAain
axknivobiamepatowuéoou.
XpNoOTOIOTE WONEPATEG CUPIYYES
|aptows. MnLORGBNKEUETE TIg YEPATES
oupIyyes yia gedRoviiken xprion. Nevdgre ng
YEPGTEG OURIYYEE TTou eV £xouv
(‘qmlu.vmw(‘i

[Ma ouoxtm HE emonfpavon yia pia
xpion, KGBgre uroyn Ta e§rig: Auté To
wPOoIodV wpnopl(nm yia pia povo xprion
Mnyv 10, £ITAVATTOOTEIPWVETE, PNV TO
emavEredepyaleore kar pnv 1o
ewavaypnoporroicive. O avaAwoipeg
ouvgxguic Exouv oxeSiaorei xar
emikUpwoei yia pia pévo xpnon. H
TR PNOIPOTIOINGT TWwY aVaAWOoIBWY
cddkeuwv plag xprong evixer Kivdiuvoug
FFwoxiag g ouokeung, kabwg xai
iudivoug yia Tov aoBevr|. ¢ mBavic
iimo.(li.; NS OUOKEUNG OUYKATAALyOvVIQN N
onpavrikn @Bopa Twv efapnudanwy Adyw
TaAPATETAUEVNC Xpnong, N duoAsiroupyia
whv £Eapmpatwy Kol n aoroxia mu

t

/\npouéonouquuq

'H Siappon uxnovpuquxou u:aou n n pnén
YWV owAnvwy prropei va odnynoe: ot
Tpaupariopsd rou aoBevoug f Tou
xeiprorh. BepawBeite 6 n Siadpour| 1ou
uypoU eival avoikTr kai pnv utrepBeite nig
nipég mieang Tou avaypdgovTal aTnv
epTTpOg OyYn Tng ouokevaoiag. H xprion
uynASTEPWY Tipwv ieang f n amogpain
Mg Siadpoprig Tou uypou PITopEl va
mpokaAtoel Siappor 1) pAgn Tou ouvdETIKOU
owAnva

Aﬂpwum(nq

Mnopu va oupfei {npid ota ({upmpaw
eav Sev cyxaraorabouy owova.
BeBanwBeite 61 6Aeg o1 ouvbéoeig eival
;utlwu)\u,lulvtg KUt gnv ng oQlyyere
unepPoAik@. Aurtd Ba BonBrocr o peiufon
Siappotisv, amooivdeong kar {nuidg otd
L{(u)lv]uulu

Avaozpetm oro (vxnp|6|o Auroum
£yXUTH yia wepaitépw odnyieg.

Eykaraoraon rng Lupiyyag:

1. ZiyoupeuBeite 611 10 £épBoAo(a) ovdy
KEQOAN) Exel TpafnyBel nqumq

2. ByaAte v ayxpnoomoinm oapwatzs,
amno T OUOKEVQOIT Kal nuuvﬁf v ptoa
01NV KeQaAr Tou eyyuTh Alagidtang
Zupryyag eao@aAiloviagt ™
Mapkapiopéva Mieplyio armBaen g
cUPIYYaC Kl Ta avolypatgdy Alaouvoeon
¢ Lupyyag eivar evbuygapiopéva

Naparnphore 61 n oy
PapKapioTel yia va TotpiGds
xara éva Tpémo

3
£1 OWOTa POVO

3. NepioTpiyre T ougyymbegi60TpoPa avd
1/4 Mg o1po@ric #EXP) Vo akouoTEl Evag
XAPAKINPIOTIKOCALOGKAIK, va KACSwWOE
ka1 1a onuadio fqg Bubuypdppiong ot
guplyya kai nlnv!fkm(x Tou MPOCapPUOTTN
va eival wuu,’pnwmun(,

répiopa g ZUpwyas:

IHMEIQIH: To W0 npdowmno mpéne va

yepioe kal v@ gEOAIoe T oupiyya. Eav

npénet vo aAAaydei o XEPIoTNG

OlYOUPEVBEITE BT 0 BEUTEPOS XEIPIOTAS

ETTAANBEUET TOYEYOVOC 6T n OUPIYYa £XEI

YEHIOE! OLIQTG KQI OT1 EXE! Byer OAog o aépag

1. Kaver xAlpn ¢ xe@aAng 1ou eyxur (f Tou
um;miggﬁmouvﬁwmg Mg oUpIYYag) pog
Ta (favid

2. NpowBfoTe 10 {PBOA 011V ARPWE
negbic Bion
Aw:mvt TO TTPOOTATEUTIKO KAAUPUG TOU
u&pou luer 1S OUPIYYOC KQi TTpC yYoapTioTe
lumnvu;xx OUOKEUN TANPWONG 010 axpo
W oupiyyog (ZwArvag Quick Fill msn
grida, eav SariBerar), TonoBemaore my
axkida r) 10 owAriva QFT 010 Gxpo NG
(’U.7|vvllll KQI OTPEWTE TO TTOAU KQ14
N2 e nAdoouc acaiiaoane Moy

Tou aknivoSigELpatol putoou péoa orh

oupiyya. Befgiwbeite o ol avaAwaoipor
deikteg FIgiBots g Zupiyyuv Qwik-Fit
elvan AUMVﬁplxol HEOQ OTO YEPATO TRI

g ougiyac. H xuAvdpixi) popgn 1,
BEIKTWW WiDots Sia@éper avaioya p
TUTTO TORAKTIVOSIATIEPATOU PETOU, GAAG
£va BpBGYLIVIO OXpa onpaivel o1 uTTapys!
aé@ac=O1 kuAivdpixkol deikteg FluiDots dev
uTrd8gkviouv 6T £xouv Byel OAES o1
q:_U(mAlbtg aépa and 1o Akpo NG oUPIYYas

= O

JASLIG JUpyya

lMeparn Zopyya

AmooAr rou Aépa xai NMpoodprnon Tou

“FuvSerikoU ZwAfva:

A@oU yeploeTe T oUpIyya, TPENE va
anof3aAeter OAov Tov atpa amé 1 ouplyya xai
HETA va TPOOaPPOOETE TO CUVBETIKG OwAf\va
lNa va 1o xavere npéne va

-

g

w

o o

~

. AQQIpLOETE Tr) OUOKEUH YERIOPQATOS KQI va

amofdAere Tov aépa amoé 1 ouplyya

Mn XTUTTarE 1 OUPIYYa YIa va CQIPETETE
1 QuoaAidec aépa. AvrioTpéyre 10 éufioAo
3 pe 5mi, ka1 karomv, £Gv I0XUE!, KOUVIOTE
mv Ke@aAn rou eyxurn orov aéova yia va
Byouv o1 uoaAidec. Apaipéore rov
JITOAOITTO QEpa

Bepawdeite 61 n owArfvwon dev éxer
Toaxiopara n gpayuaTa

. (Edwv o eyxuriig oag Sev Exer xeipoxivnto

nOPOoAD, TTPOXWPNOTE OT0 Bripa 5.)
XpnooTroIfjoTe 10 XEIpokiviTo ORoAO yia
va mpowdnoeTe 10 £PBoAo NG oUpIyyag
OUTWS WOTE va ETTEuXBel pia apyry pon
axmivodiameparTou péoou Siapicou NG
OUVBETIKAG OWwARVWONg

H anouoia pon¢ givar pia mpo@avns évleiln
on unapyer aépa¢ om Siafacn uypoi

. Mpot101pGaTE T OUVBE NIKT CWANVWOTN Ka!

olyoupeuBeite 6m €xer Byer o aépag
Bepawbeire on £xei Byer 6Aog 0 aépag amod
m oupiyya xai 1n Hapaon 1ou uypou

. Mpooappdqre 10 quvBeTiKG cwAfva o1V

ayyeaxn oudRpur| ©oddou

. Kavere kNPTFS KEQaARS £yxuTd (1} 10U

TUAHaTOS BIAGUVSEONG TNG CUPIYYAG) TTPOS
Ta KTy

Emwavaromofiérnon g oupiyyag:

Edav apgipegere pia cupiyya ano rov
nvx\m]nu:d BiAere 0 ouvéxea va ny
EMaVGISRQOE TAOETE, EXTEALOTE Ta axkéAouba
pPrpane,

1

Eays™® 10 Gxpo 1NG oUPYYag oTig
OMGOVTIEG EVTOPES TG KEQYAANG TOU
FYRyTnpa

174 £wg &

2, Wpowenore tov GEova 1ou epBoAou péxp
WaTepGol Ti¢ Baoeig Tou epfdAou kat va
AMAnAcuTTAaxei 1o EpBoAo e Tov atova
RO

desderamstatiarta-drrrovoroccone
attenersi alla sequente procedura
. Inserire I'estremita deila siringa nelle
fessure orizzontali presenti sulla HfS!J
deil'iniettore :
2. Far avanzare il pistone oltre la basg.dello
stantuffo fino ad interconnettere il px,shm
e lo stantuffo
3. Ruotare la siringa di 1/4 di giro ig.3eNso
orario fino al suo blocco completg 8¥inché
gl indici di riferimento non SONQ uT)m!‘ull
4. Procedere -

normalmente “}J )

all'aspirazione del
N X
&l v’._;

-

liquido ed
all'eliminazione d
eventuali bolle
d'aria.
Rimozione della
siringa:
Per rimuovere la
siringa a procedura
ultimata, ruotarla di 1/
4 di giro in senso
antiorario ed estrarla
dalla testa
dell'iniettore.
Eliminare tutti i
componenti usati
NOTA - Non usare a meno che
stantuffo non sia interconnessa
correttamente con il pistone

EAAHNIKA

Eroaywyn: Alafaore 1g mAnpogopleg Tou
TEPIEXOVTal O€ auto 10 TPRpa. H karavonan
Twv MANpogopiwv Ba oag Bonbros va

2 la base dello

- ‘n‘ SI04 . ek
1ov a0Bev) ouykataAtyeral o Tpaupanopog
AGyw SuoAETOUPYIag TNG CUOKEUNG 1y N
Aoipwin, kabwg n ovokeur) Bev ExEl
EMKUPWOBEL yia xaBapiapé 1
ETTAVATTOOTEIPWOT

—\
Na gn xpnotgomoleival, edv n ovTeipa
ovokevaoia Exer avoixrei ) £xer utooyei
Inma. Mmopei va mpoxkAnBel TpaupaioTiog
10U QOBEVOUC 1) TOU XEIPIOTH, EAV Iy
ouoKevaoia £Xer avoixTel fi Xl UTTOEREI
{nma ) gav »(pr]mponoxr]ihw efdprgpara
mou £xouv unroaTel {nua E»\cvx,ntom«m
10 EPIEXOPEVO KQI TN CUOKELQSTaRFT IV aTT0 |
kG0t xpAon

Mnopu va npoxl\nen rpomﬂouog gav
n oupiyya Sev éxe ouvBelgi gwora. Mn
QOPTWIVETE 1} KAVETE EYXUOIFBNIOE Kai av N
ouptyya £xer ouvdeBei owawl) BefoiwBeire |
omn Ta onpadia eubuypaypRage oTn ouplyya |
KQl 0TV KEQOAT) Tou eyXUY/Eival |
tubuypappiopiva owqgrIearTo £uBolo xai |
10 pfoio Bubiong eivaRdddnAopTtAexkbpeva. |
H axar@AAnAn ouvgGnpopsi va |
MPOKAAETEN Au[mmutpn | napoxn
XaunAou nym)u

M Bh /.

aoxeite umrepfBolixr Suvapn kata 1NV
romofitinon

4. MeTa@EpETe TO aKTIVOSIGMIEPATS PEao piog.
01 Ouplyya JE pia ano ng (1x(v,\ouﬂtg
peBoSoug

a. a.XwAfvag MpRyopng Mépong -
ONKWAOTE 10 QIaAIDIO PE TO
akTivodiamepard péoo péxpr va
cioayBel mMAnpwg 0 ZwArjvag A
Mpdyopng Mmong. To TEAOC oM
Twhdva MNpiyopng Mpong nEns va
Bpioxerar ooy muBpiva Tou gakidiou
akrivodianeparou ptoou

b. B.Zuoxeun Mépiong (akibe)=
TIPOETOIRAOTE TO PIGAIBIO Ny
oaxouAQ Tou onnvobourrg G’C‘U péoou
kat f 1o SidAupa MAGoNg EBPWETE TO
@iaAidio 1) 1 caxoUAa (#éeg o1n
Zuokeur] Mépiong péxpl va,omaoe n
appayida

IHMEIQIH: XpnoomdmaTe éva SwAfva
Fpryopng Mépmong 1 1088vaun ouokeun
YIO Va PEIWCETE TNV IS TA K1 TO
pEyeBog Twv QuoaAigipa Tou
pmaivouv oTn oupryydBIav vepiteran, Eiva
Mo SUOKOAC va aaiptBouv o YUOaAIdEg
afpa Qv XPNOIPOTTOILITE CWANVESG PIKPAS
dlapt1pou, OTWCE Eva kaBeThpa eTTavw and
pia BeAdva, f Eva owArva peyaAutepo armod
25 £x

5. Kavere avappdgnorn 1ou aknvoBianeparou
pEOOU HEoa O OUpIYYa

6. Edav n oupiyya £xel Seikreg FluiDots

XPNOIPOTIOINOTE TOUG yIa va 0ag
BonBricouv va avixvEUoLTE TNV TTapouaia

3 epioTpéyre T oupryya Sei60TPOPa KaTA

10 1/4 piag WARPOUC TTEPIOTPOPNS PEXPI VO
aopahios kai va TorroBeTnBouyv o1
onpavoeig euBuypappIong aTn CwoTr Toug
Béon

4. NpoxwprioTe
KQVOvIKG
avappoPwvIasg Xai
armopakpuvovIag
TUXOV QUOOAIDES
atpa

Agaipton g

Lopiyyag:

MNa va apaipéoete m

ouplyya orav £xel

OAOKANPWOE n

Siadikaoia,

MEPICTPEYTE TN

ouplyya ‘

apioTEPGOTPOPa KATH &

1/4 g o1poYng xai

APUIPECTE TRV ATTO TNV

KeQaAr tou eyxur. MNerdgre 6Aa ra

efapripara mou xpnoiporromiénkav

IHMEIQIH: Mnv 10 xpnoiponoieite mapd

povov £av o1 Baocig Tou pBOAOU Exouv

maoTel owaoTa pe Tov afova Tou eufdAou

SVENSKA

Inledning: Las informationen | det har

avsnittet. Om du ar ar fértrogen med

informationen kommer det att hjalpa dig att

anvanda den hdr anordningen pa elt sikert

satt

Viktig sikerhetsinformation: Den har

anordningen skall anvandas av individer som

o
e
B-e:




'
har tilirackligt mycket utbilding | och
erfarenhet av diagnostiska bildanalytiska
studier

ehallet

l llcner Inn
kningen dr avsett att anvandas for

oring av kontrastm Dessa produkter
ar nnhw avsedda for engangsbruk
tilsammans med injektorer fran Bayer
Kontraindikationer: Den har anordningen ar
inte avsedd att ateranvandas eller {6r
lakemedelsinfusion eller kemoterapi eller f6r
nagot annat bruk f6r vilket den inte ar
avsedd

| den har

1\ Vamingar

[Luftemboli kan orsaka dodsfall elier

| allvarlig patientskada. Anslut inte en

| patient till en injektor forrdn all instangd luft
har tomts fran sprutan oc vagen
Las noggrant anvisningen for hur FluiDots-
indikatorema (dar tillampligt) laddas och
anvands for att reducera nsken for
luftemboli

— - {
1
|
|
|

h vatsk

|
Btologlsk férorening kan resulteraom |
|engangsartiklar ateranviinds eller om en |
aseptisk teknik inte tillampas. Kassera |
| engangsartikiar pa lamphqgt satt efter

anvandning |

Sprutans sterilitet komprometteras och
patientinfektion kan resultera om
| tryckkolven avldgsnas fran sprutan. 1
Avldgsna inte tryckkolven for att fylla |
| sprutan \
} T —— {
Bakteriell férorening kan uppkomma om |
sprutorna anvands for forvaring av [
| kontrastmedel. Anvand laddade sprutor |
omedelbart. Férvara inte laddade sprutor |
for senare bruk. Kassera oanvanda laddade
sprutor

Observera foljande for enheter som ér
markta for engangsbruk: Denna produkt |
ar endast avsedd fér engangsbruk. Far
inte atersteriliseras, omarbetas eller [
ateranvandas. Engangsenheterna har
endast utformats och godkants 16r i
| engangsbruk. Ateranvindning av

nheter utgor en risk for att |
n gar sonder och risk 1or patienten. |
a enhetsfel inkluderar av
(.‘!"D()"""' vig lar Q
funktionsfel hos komponent

Potent
nedbrytn
anvandni

joch systemhaveri. Potentiella risker for
| patienten inkluderar personskada till foljd av
| funktionsfel hos enheten eller infektion

eftersom enhe
rengoring el

1 inte godkéants for

Anviand inte om den sterila |
forpackningen ar 6ppnad eller skadad. [
Skada kan uppkomma pé patient elier [

| operatér om fdrpackningen ar oppnad eller
skadad, eller om skadade komponenter
anvands. Inspektera innehallet och |
forpackningen visuellt fo
anvandning |

ane

Patientskada kan resultera om sprutan
inte sitter pa ordentligt. Ladda eller |
injiciera inte om sprutan inte sitter

| ordentligt. Se till att
‘myn-.mmgsmarkevmgz)rr.J pa sprutan och l
Injektorhuvudet star ratt och att kolven och
tryckkolven ar hopkopplade. Felaktig

| hopkoppling kan orsaka luftemboli eller for
lag avgivning |

Patienten eller operatoren kan skadas av
| kontrastmedelsiickage eller slangbrott.
[ Kontrollera att vatskevigen ar 8ppen

Overskrid inte d som anges pa

forpackningens framsida. Om hogre trycl§

anvands, eller om vatskevagen ar igensat)
kan lackor eiler brott pa anslutningsslangen:
uppkomma

2 tryck

S =s ¥/

‘ I\ Forsiktighetsatgarder

Komponentskada kan forekomma vid
felaktig installation. Forsakra digam att |
alla anslutningar sitter sitkert; drigate at for |
| hart. Detta bidrar till att minsk@msken for
lackage, isarkopplingar och
kompnh(-nt skada

Se |n]ektomandboken for marﬁgare
anvisningar.

\
i
1
\

Sprutans installation:

1. Se till att kolven (kolama) pa
injektorhuvudet ar heltallbakadragen

2. Vlagsna den nya sprutan (sprutorna) fran
forpackningen och for in injektorhuvudets
sprutgranssnitt, och forsiakra dig om att de

kitade vingama befinner sig vid sprutans
bas och att Oppningama | sprutans
granssnitt ar innktade

Kirke

orrekt satt

Wl att s

nulan endast passar

3. Vrid sprutan 1/4 vary
klickar och lases och
inriktningsmarkenngarna pa sprutan och
adapterplattan ar inriktade

Sprutfylining:

OBS! En person bor fylla och iordningstalla

injektorn. Om du maste byta

injektoroperatdr, se till att den andra

of bekraftar att sprutan har fylits

korrekt och att all luft h.u eliminerats

1. Luta injektorhuvudet (eller sprutans

medsols tills den

sratdrer

granssnittsmodul) uppat

2. For fram tryckkolven till fullt framatiage

3. Avlagsna skyd oljet su yddshdljena fran
Sprut luerspels och 1‘»! en sten

fyliningsanordning pa sprutans spets

(snabbpafyliningsslang eller tagg. om

an medfoljer). Montera spetsen eller

OFT n pa sprutans ande, hogst 1/4 till 1/2

varv. Anvand inte overdriven kraft

Overfor kontrastmediet till sprutan med

nagon av dessa metoder

a. Quick Fill Tube
(snabbfyliningsslang) - Lyft
kontrastflaskan tills Quick Fill TuBe
(snabbfyliningsslangen) dr helt infgren
Anden pa Quick Fill Tube
(snabbfyliningsslangen) skall befinaad
sig nara kontrastflaskans bottdn
b. Fyliningsanordning (tagg)

Forbeared flaskan eller pasenmed
kontrast och/eller spoln ‘.IQyn’ru]
Skjut pa flaskan eller pasefl
fyliningsanordningen tills 10FS ﬂ!)hnm-'\
har punkterats

>

OBS' Anvand

an Quick Fill Bbe

| ¢ likpardiq
ning for att uceraQlymen
storleken pa luftbubblorgiaagm dras in |
sprutan under fyliningen™8¢! ar svarare att
avlagsna luttbubbloma@miu anvander
slangar med en mindr@&digmeter, sdsom
en kateter-over-nal effgren slang som ar
langre an 25 cm

ang) eil

5. Aspirera in kontrastmedel | sprutan

6. Om sprutan har FlgBots-indikatorer skal
de anvandas sopiMalp for att kontrollera
om det finns kefitrastmedel kvar | sprutar
Bekrifta att Q@WIRSRS sprutans FluiDots
indikatorerna {&F#ngangsbruk dr runda i
den fylida dédlenav sprutan. De rundade
FluiDots-indik8¥rema vanerar beroende
pa typen gpkontrastmede avl
form indikgraplatt det finns luft | sprutan
Rundade FlOiDots-indikatorer indikerar
inte totgkavsaknad av luftbubblor i
sprutang(gpets

yikd spruta

Luﬂémmng och fastsattning av

Kopplmgsslang.

MNandu har fylit sprutan maste du tomma

spjutan pa all luft och sedan fasta

Xopplingsslangarna. Sa har gor du

1. Avidgsna fyliningsanordningen och tom
sprutan pa all luft

bta inte pa sprutan for att aviags na
sftbubblor. Kasta om tryckko
m' vagga darefter (om tllampl /gI/
injektorhuvudet pa pivolen for att 1a loSs:
bubbloma. T6m den aterstaende luften,

3l 5

d

Kontrollera att slangen inte ar snodd effer
tiltappt

3. (Om din injektor inte har en manudl/Knbpp
skall du ga vidare till Steg 5.) Anyaoe'den
manuella knoppen for att fora f@@m
sprutans tryckkolv sa att kontrasiveglet
langsamt kan rinna genom
kopplingsslanger

Ett avsaknat flode ar en tydlgyitkéikering pa
att det finns luft | vatskevaQén)

4. Forbered kopplingsslangesioch se till att
luften tdms

5. Bekréfta att all luft har tomts fran sprutan
och vatskevagen

6. Fast kopplingsslangen pa den vaskuldra

tilitradesanordningen
7. Luta injektorhuvudet (eller sprutans
granssnittsmodul) nedat
Aterinstallera en spruta:

Om du tar bort en spruta fran injektom och

sedan vill installera den pa nytt ;kd du gora
s har
1. For in sprutans dnda i de horisontella

uttagen 1 injeklorhuvudel

2. For fram kolven tills den gatt forbi
tryckkolvsstaden och kolven och
tryckkolven férreglas

3. Vrid sprutan ett 1/4 varv medurs tills
sprutan lases och nkiningsmarkena ar |
lage

4. Fortsatt pa vanligt ]
sétt med att
aspirera och driva
bort eventuella '
luftbubblor

Sprutans

aviagsnande:

For att aviags

sprutan efter avsiutat

forfarande skall den

vridas 1/4 varv

motsols och

as fran

nje uvudet
Kassera alla anvanda
kKompo ner

OBS! Far ef anvdndas
om inte tryckkolvens stad sitter ordentligt
| kolven

NEDERLANDS

Introductie: lees de informatie in dit
hoofdstuk. Als u de informatie begrijpi-zal ot
) helpen om het hulpmiddel veilig te
gebruiken

Belangrijke veiligheidsmededelipgadit
Ipmiddel mag alleen worden qwhﬂmﬂ door
nen die terdege zijn ’:Dg"'\ll idp

Vo r)o-—*\ds‘ ervaring ‘hebben op hergébied
van diagnastische beeldvorming

Indicaties voor gebruik: de inflgOg van deze
verpakking is bestemd om bij de ¥ediening
van contrastmiddel te wordefgebrulkt. Deze
hulpmiddellen zijn uitsluitend=bastiemd voor
eanmalig gebruik in combipate met injectors
van Bayer

Contra-indicaties: dezg/faipmiddelen zyn
niet bestemd voor meereulliq gebruik
infusie van geneesmid@ien, ~hemotherapie
of voor andere dan de gemndiceerde
doeleinden

/\ Wnamchuwmgun

|
Luchtembolisatig kan er de oorzaak van |
zijn dat patién{gewond raakt of zelfs |
overlijdt. Sluit_gen patiént pas op de [
injector aan n@ada) alle ingesloten lucht uit [
de spuil en hefwloeistofpad is verwijderd
Zorgvuldig de Nstructies voor het vullen en
gebritk van FluiDots |

voor het indicatorer

le ) (wahmeer van to pd,')v 19) om het

r ) op et e |
N —— ]
Als di able artikelen onmenw worden

gebru
techilek,wordt toegepast, kan
biolggische contaminatie ontstaan. De
dispgsable artikelen na gebruik op de juiste
W ma‘.y

t of indien geen aseptische

|

|

|

|

eren !

De stenl:(e«t van de injectiespuit komt in ‘\

gevaar en kan een infectie bij de patiént

verborzaken indien de zuiger uit de spuit

wordt gehaald. Verwljder de zuiger niet om
rde spuit te vullen

geacteriéle contaminatie kan ontstaan als_
spuiten worden gebruikt om

contrastmiddel op te slaan. Gebruik de {

gevulde spuiten onmiddellijk. Gevulde
spuiten niet voor later gebvulk bewaren
Niet-gebruikte gevulde spuiten -"»‘qq() )eu

/\ Waarschuwingen

zijn bedoeld voor eenmalig gebruik: dit
|product is uitsluitend bedoeld voor een
|malig gebruik. Nief/gpnieuw steriliseren,
|opnieuw bewerkea ofppnieuw gebruiken.
|De wegwerphulpaiddelen zijn uitsluitend
ontworpen en geyalideerd voor eenmalig
gebruik. Hergebrllik van wegwerphulpmid-
delen voor eenfmalia gebruik heeft het nsico
dat het hulpmidde! niet correct werkt en
brengt risico S yoor de patient met zich mee
Een mogelijs0tet-correct functioneren van
\! et hulpmi@de)jomvat aanzienlijke slitage
van ondegdeltn als ge volg van langdung
gebruik jSeggestoorde werking van onder
‘d n estenng van het systeem. Mogelijke
\' SICO'SMO0r de patient zijn letsel als
280 fjet-correcte werking van het hulp
midgaol infectie aangezien het hulpmidde
niet bw.
iSAtF

l.qv €

gegpend of beschadigd is. De patiént of
Persoon die het hulpmiddel bedient, kan

{@dsel oplopen als de verpakking wordt

Hnd elen worden gebruikl, Voor gebruik
de verpakking en de inhoud op het oog
controleren

| De patiént kan gewond raken als de spuit

| niet goed is bevestigd. De spuit pas vullen
ol injec als de spull correct is

| bevestigd. Zorg dat de uitlintekens op de
spuit en de injectorkop correct zijn uitgehjnd
en dat de zuigerstang en de zuiger

| vergrendeld zijn. Het niet correct bt'\z" ligen
'\.:I luchtembolisatie of toediening \
‘ minder dan het gewenste volume tot gevolg
hvl)(wm

teren

Lekken van het contrastmiddel of
;scheumn in de buis kunnen leiden tot
| letsel bij de patiént of bij de operateur.

iZorg ervoor dat de vioeistofdoorgang

openstaat; overschrijd niet de drukwaarden
lcw op de voorkant van de verpakking staan
| vermeld lrw;-.a:’.smg van hogere
]Cn,‘n vaa of occlusies van de

vio
im’ tot

ofdoorgang kKunnen leiden tot lekken
scheuren in de verbindingsbuis

/ \ODQ\!'\.(

De ondeldelen kunnen beachad:gd raken |
|indien het produgt nigt juist is
geinstalleerd. Zgrg dat alle verbindingen
meyle aandraaien
pt het risigo 8p lekken, loskoppeling
ischadigiag=¥an de onderdelen tot een
| minimum te beperker
? Raadpleeg.de-Wandleiding van de

| injector vadr padere instructies.

vast zitten strak

De spuit mstalteren

1. Zorg dakde zuigerstangien) op de
inject@rkep helemaal ingetrokken is

2. Neegie’nieuwe spuit(en) uit de
vergakifhg en steek ze in de spuit
iMeriade van de injectorkop, zodat de
gdaykeerde vieugels aan de onderz
vad de spuit openingen in d
(bteWface uitgelijnd zijn

Merk op dat de spuit is gefabriceerd om
slechts op één wijze te passen

3'Draai de spuit Y slag naar rechts tot de
spuit klikt, vergrendelt en de uitlijn
merk ns op de spuit en de adapterplaat
op één lijn iggen

De spuit vullen:

OPMERKING: één persoon dient de injector

te vullen en vrij te geven. Als een andere

persoon de injector moet bedienen, dient u

ervoor te zorgen dal de tweede gebruiker

cont 1 of de spuit naar behoren is gevuid

en dat alle lucht is verwijderd

1. Kantel de injectorkop (of de interface
module van de spuit) omhoog

2. Breng de zuiger helemaal naar vorer

3. Verwijder de beschermdop van de luertip
van de spuit en plaats een sterel
vulhulpmiddel op de tip van de spuit
opzuigbuisje of een vulc ile indier
bijgeleverd). Installeer de vuinaald of
snelvulbuis op het uiteinde van de spuit
draai deze daarbij een kwartslag tot
maximaal een halve slag om. Gebruik
hierbi] geen overmatige kracht

Vo&ful’ﬁ'mna'aolen“ die volgens et etiket |

lideerd voor reiniging of hersteril-|

ﬁéol;r;i-ken als de steriele verpai’;l;g—i

$gedpend of beschadigd, of als beschadigde |



4. Breng het contrastmiddel d.m.v. één van
de volgende methoden naar de spuit over
a. Opzuigbuisje - breng de fles
contrastmiddel omhoog tot het
opzuigbuisje helemaal is ingebracht
Het uiteinde van het opzuigbuisje
moet dichtby de bodem van de fles
contrastmiddel zitten
Vul-canule (spike) - prepareer de fles
of zak contrast middel envof
spoelvioeistof. Duw de fles of de zak
op het vul-instrument tot het zegel is
doorboord

OPMERKING: gebruik een opzuigbuisje of
een gelijkwaardig 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

. Aspireer contrastmiddel in de spuit

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 ean ovale vorm duidt
op de aanwezigheid van lucht, Ronde
FluiDots indicatoren betekenen niet dat er
helemaal geen luchtbellen in de spuittip
zitten

o

Gevuide spuit

Lucht verwijderen en de

verbindingsslang bevestigen:

Nadat u de spuit hebt gevuld, moet u alle

lucht uit de spuit verwiideren en vervolgens

de verbindingsslang bevestigen. Daartoe

gaat u als volgt te werk

1. Verwijder het vul-hulpmiddel en verwijder
de lucht uit de spuit

Lege spuit

Ttk niet op de spuit om de luchtbelletjes te
verwijderen. Breng de zuiger ! m/
terug en beweeg de inj jectorkop om de as
heen en weer om de luchtbelletjes los te
maken. Verwijder de reste- rende lucht.

3 tot

4. Ga vervolgens op 3
de normale wijze t
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

% 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

DAN

Indledning: Lzaes oplysningerme i defiafsnit
Det er vigtigt at forsta disse oplysrimger af
hensyn til sikker betjening af instg@mesitet
Vigtig sikkerhedsforanstaltning; Qétte
instrument er beregnet til anverf@ele af
personale, som har den rette uddanfelse i 0g
erfaring med diagnostiske billeddannende
undersogelser.

Indications for use Indikationer for brug:
Indholdet af denne pakke e Bagegnet til
anvendelse ved levering affkontrastmiddel
Disse anordninger er kun ixdicéret til
engangsbrug med injektorgrfra Bayer
Kontraindikationer: DiSSe instrumenter er
ikke beregnet til flergaagShrug
medicinindsprojtninggkamolel mpx eller ul
nogen anden brug, 90m Tkke er angivel

> -

/ !\Advarsler

| Luftemboli kan fardrsage dod eller
alvorlig personskade til patienten.

| Patienten mé ikke pittes tilin jektoren, for al
dLn luft, som@indeés i sprojten og
\&fkenm\«n & Blevet ur!luf'el Laes
mstmkhunt,fﬂe for ladning og brug af
“‘Im[)u'% md\.n()lw (hvis det er aktuelt)
| grundigt i§enpem for at reducere risikoen
‘Y'J' uﬂﬁ'ﬁthT

Gonbrug af engangsmslrumcntcr eller
| forsommelse mht. at folge aseptisk
teknik.kah resultere i biologisk
‘kon(aminering Kassér alle

5 efter bru g

AAdvamler

| Der er risiko for, at patienten kommer il
skade, hvis sprojten ikke tilkobles korrekt.
Sprojten mé ikke lades eller injiceres, hvis den
ikke er rigtigt tilkoblet, Serg for at

tilpasningsmaer-keme pa sprojten og |

injektorhovedet passer til hinanden, og at
stemplet og plunger-stemplel er sammenlast
Forkert tilkobling kan fore til luftemboli eller
(orsynng med for lavt volumen

Patlenlen eller operatoren kan komme til
skade, hvis kontrastmidiet traenger ud,
eller hvis roret gér i stykker. Sorg for, at
vaeskebanen er aben. Trykangivelserne pa
| pakken ma ikke overstiges. Anvendelse af
storre tryk eller okklusioner | vaeskebanen
kan medfore utaetheder eller brud |
forbindelsesroret

/\ Sprejtemontering

Der er risiko for komponentskade, Fvis) |
komponenterne ikke er monteret

| korrekt. Sorg for at alle tilslutningemeagr
sikre, de ma ikke strammes for meget. Dette
hjaiper med til at minimere laekagé/
afbrudte tilslutninger og kompopentskade

'Der henvises til injektomandl;ogzn for |
yderligere oplysnmgor |

Sprojtemontering:

. Sorg for at stemplet (stenjplesde), der
sidder pa injektorhovedet Nacirokket helt
tilbage

. Tag denv/de nye sprojte(rad af pakningen
og for den/dem ind i sprojtegraensefladen
injektorhovedet. Pas giy/ab de markerede
vinger ved sprojtebasen@g abningeme i
sprojtegraensefladeqpasser til hinanden

-

Bemaerk at sproji@mer Markeret, sa den
passer korrekt p&eadesternt made

. Drej sprojten A 8mtgang med uret, indtil
sprojten ’»\hkke{.(}g laser, og tilpasnings
maerkame pgspiojten og adapterpladen er
tilpasset eft@ hinanden

Sprojtepafyldning:

BEMARK_ Ifjéktoren bor tyldes og armeres
af én persomMvis ¢ ulle blive nodvendigt
at skifte gperator, sorg for at den nye
injektor{Opalator kontrollerer, at sprojten er
ordentligt¥#ldt, og at al luft er elimineret
1.Vip ﬁ_;;(-kh-n-.(m;cu: (eller

luftbobler &gt s,proﬂes.pxd';en

z—\(\

-

TaiSProjte  Fuld spreoyte

Udluftning og montering af

forbindelsesslangen:

Eftge sprojten er fyldt, skal al luft drives ud af

spio)ten, dernaest fastsaties

forBiifCelsesslangen. Dette gores pa

Jptgehde made

®.Ejern patyldningsinstrumentet og driv
{uften ud af sprojten

Der ma ikke bankes pa sprojten for at
losrive luftbobler. Traek plunger-stemplet
ca. 3 til 5§ ml tilbage, dernaest, hvis det er
aktuelt, vip injektorhovedet frem og tilbage
pa drejetappen for at lesrive bobleme
Uddriv den resterende Juft

N

. Kontrollér at slangen ikke er bukket eller
blokeret

(Hvis injektoren ikke er udstyret med en
manuel knap, fortsat til trin 5). Brug den
manuelle knap il 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 pa luft i vaeskebanen

Spaed forbindelsesslangen og sorg for, at

luften drives ud

. Kontrollér at al luften er drevet ud at
sprojten og vaeskebanen

. Saet forbindelsesslangen fast pa det
vaskulare indforingsinstrument

. Vip injektorhovedet (eller
sprojtegraenseflade-moduiet) nedad

Genmontering af en sprojte:

Hvis du fierner en sprojte fra injektoren og

dernzest onsker at genmontere den, udfor

folgende trin

1. Indsaet sprojtens spids i de vandrette

udskaeringer i injektorhovedet

For pistoneq fremad indtil den er forbi

stempelfoddsme, og piston og stempel

laser samven

Drej sproftes,1/4 omdrejning med uret

indtil sprojten laser fast, og
sammenpasningsmaerkerne er pa ;,Lm«

Fortsgetpa normal

-

2.

w

.“

rfiaor S B |en (,augwx.slrumanu r pa rnlh-
2. V‘» r_'::““: .m,“:' slang niet geknikt of s | Toon B T sprojtégraenseflade-modulet) opad vis, véd al aspirere '
geobstrueerd is mo}lens sterilitet kan nngesu are, oq 2. Fémplunger-stemplet fremad , til det sidder 0g fAadre eventuelle
3. (Indien uw injector geen handmatige knop | der/eF risiko for infektion hos patienten, hejffyemme luftGoble)
e a do aar stap 5.) Ge k de % - S. in
nwn. ga door .r\ 12 ng 5.) Gebruik de Ms Sprojtens plungef stemPel fijernes 8.5 cm beskytteisesdaksiet fra Udtagning af p
handmatige knop om de zuiger vooruit te Sleihplet ma ikke fiernes for at fylde | . fa i .
brengen, om een langzame flow van WUH& n ‘ i | S[/mﬂ»*hwv‘.;hd r0g {asigar et Starit prNg™ *—
e ; 2en langze flow ve | ¥ ent pa sprojtespidse AT £
contrastmiddel door de verbindingssiang - péfyl '1”'1"—5’” ,lmx.n,_n ‘Fq F m”f \wd‘uﬁ N@rindarebet er
tot stand te brengen "Der kan opsta bakteriekontaminering, | hlurtigpalyldningsror eller -spids, hvis den  {aaedigt, fiernes
t 2 brenge hvis sprojten bruges til at opbevare ar ;r:c u']h Montér spiken aller QFT ';n ';n Fhicojten \.cd at dreje
kontrastmiddel. Brug de ladede sprojter enden af sprojten ved al dreje maks. 1/4 til sprmle omgang
Indien er geen flow (s, wiist di Juk Qb £
,’:rj,;, 7,; :)gf WI: - ", :; Sl DEDTRKETOT Laueue SOTO|eT 11id IRRE A Se-or oy B e e ahhiinee NTU'LY ogTerne cen
: T gemmes til senere brug. Kassér de ladedel} overdreven kraft ved monteringen ¥é injektorhovedet
. sprojter, ikke blev brug for 4. Overfor kontrastmidiet til sprojten vha. én . r alle brugte
4. Spuit de verbindingssiang door en zorg€at " Ter market il - broo: & af folgende metoder Komponenter
alle lucht verwijderd is i nstrumenter market til engangsbrug: S f a. Hurtigpafyldningsror - | oft BEMZZERK: Ma ikke
5, Controleer of alle lucht uit de spuit en hdt  [Dette produkt er udelukkende beregnet til kontrastmiddelflasken indtil bruges medmindre
vioeistofpad is verwijderd engangsbrug. Det ma ikke resteriliSeres, hurtigpéfyldningsroret er helt indfas: stempeliodderne er
6. Bevestig de verbindingsslang aan W} genbehandles eller genbruges. En Enden af hurtigpa fyldningsroretskal  koblet fuldstaendig sammen med pistonen
vasculaire toegangshulpmiddel sinstrumenter er udelukkende udfarmet vaere taet ved bu UMI
7. Kantel de injectorkop (of interfac@module  |og godkendte til engangsbrug. Genpryg af kontrastmiddelflas U
van spuit) omlaag lengangsinstrumenter udgor risici (5f4astru b. Pafyldningsanordning (spids)= Johdanto: Lue kaikki taman kohdan ohjeet

Een spuit opnieuw plaatsen:

Als een spuit van de injectorkopyi§ yerwijderd

en later weer opnieuw word! gepliatst,
noeten de volgende voorzorgsmaatregelen
getroffen worder

1. Plaats het uiteinde van d€ spuit in de
horizontale uitsparingen.darege voorkant
van de injectorkop

. Beweeg de zuigerstagg¥oorwaarts tot de
zuigerstang en achfgtkanl van de zuiger
contact maken

. Draai de spuit een Ryrartsiag met de
wijzers van de klokfiee, tot de spult is
vergrendeld en 8gdlinmarkeringen op
een hn staan

N

=

mentfejl og risici for patienten. Potgfitielle in
strumentfejl omfatter signifikant
komponenttorringeise | forbindéigse med
langtidsbrug. fejifunktion af kogpgnenter og
systemfejl. Potentielle risici for gatienten
|lomfatter personskade pga. inskumentfeji
eller infektion, da instrumentdtikke er god
kendt tl mnqonnr eller ruslenﬁsermg

Ma ikke anvendes, hvnsﬂon sterile
emballage er abnet ellerh@skadiget. Hvis
pakken er abnet eller pgskagiget, eller hvis
der anvendes beskadijéde komponenter
er der risiko for, atgQtignten eller
operatoren kommag {ib8kade. Indholdet og
emballagen skal altid kontrolleres visuelt for
brug

10

Praeparér flasken eller posen ted'
kontrastmiddel og/eller
skylningsoplosning. Skub fldskgh eller
posen ind pa pafyldningsafforihingen
indtil seglet punkteres

BEM/RK: Brug et hurtigpatytafingsror
eller lignende anordning til atveducere
volumen og storreise pa de_luftbobler,
som suges ind i sprojten guéhs den fyldes
Ror med mindre diametia.ger det
vanskeligere at fijere IuRgobler, 1 eks
kateter-over-kanyle, effeget ror, som er
mere end 25 cm langf

5.

6.

Aspirér kontrasimiddel sprojten

Hvis sprojten er udstyret med FluiDots-
indikatorer, bruges de til hjaelp med at
detektere, om der er kontre |~\Innd(‘c
sprojten. Kontroller at
indikatorerne | Qwik-
den fyldte d |
runde FluiDots-indikatorer vanerer
afthaengigt al kontrastmidiet, men hvis de
er ovale, betyder det at der er luft til stede
Runde FluiDots-indikatorer betyder ikke
nodvendigvis, at der overhovedet ingen

Kun hallitset ne, kykenet kayttamaan
valinetta turvallisesti

Tarkea turvallisuustiedote: Tila vilinetta
saavat kayttaa vain henkilot joilla on nittava
koulutus ja kokemus diagnostisista
kuvantamistutkimuksista

Kayttokohteet: Taman pakkauksen
sisaltdmia valineita kiytetaan viemaan
varjoainetta kayttokohteeseen. Nami laitteet
oval kertakayttoisia ja tarkoitettu
kdytettavaksi Bayer-ruiskupumppujen
kanssa

Kontraindikaatiot: Tata valinetta ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi monta kertaa,
ladkeinfuusioihin, kemoterapiaan eika muihin
kuin edella mainittuihin kayttotarkoituksiin

s ——

/?\Vavonuksm

limaembolia voi anheuuaa ‘potilaalie

| 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 valttamiseksi

|




{ AVatuullxkstl

{Jo ertakayﬂons\a valineita kaytetaan

| uiuen tai niita ei kasitella aseptisesti,
| se tksena voi olla eloperaisten

| aineiden aiheuttama kontaminaatio.
| Kertakéayttdiset viilineet on havitettava
| huolellisesti kaytlon jdlkeen

|

|

[

[

Ruiskun steriiliys voi heiketa, ja potilas [

| voi saada infektion, jos méntiatanko |
| otetaan ulos ruiskusta. Ala poista

| mantatankoa ruiskun téyton .ldebI

[

|

{

‘Runskulhm voitulla
bakteerikontaminaatio, jos niiti
kadytetaan varjoaineiden siilytykseen.
Kayta taytetyt ruiskut heti. Taytettyja
ruiskuja el saa saillyttaa myohempaa kayttoa
| varten. Havita knwmm.mmnm taytetyt
ruiskut |

[Huomaa kertakayttoiseksi merkittyjen
laitteiden osalta: Tama tuote on tarkoitet-

[tu ainoastaan kertakidyttéon. Ei saa steril-

|oida uudelleen, kasitelld uudelleen tai

|kdyttda uudelleen. Kertakayttolaitteet on
|suunniteltu ja validoitu vain ker- |
takayttoon. Kertakayttoisten laitteiden
|uudelleenkayttd aiheuttaa laitteen rikkou
ftumisriskin seka riskeja potilaalle. Mahdoll
inen laitteen nkkoutuminen voli johtua |
merkittavasta komponentin kulumisesta pit-
kaaikaisen kaytdn seurauksena, komponen

{tin toimintahainosta ja janestelman

{rikkoutumisesta. Mahdollisia potilaaseen

[kohdistuvia riskeja ovat laitteen toimint-

{anamosm johtuva vammautuminen tai infek-
tiosta johtuva vammautuminen, silld laitetta |

{ei ole validoitu puhdistettavaksi tai uudelleen |

griloitavaksi

|
|
El saa kayttéa, jos steriill pakkaus on |
avattu tai vahingoittunut. Jos pakkaus on |
avonainen tai vahingoittunut, tai jos
kaytetaan viallisia osia, seurauksena voi olia
potilaan tai kayttajan vamma, Tarkista
ennen jokaista kayttokertaa, ettei |
pakkauksen llossa tal pakkauksessa ole
havaittavissa vikoja

| Potilas voi vammautua, jos ruiskua 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
Loyhan kiinnityksen takia voi syntya |
timaembolia tai varjoainetta ei mene |
nittavasti lutkimuskohteeseen

|

 Dodbobtimmctnaned -
Varjoaineen vuotamisesta tai letkujen |
rikkoutumisesta voi aiheutua potilaalle
tai kayttajalle henkilovahinkoja. Varmista

| etta liuos padsee kulkemaan esteettomasti

| Ala ylita pakkauksessa mainittuja paineita

| Suuremman paineen kayttaminen tai

| liuoksen kulkua estivit tukkeumat

| saattavat aiheuttaa vuotoja tai litantaletkun

| rikkoutumisen

| 4

I[',\HUO""O

e - o
Jos vilinetta el asenneta huolellisesti,
sen osat voivat vaurioitua. Tarkista, etté

| kaikki litokset ovat kiinni, mutta 3l4 kinsta
Nain valtetaan vuodot, irtoamiset ja
vaunoituminen |

upumpun kayﬁooppaassa on }

||saoh1e|m ,,J‘

| lilkaa
| osier

Ruiskun asennus:

. Tarkista, etta ruiskupumpun paassa olev@
manta (mannat) on vedetty taysin taakSas

. Ota uusl ruisku (ruiskut) pakkauksesta &
tyOnna se ruiskupumpun paan
ruiskuliittimeen ja tarkista samalla, ¢N&
kohdistukohdat ruiskun alaosassa fa
ruiskuliittimen aukot ovat kohdakKag:

-

N

Huomaa, etld nuisku sopii Kiinniettavaksi
vain yhdella tavalla

3. Kierra ruiskua 1/4 kierrosta myBtépaivaan,
kunnes se napsahtaa, lukkililul))ja ruiskun
ja sovitinlevyn kohdistusm@Rkiiayat
kohdakkain

Ruiskun tiytto:

Huomautus: Saman henkiSnpitaa taytas ja

valmistella nn;kL pumpgu.Nos kiyttida on
vaihdettava, on tarkistetlavay etta seuraava
kayttaja varmistaa, etta ruisku on taytetty
kunnolla ja kaikki ilma on poistettu

1. Kallista ruiskupumpun paata (tai ruiskun

hittnmodulia) yliéspain
2. Tyénna manta taysin eteen
3. Poista suojus (suojukset) ruiskun luer
karjesta ja kiinnita steriili tayttovaline
ruiskun (ruiskujen) karkeen (pikatayttéputks
tai piikki, jos saatavana). Asenna piikki tai
QFT ruiskun pddhan, enintdan 1/4-1/2
kierroksella. Ala kayta liallista voimaa
asentamiseen
4. Siirra varjoainetta ruiskuun
seuraavisia meneteimista:
a. Pikatayttoputki - kohota
Varjoainepulioa kunnes
pikatayttoputki on taysin sen
sisdlla Pikatayttoputken paan pitaa
olla varjoainepulion pohjan lahelld
b. Tayttovaline (piikki) - valmistele
varjoainepullo tai pussi ja/tai
huuhteluliuos. Tyonna pu Ho.. tai
3 ticlaitteclie, k

1 jollakin

HUOMAUTUS: Jos ruiskuun paase
imakuplia tayton aikana, niiden t
kokoa voidaan pienen
pikatayttoputkella tai muulla vastaavalia
valineelia. limakuphian poistaminen on
vaikeampaa lapimitaltaan pienemmilla
putkilla, esim. neulan paalla 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 péfjbm
ruiskussa on varjoainetta, Tarkista, effd
Qwik-Fit -ruiskun kertakayttdiset FIGDAs
ilmaisimel oval pyoreita ruiskun taytotyssa
osassa. FluiDots-ilmaisimien pytreys
vaihtelee varjoaineen tyypin mukgan)
mutta jos ilmaisin on pitkulainen rtisKussa
on ilmaa. Jos FluiDots-iimaisim&tayat
pyoredl, tama el merkitse sia, #te) ruiskun
karjessa ole lainkaan iimakup!ia

Taytetty n

o

liman poisto ja liitinputkeakiinnitys:
Ruiskun tayton jalkeen sl on poistettava
kaikki iima, ja ruisku ogKifnitettava
lutinputkeen sauraavast

. lirrota tayttovalinega poista iima ruiskusta

-

Ald ly6 ruiskug gioistaaksesi iimakuplat

Veda mantaa t38ks€pain 3-5 mi, ja jos
mahdollista, hewuta Sitten ruiskupumpun
paata saadakgeSy kuplat likkeelle. Poista

jaljelia oleva Mmal

2. Tarki .ld afteiyat putket ole mutkalla tal

3. (Jos ruxsmp\,mp:;( sa @i ole kisi
kaytettdy@anuppia, siiry vaiheese
Tyonn&ddSin kaytettavalld nupilla
ruiskutgbkoa eteenpain, jotta varjoaine
paasgep Nirtaamaan hitaast hitinputken

kauftg/

Vilfgtksen puuttuminen on selva merkki
suld ettd nesteviylassa on ilmaa

4T ayta litinputki ja tarkista, ettei siind ole
|44 imaa

8. Jarkista, ettei ruiskussa eika nesteviylassa

DOle enda ilmaa

6, Kiinnita litinputki verisuonistoon vietavaan
valineeseen

7. Kallista ruiskupumpun paata (tai ruiskun
litinmoduulia) alaspain

Ruiskun uudelleen asentaminen:

Jos irrotat ruiskun ruiskupumpusta ja haluay

sitten kiinnittaa sen uudelleen, toimi

seuraavasti

1. Tyénna ruiskun paa ruiskupumpun piliss
oleviin vaakasuoriin leikkauksiin

2. Tyonna mannan vartta eteenpdin, fjpges
se ohittaa mannan jalustan ja manries)
varsi ja manta lukkiutuvat toisiingé

3. Kierra ruiskua neljannes kierros
myotapaivaan, kunnes ruisku I@ittuu’ja
kohdistusmerkit ovat paikoillaans:

4. Jatka kuten 4
normaalisti :
imemalla ja 3
irrottamalla '
mahdolliset
iimakuplat

Ruiskun

poistaminen:

Kun ruisku poistetaan %

toimenpiteen lopuksi

sita kierretaan 1/4

kierrosta vastapaivaan

ja se irrotetaan
ruiskupumpun paasta

Havita kaikki kaytetyt

osat

Huomautus: Ala k

ellel mannan jah

mannan varressa

NORSK

Innledning: Les informasjonen | dette
avsnittet. God forstaelse av informasjonen vil
hjelpe deg til & betjene apparatet pa en trygg
mate
Viktig sikkerhetsmelding: Denne enheten
skal kun brukes av personer som har fatt
tilstrekkelig opplaering og erfaring |
diagnostisk h»ldrrmm"rﬂmo
thdikasjoner for bruk: Innholdet i denne
pakken skal brukes for tilforsel av
3ty or, [ enhetene er indisert fog
kun engangsbruk injektorer fra Bayer
Kontraindikasjoner: Disse enhetene er ikke
beregnet for flergangsbruk, infusjon av
legemidier, kjemoterapi eller annen bruk sen
enheten ikke er anvist for
Begrenset salg: | henhold til Foderale lovée
(USA) kan disse enhetane bare selgef§ aV)

eller etter henvisning fra lege

yta
1 ole kunnolla kinni

/?\ Advarsler

r — R
Luftemboli kan medfore dod elfer 3ivorlig |
pasientskade. Pasienten m ikka®oples til |

injektoren for all luft er tomt |r.p3pyoy‘rn og |

veaeskebanen, Les instruksjonédé for fylling
og bruk av Fluidots-indikatorer noye (der
disse anvendes) for a redusétg muligheten
for luftemboli

Gjenbruk av engangspradukter, eller
manglende bruk av asgptiskteknikk, kan
fore til biologisk kontamipasjon.
Engangsprodukter skgfjasseres
forskriftsmessig etteg.Druk

|
|
|
|

/=N IE—
Sproyten kan bli usteqil hvis stempelet |
trekkes ut av sprgyten;og dette kan |
medfore fare for pasientinfeksjon. |
Stempelhodet skajikke fiernes nar sproyten |
|fylles |
Det kan oppsta haktcnekomamlnas‘on :
dersom kontrastmidler lagres i sproyter. |
Fylte sproytgrsisal brukes umiddelbart. Ikke
oppbevar tylegproyter til senere bruk. Alle |
ubrukle, fylte sproyter skal kasseres I
[For enhetegsierket for engangsbruk, skal |
folgendeabserveres: Dette produktet er |
kun beéfégnet pa engangsbruk. Det skal |
ikke resteriliseres, reprosesseres eller
brukés’pa nytt. Engangsutstyr er kun de-
sign@ét og godkjent for engangshruk.
Gjenbruk av engangsprodukter skaper risiko
fofsikténde produkter og fare for pasien-
téne, Farene for at produktene svikter inklu
dérer fare for at komponenter forringes ved
[angvarig bruk, at de svikter eller at systemet
svikter. Potensielle farer for pasienten inklu-

{: skade som skyldes produktsvikt eller

skyldes at enheten ikke er

et for & bli 'Ul(| ort eller restenlisert

n som

Ma ikke brukes dersom den sterile
pakningen er apnet eller skadet. Dot kad
fore til skade pa pasienten eller brukeren,
hvis pakken er apnet eller skadd, eller h¥is,
det brukes komponenter som er skadey
Innholdet og pakken ma kontrolleres viSUgl
for bruk

Dersom sproyten ikke er ordentlig
tilkoplet, kan det fore til pasientskade.
Ikke fyll eller injiser hvis sproytefikKe er
riktig pasatt. Sorg for at
tilpasningsmerkene pa sproytendoy
injektorhodet er pa linje, og at
stempelstangen og stempelhodeber
sammenkoplet. Feilaktig samMenkopling
kan fore til luftembolisering eRgrtilforsel av
for lite volum

4‘

A\ Advarsler

Pasient eller operator kan skades ved
lekkasje av kontrastmidler eller ved
brudd i sianger. PAge at vaeskebanen er
apen, trykket som ef angitt pa fremsiden av
emballasjen ma ikk& overskrides. Bruk av
hoyere trykk eller gRKItsjoner | vaeskebanen
kan resultere | lekkdsier eller rupturer i
hlkoulmqsslangsn

AFors:khghﬂSﬂg‘cr

[Komponenteae kan skades hvis de ikke

|monteres pariktig mate. Pase at alle

linger gtg5tet ordentlig. Ur

| overstragomng. Dette vil minske risikoen for

| lekkasjag, To8gvelse og skader pa
komponsagptone

|Se brukerhéndboken for m]ektoren for
yﬂerﬁgere nnslruks;oncr

Monleu sproyten:

1. $J.rg for at stempelet/stemplene pa
inektorhodet er trukket helt tilbake

Z 8in) nye sproyten(e) fiemes fra
smballasjen og fores inn i injektorhodets
Sproyteadapter. Pase at vingene pa
Sproytesokkel og apningene |
'Sproyteadapteren star pa linje

Merk at sproyten er formet
passer kun en vei

slik at den

3. Drei sproyten 1/4 omdreining med
urviseren inntil sproyten gir fra seqg et klikk
laser seg og oppstillingsmerkene pa
sproyten og injektorhodet er pa linje

Slik tylles sproyten:

MERK: Kun én person bor lylle og aktivere

injektoren. Hvis du far en ny injektoroperator

ma du pase at den nye operatoren sjekker at
sproyten er korrekt fylt og at eventuell luft er
eliminert

1. Tipp injektorhodet (eller
spraytegrensesnittimodulen) opp

2. For stemplet helt inn i fremre stilling
3. Beskyttelsashe av luerspisse
sproyten, og en steril ‘.l!»!n; senhet fes
pa spissen pa sproyten
(hurtigfyllings nge kanyie, hy
vediagt). Installer kanylen eller QF I~n pa
enden av sproyten med 1/4 til maksimalt 1
2 omdreining. Bruk ikke r_yvurdr»:‘./-?vv kmft
ved montenngen
4. Overfor kontrastmidier til sproyten pa en
av folgende mater
a. HurtigfyllingSsiange -
kontrastilaskeaheves til
hurtigfyllingssiangen er satt helt inn
Enden pa hurtigfyllingssiangen skal
vaere likeSgdbunnen pa
kontrastmmddelflasken
b. Fyllinggenbet (kanyle) -
flaskeNeligr posen med
kontrastmuddel og/eller
skylleapplpsning. Skyv flasken eller
pogen pd fyllingsenheten til
forseglingen er punktert

pa

eller

Klargjor

MERK®=Bruk en hurtigfyllingsslange eller
tilsvghenfie fyllingsenhet til a redusere
véig Oy storrelse pa luftboblene som
trakke® opp | sproyten under fyllingen. Det
epvanskeligere & fierne luftbobler hvis du
WrRer en slange med liten diameter, for
eksemp»?l en venflon, eller en slange lengre
enfy 25 cm

SFAspirer kontrastmidlene inn i sproyten
Bitvis sproyten har FluiDots-indikatorer, kan
/du bruke dem til a hjelpe deg til a pavise
kontrastmidiene | sproyten. Verifiser at

Qwik-Fit-sproytens FluiDots-indikatorer til

engangsbruk er runde i den fylte delen av

sproyten Den avrundede formen pa

FluiDots-indikatorene varierer med typen

kontrastmidier, men en aviang form viser at

det finnes luft | sproyten. Avrundede
FluiDots-indikatorer er ikke en indikasjon
pa at sproytespissen er helt uten
luftbobler

Fjerning av luft og festing av
tilkoplingsslangen:

Etter du har fylt sproyten, ma du fierne all luft
fra sproyten og deretter sette pa
tilkoplingsslangen. Dette gjores slik




1. Fjemn tyllingsenheten og eliminer luften fra
sproyten

Ikke sl eller bank pa sproyten for & fierne
luftbobler. Snu stempelhodet 3 til 5 ml
Hvis det er nodvendig, rister du deretter
injektorhodet pa pivoten for & losne
bobiene. Tom resten av luften

2. Kontroller at slangene ikke har en knekk
eller er blokkerte

. (Hvis injektoren ikke har en manuell knott
gdr du videre til trinn 4.) Bruk den manuelle
knotten til & fore sproytestempelet
fremover slik at det kommer en langsom
strom av kontrastmiddel gjennom
tilkoplingsslangen

w

Stillestaende vaaske er en klar indikasjon pa
luft i vaeskebanen

4. Fyll opp koplingsslangen; pase at luften er
fordrevet

5. Verifiser at all luft er fiernet 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 sa onsker & remontere den, skal du ga

frem slik.

1. Sett enden pa sproyten inn i de horisontale
sporene | injektorhodet.

2. Skyv stempelstangen inn i stempelfestet
slik at stempelstangen og stempelet lases

sammen
3. Drei sproyten 1/4 omdreining mot kickken
til sproyten lases og merkene star pa linje
4. Fortsett som vanlig

med & aspirere og '

fieme eventuelle

luftbobler
Slik tas en sproyte £
av: R *_.
For a frigjore sproyten
etter at prosedyren er
ferdig, roterer du &
sproyten 1/4 . ‘
omdreining mot
urviseren og tar den ut
av injektorhodet. Kast
alle brukte a
komponenter &
MERK: Ma ikke
brukes hvis ikke
sproytens stempelleste har et forsvarlig grep
om stempelstangen

POLSKI

Wstep: Nalezy przeczytac informacje
zawarte w lej czescl. Zrozumienie tych
nformacji bedzie pomocne w postugiwaniu
si@ urzagdzeniem w bezpieczny sposob
Wazna uwaga dotyczaca bezpleczenstwa.

CEORG

/?\Osuzezema

Usunigcie tioka ze strzykawkl zmnlejszy ‘
jej sterylnos¢ i moze spowodowaé [
infekcjg u pacjenta. Nie nalezy wyjmowac |
tloka do napeinienia strzykawki ‘

_— 4

Uzywanle strzykawek do
przechowywania srodkéw [
kontrastowych moze spowodowac 3
skazenie biologiczne. Nalezy natychmiast i
zuzyé napeinione strzykawki. Nie nalezy i
przechowywac napetnionych strzykawek do
pozniejszego uzycia. Nalezy wyrzucic¢
niezuzyte napeinione <tr7ykank(

jednorazowego uzytku nalezy zwrbct(:
uwage: Ten produkt jest przeznaczony
wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie
resterylizowac, nie przetwarzac ani nie
uzywac powtornie. Urzadzenia jedngrs
zowe s3 zaprojektowane | przeznaczoné
wylgcznie do jednorazowego uzytkue:
Ponowne uzycie urzadzenia |Edn<;'1f3’Mcgu |
uzytku stwarza ryzyko awarii uuml;m)lu | /.a-i
grozenie dla pacjenta. Potencjalng pwaria
urzadzenia obejmuje znaczne zuzyeié kom- |
ponentéw poprzez dlugotrwale ugyde, wadli-
we dziatanie komponentéw oraz awarie
systemu. Polencjalne z.lgro)qmitﬂh pacjen-
ta obejmujq uraz 5puwodow§m’ w.adllwym
dziataniem urzgdzenia lub zmzeme po-
niewa2 urzgdzenie nie zosltﬂowpﬁezudczonu |
do  0czyszczania ani (GSISWILH

Nie uzywac, jezeli opakwamo jest
otwarte lub uszkodzongs; Moze dojs¢ do
urazu pacjenta lub opBraipra, jesli
opakowanie zostalo gtwarte lub

uszkodzone, lub |esf 1 Zgstaly uzyte
uszkodzone Pomparmmy Sprawdzi¢
wzrokowo opakowdmié | jego zawartosc
przed kazdym uz)(qcm |

Nleprawldlowe zalozenie strzykawki
moze spowodowac zranienie pacjenta.
Nie nalezy napstniac lub wstrzykiwaé bez |
sprawdzenia;ze strzykawka jest
praw:dtowo zaﬁozona Nalezy upewnic sig
Ze oznacz@niaopasowania na strzykawce
1 glowce \y‘xyl'r‘mv 1CZa Sq prawidiowo
dopasowang)i oba tioki sg polgczone
Nieprawid®ve zloZzenie moze powodowad
powstgwapie pecherzykow powietrza lub
podarig. xﬁk prawidiowej objetosci

Wshu{ck wycieku srodka kontrastowego
lub rowrwanla rurki moze dojs$¢ do [
obtgten pacjenta lub operatora. Nalezy ‘
updwiic sig, 2e uklad plynu jest otwarty. Nie
prekraczac wartosci cisnien podanych z
Wizodu opakowania. Zastosowanie [
P2 szego cisnienia lub niedroznosc w |
Ykladzie plynu moze doprowadzi¢ do
wvf'r‘kuw lub przerwania rurki Igczacej

u?ywanna p'?e 4 u:,oby z odpon.mdmm
przeszkoleniem i doSwiadczeniem w
przeswietieniach diagnostycznych
Wskazane zastosowanie: Zawartosc tego
opakowania jest przeznaczona do
przekazywania $rodkow kontrastowyghs
Niniejsze urzadzenie jest przeznaczoné\do
jednorazowego uzytku | wylgcznie z&8
wstrzykiwaczami firmy Bayer
Przeciwwskazania: Urzadzenia 1€ Migsa
przeznaczone do wielokrotnego (ygfa,
infuzji lekow, terapii chemiczney@nptzadnego
innego zastosowania oprocz wskazanego

"'\Ostnozcma

Pecherzyk powietrza motn spowodowac
$mieré¢ lub powazne zranighie;pacjenta.
Nie nalezy podigczac pacjenta do
wtryskiwacza dopoki gtrzykawka i
przejscie plynu nie zgstana calkowicie
odpowietrzone, Nale2y.dbKladnie
przeczytac instrukcje Zatgdowywania i
uzywania wskaznjkOow: £JuiDots (tam gdzie
ma 10 zaslos Gw.)n‘ﬂwnﬂ*lu Zmniejszenia

| mo7IMn\v i 2 .ulnr\lpuwu‘lwneon

| Nueprzesnzegame procedur
laseptycznych lub ponowne uzycie
produktow przeznaczonych do
jednorazowego uzytku moze
| spowodowac skazenie biologiczne.
Prndukly przeznaczone do jednorazowego
uiylku powinny by¢ wyrzucone zgodnie z
| przepisami

strzykawki i jej odpowietrzenia
1. Przechy! glowice wiryskiwacza lub modul
interfejsu strzykawki w gore
2. Przesun tlok strzykawki catkowicie do
przodu
3. Zdejmij ochronng oslone z koncdwki typu
luer strzykawki i podigcz steryiny pojemnik
napetniajgcy do koncowki strzykawki
(probowke do szybkiego napeiniania lub
iglice, jezeli zataczona). Zaléz iglice lub
szybko napeiniajacy si¢ probdéwke na
koniec strzykawki, 1/4 do 1/2 obrotu
maksymalnie. Nie stosowac nadmierne)
sity przy zakladaniu
4. Pobierz srodek kontrastowy do strzykawki
uzywajgc jednej z ponizszych metod
a. Szybko napelniajaca si¢ probowka
- unie$ butelke z kontrastem, az do
catkowitego wlozenia probowki
Koniec probowki powinien znajdowdt
sig blisko dna butelki z kontrastem,
b. Urzadzenie napeiniajace (iglica)'
Przygotuj butelke lub torebke ze smd«
kiem kontrastowym lub pluczgcyn.
Wepchnij butelke lub torebke de.
urzgdzenia napelniajgcego, aZdo
przekiucia szczelnego zamkniecia

UWAGA: Nalezy uzy¢ szybko napelaiajacej
sig probdwki lub podobnego urzAdzenia w
celu zminimalizowania objetoscérimielkosci
pecherzykow powietrza wmqqn;wcn
podczas napeiniania strzykawkt=Jest
trudniej usunac pec hr-w)bupowwn za przy
uzywaniu probowek o mmqfs?e; $rednicy,
takich jak cewniki lub probowi¥dluzsze niz
25cm

5. Wciagnij Srodek kontrasiawy do
strzykawki

Jezeli strzykawka pesiada wskazniki
FluiDots, nalezy uzyé ich do rozpoznania
obecnosci $rodka Kontrastowego w
strzykawce. Spra@d2) czy wskazniki
FluiDots w judnora?nww strzykawce Qwik-
Fit sa zaokraglafie W wypelnionej cz¢sci
strzykawki. Za ony ksztait
wskaznikow FiIDpts rézni sie w
zaleznosci ogsaffzaju srodka
kontrastowe8g, JeCz wydiuzony ksztalt
wskazuje ')aobecnosc powietrza
Zaokraglofig/wskazniki FluiDots nie
0Znaczay zupeme, nieobecnosci
pecherzyk@w powietrza w koncowce
strzykawki

o —

& O

o

v skﬂ awha
Ysunig¢cie powietrza i podlaczenie
tgcznjka rurkowego:

Po ﬁapcimcmu strzykawki nalezy usungc z
% powietrze, a nastepnie podigczyc 1acznik
rukowy. Aby to zrobi¢ nalezy

. Odigczyé urzadzenie napeiniajace i usunad

Napehsonas stroykandy

2. Przesun (0Rde przodu, az przejdzie poza
stopki piefSeignia i zespoli 5i@ Z nim
3. Obréc ‘w,ylmwk(: o ¢wieré obrotu w

kncrunku Zegara do oporu, Z ustawio, |
naprzatin’ piebie znakam

dopasmarynn

. Posteplilfak zwykle,
zasysdc plyn |
uwulmshr

o

o

_strZykawke po
zakonczeniu - \
_procedury, obré¢
strzykawke o 1/4
obrotu w strong
przeciwng do ruchu
wskazowek

zegara i wyjmij ja z
glowicy wiryskiwacza
Wyrzu¢ wszystkie uzyte komponenty
UWAGA: Nie uzywaj, jezeli stopki pierscienia
nie s3 wlasciwie zespolone z tlokiem

PORTU

Introdugdo: Ler a informagao contida nesta
seccao. Compreender esta informagao ira
ajuda--lo a operar o dispositivo de uma
forma segura

Aviso de seguranga importante: Este
dispositivo destina-se a ser utilizado por
individuos com a formagao e experiéncia
necessarnas sobre estudos de imagem de
diagnostico

Indicagoes de utilizacao: O conteudo desta
embalagem deslina-se a ser ulilizado para
administrar meio de contraste. Esses
dispositivos devem ser utilizados uma unica
vez, apenas com Injetores da Bayer
Contra-indicagdes: Estes dispositivos ndo
se destinam a multiplas utilizagoes, para
admi-nistragdo de medicagao, quimioterapia
ou qualquer outra utilizagao diferente
daquela aqui indicada

/\ Adverténcias

Uma embolia gasosa podera causara |

morte ou dapos sérios no paciente. Nao |

conectar um pagente ao injector até todo o |

ar retido tegsid retirado da sennga e do

pu!( urso dotiwdo. Ler cuidadosamente as |
nstrugéeg paea carregar e utilizar os

‘|nr1 cadqre®¥ luiDots (onde aplicavel), de

forma ggeduzir a possibilidade de

ocorréficiatie uma embolia gasosa

[
|
Podera gcorrer uma contamlnacao 1

biolégica devido a uma reutilizagao de
itents descartaveis ou ao ndo seguimento
de Uma técnica asséptica. Descanar |
adca\mda mente o0s itens descartaveis apos
A Mfizagao

- A4 -
'Aekterilidade da seringa podera ser

¥
-

- - - - =
Nieprawidlowa instalacja moze )
spowodowac uszkodzenie komponcnmf *l
Nalezy upewnic sig, ze wszystkie b
polaczenia sa doktadne i nie sa zbyt ib@ne,
zacisnigte. Umozliwi to zminimalizowdni@
przeciekdw, rozlgczen i uszkodzenia
komponentow

Dalsze instrukcje mozna znalezé&w/
instrukcji obstugi wtryskiwacza. .

Instalacja strzykawki:

1. Upewni) si¢, ze tlok(i) na glov
wiryskiwacza jest catkowicie mciagnigty

. Wymij nowa strzykawke z opakbwania i
wloZ jg do interfejsu glowkpwigyskiwacza
strzykawki, upewniajac sighzekluczowe
skrzydetka u podstawy shzykawki | otwory
w interfejsie strzykawki sglopasowane

N

NaleZy zauwazyc, 2e _f(‘Ous)rukqa
strzykawki umozliwiaffgikgjeden sposob jef
dopasowania

w

. Przekrec strzykawke ' 1/4 obrotu w
kierunku wskazowek zegara, az zaskoczy
ona na swoje miejsce i oznaczenia
dopasowania na strzykawce t piytce
adaptera beda w tej samej pozycjl

Napelnianie strzykawki:

UWAGA: Ta sama osoba powinna napeinic |

ustawic wiryskiwacz. Jezeli zajdzie

konieczno$¢ zmiany osoby obslugujgce)
wiryskiwacz, nalezy upewnic si@, ze druga
osoba sprawdzi poprawnosc napelnienia

I 5 )

oUWt e e Strrycawee

Nie uderzaj strzykawki w celu usunigcia
pecherzykow powisetrza. Cofnij thok
strzykawki 0 3 do 5 ml, a nastepnie, jesif
trzeba, poruszaj glowicq wiryskiwacza nay
przegubie, aby oderwac pecherzyki
powietrza. Usun pozostate powietrze (|

2. Sprawd2 czy rurka nie jest zalamagd tab
zatkana
. (JeZzeliwlryskiwacz nie posiada n;(.?ﬁeqo
pokretia, przejdz do czynnosci 5§ \U#y)
reczne pokretio, aby przesunglaiok
strzykawki, zapewniajac powoldypr'/cpww
$rodka kontrastowego poprzeztacznik
rurkowy
Brak przeplywu jest wyrainym.
wskaznikiem obecnosci powielfza w
drodze przeptywu plynu
4. Wypeinij tacznik rurkowy [ apéwnij sie, ze
powietrze zostalo usuniéle
5. Sprawdz, Ze cale powislez® zostalo
usuniete ze strzykawk§Fdiogi przeplywu
plynu
6. Podtacz tacznik rurkoWy, do dozylnego
urzadzenia wejscioweqgo
7. Przechyl glowice wiryskiwacza (lub modul
interfejsu strzykawki) w dol
Ponowna instalacja strzykawki:
ezel strzykawka zostala zdjela z inzektora 1
2$Z |g na nowo zalozyC, wykonaj
aslepujgce czynnosci
1. Wsun koniec strzykawki do poziomych
nacigc na glowicy inzektora

«

infecgdo para o paciente, se o @mbolo for |

/[retirado da seringa. Nao retirar o émbolo

Fpara encher a s ~mu;.

Podera ocorrer uma contamlnacao
bacteriana se as seringas forem
utilizadas para armazenar meio de
contraste. Usar as seringas cheias
imediatamente. N&o guardar seringas
cheias para uma utilizagao posterior
Descartar quaisquer seringas cheias nao
utilizadas.

Para dispositivos destinados a uso Unico, |
observe o seguinte: este produto se des- |
tina somente a uso unico. Nao re-esteril-
ize, reprocesse nem reutilize.
Dispositivos descartaveis sao projetados
e validados somente para uso unico. A re
utilizacao de dispositivos descartaveis de
USO Unico cria o risco de falha do dispositi-
VO, assim como riscos para o paciente. As
falhas potenciais do dispositivo incluem de
terioragdo significativa do componente com
o uso prolongado, funcionamento inadequa-
do do componente e falha do sistema. Os
rscos potencials para o paciente incluem
lesdes devidas ao funcionamento inadequa
do do dispositivo ou infecgao, ja que o dis
positivo ndo @ validado para ser limpado
nem re-asterilizado




/-\Advu éncias

Na use se o pacole estéril estiver
a‘v ou danificado. Se a embalager
es aberta ou danificada, ou s hmw-
ulizados componentes .Luul.x..nlu}, |
| podera haver r je lesao fisica ao |
paciente ou ao operador Examine

| visualmente o 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 senn ar

| adequadamente colocada, Verificar se as |

{marcas de alinhamento na seringa e na
cabeca do n[w tor estdo adequadamente
al & 0 pistdo e o émbolo estao
Iinterligados. Uma colocacgao incorrecta |
podera provocar a ocorréncia de uma |

|embolia gasosa ou de uma administragao

| de baixo volume |

Poderao ocorrer lesdes no paciente ou

| no operador devidas a fuga de meio de
contraste ou ruptura dos tubos.
Assegurar-se de que o percurso do fluido |
| s& encontra aberto: ndo exceder as

| pressoes indicadas na parte da frente da
nbalagem. A utilizagdo de pressdes
riores ou ocl
fiuido poderaresultar em fugas
|no tubo de ligagao

180€es no percurso do

Ou rupturas

(/i\ Precaugdes
[Poderao ocorrer danos nos
componentes se estes nao forem
instalados adequadamente. Verificar se |
tod S conexoes estao bem sequras; nao E
;dt; apertar demasiado. Isto ajudara a i
| minimizar fugas, desconexdes e danos nos
componentes '
|
|

Consultar o manual de funcionamento

do injector para obter instrugoes

adicionais. |

Instalar a seringa:

1. Verificar se ofs) pistao(tGes) da cabeca do
injector estafao) cor amente
retraido(s)

nplet

2. Retirar a(s) seringals) nova(s) da respectiva
embalagem e inseri-las(s) na ligacao
seringa da cabega do injector,

rtificando-se de que as asas-chave na

da seringa e as aberturas na ligagao
sennga estao alinhadas

enr concebi

apenas

Notar que a seringa foi
servir adequagamente
forma

. Rodar a seringa um quarto de volta para a
direita a
as marcas de alinhamento da
placa adaptadora ficaren

Encher a seringa:

NOTA: Apenas uma pessoa devera encher

armar o injector for necessario mudar de

operador do injector, certificar-se de que o

segundo operador wr:h:;.m se a seringa

esla adequadamer
eliminado

Inclinar a cabega do injector (ou 0 médulo

de ligagao da seringa) para cima

Avangar o émbolo completamente para

diante

. Retirar a cobertura protectora da ponta
Luer da seringa e colocar um dispositis
de enchimento esterilizado na ponta da
seringa (tubo de enchimento rapido, ou
pino, se fornecido). Instale a agulha oug.

w

todooare

-

od

w

QFT na extremidade da seringa, girango\(

4 a 1/2 de volta, no maximo. Nao use QTS

essiva
4. Transferir o meio de contraste paraa
seringa usando um dos seguintes
metodos
a. Tubo de enchimento rapido.-Erguer
o frasco de meio de contrasi®ate o
tubo de enchimento rapid@ ficar
completamente inserdo. A
extremidade do tubo de(@nghimento
rapido devera ficar quasgnpefundo do
frasco de meio de conftaste
b. Dispositivo de enchifmento (pino) -
Preparar o frasco ous.Saco de meio
de contraste e/ou s@lytdo de
rmigagao. Fazer pfgss3d com o frasco
OU O Saco sobrg o (xl.xousnwo de
enchimento até quebyar o selo

NOTA: Usar um tubo de enchimento
rapido ou um dispositivo equivalente para

reduzir o volume e o tamanho das bolhas
de ar retiradas para a seringa durante o
processo de enchimento. E mais dificil
remover as bolhas de ar se utilizar tubos
de didmetro inferior, tais como um cateter
sobre uma agulha ou um tubo mais
comprido do que 25 cm

. A'S[)NH’ O meio de contraste para a sernga

6.Seas ga tiver indicadores FluiDots,
devera usa-los para o ajudar a detectar a
presenca de melo de contraste na seringa
Verificar se os indicadores descartaveis
FluiDots da seringa Qwik-Fit estdo
arredondados na porgao cheia da seringa
A forma arredon-dada dos indicador
FluiDots varia de acordo com o tipo de
meio de contraste, mas uma forma
oblonga indica a presenga de ar
Indicadores FluiDots arredondados ndo
indicam a auséncia completa de bolh
ar na ponta da seringa

Expelir ar e colocar o tubo conector:

Apos encher a seringa, devera expelir todo .

na e, em sequida, colocar o tybb

or. Para o fazer, devera proceder

( ite forma

1. H»lmr O dispositivo de enchimento &
retirar todo o ar da sernnga

Nao bater na seringa para desalojar as
bolhas de ar. Inverter o émboloferga de
3 a 5 ml e, em sequida, se aplicayRi-abanar
cabega dc tor no eixo paradesalo
.;x bolhas de ar Expelir o ar rostagte

yar

2. Verificar se

obstrugdes

0 tubo ndo tem NPaNEem

tor nao hiver ymit
ar para a elapas)
botdo al para avaggaro embolo da
sennga de forma a proporcgonar um fluxo
lento de meio de contr@Sisatravés do tubo
do conector

Uma auséncia de laxQ ® uma indicagao
obvia da presengage & no percurso do
lluido

4. Encher o tubg @feonector e certificar-se
de que o ar foiAxpélido

5. Verificar se to8ad ar foi expelido da
sennga e doperyurso do flu

ar 0 tubefonector no dispositivo de

a vasgular

7. Inclinar a dgbgra do injector (ou o modulo
de ligagao da seringa) para baixo

Reinstalaruma seringa:

se e
nga 90" no ‘C"‘It do dos
panteiros do relogio, até encaixar, @
Qe as marcas de alinhamento fiquem
ROsicionadas
&FProceda com os 3
passos habituais
relativamente a

aspiracao e a L2

remogao de todas

as bolhas de ar
Remover uma
seringa:
Para remover a
seringa quando tiver
completado o
procedimento, rodar a S
seringa um quarto de 2
volta para a esquerda
e retira-la da cabega
do injector. Descartar
todos os
componentes usados
NOTA: Usar somente se os pé§ daémbolo
astiverem devidamenta encaixasgf com
0 pistao

=SPANOL

Introduccion: Lea la infortaagion contenida
en esta seccion, Su comprension le servira
para utilizar el dispositivo de una manera
sequra

Aviso importante sobre seguridad: Este

dispositivo ha sido disefiado para
utiizado por personas con la adecuada
formacion y expenencia en estudios de
obtencion de imagenes de diagnostico
Indicaciones de uso: El contenido t
paquete esta inchcado para ser utiliz m( enel
suministro de medios de contraste. Estos
dispositivos ¢ 1 indicados para un solo
uso ¢ tores de Bayer
Contraindicaciones: Estos dispositivos no
estan disenados para usos multiples,

infusion de drogas, quimioterapia ni otros
usos para los que no estén indicados

on los iny

4\ Advenenctas
[La embolizacién gaseosa puede causar
la muerte o lesiones serias al paciente.
No conecte un paciente al inyector hasta
haber expulsado todo el aire at 1do en la
jennga o en la trayectoria del fluido. Lea
detenidamente las instrucciones sobre el
procedimiento de carga y el uso de los
indicadores FluiDots (donde corresponda)
para reducir la posibilidad de una embolia

gaseosa

La reutilizacion de productos
. desechables o la no aplicacién de una
fécnica aséptica puede dar lugar a
¥contaminacioén biolégica. Elimine

adecuadamente los productos

desechables después de su uso ?

La extraccién del émbolo de la jeringa
puede comprometer la esterilidad de Ia
jeringa y causar una infecciéon en el
paciente. No extraiga el émbolo para ligrar

Ia jenn I
El uso de las jeringas para almacehar |
medio de contraste puede ser causa de |
contaminacion bacteriana. Us¢
inmediatamente las jeringas cargagag No
guarde jeringas cargadas para fflizgrias
mas tarde. Deseche las jeringas ®arfgadas
no uliliz

adas |
Respecto de los dispositivo& élasificados
como de un solo uso, tenga en cuenta lo
siguiente: este producto esta indicado
para un solo uso. No reesteriligar, reproc-
esar ni reutilizar. Los dispositivos
desechables han sido gisefados y proba-
dos para un solo uso. &g acion de los
dispositivos desechalii@sgle un solo uso po
dria poner en riesgo al.péciente y provocar
fallas en el dispositite, Uas posibles fallas
del dispositivo inclgyegdeterioro significati- |
vo de los npondnies con el uso prolonga-|
do, falla de los cofpper es y del sistema
Los posibles nesgas para el paciente incluy-
1l malfuncionamiento
spositiva\o ipfecciones debido a que
no se ha cerfiigado que el dispositivo
limpio y reeStaalizado |
No use elgdispositivo si el paquete estéril ‘
esta abieria 6 danado. £l paciente o el
operagorpenrian sufnr lesiones si el |
paqudi¢ esta abierto o danado o si los |
compeRemtes han sido usados \
Inspagines visualmente el contenido y e
paqueteantes de cada uso

este

El paciente puede resultar lesionado sila ]
jefinga ho esta correctamente instalada.
Na.cargue ni inyecte si la jeringa no esta
fFongectamente instalada. Asegurese de que |
Yag/Marcas de alineacion en la
L cab | del inyector estén correctamente
Eﬂhneadas y de que el piston y el émbolo
t@stén acoplados. Un acoplamiento

eringay en el

jincorrecto puede causar una embolizacion |
gaseosa o el suministro de un volumen i
insuficien {

Las fugas del medio de contraste o las |
roturas de los tubos pueden causar
lesiones al paciente o al operador. ‘
Asegurese de que la via del liquido est€/) |
abierta; no sobrepase las presiones
identificadas en la parte frontal del |
envoltorio. El uso de presiones maytres u
oclusiones en la via del liquido puedefy
provocar fugas o roturas en al tubt ‘
conector

13

A\ Precauciones

Los componentes pueden danarse si no
se instalan correctamente. Asegurese de
que todas las conex@nes estén bien
sujetas, no apriete guexceso. Esto
contribuird a minirezar las fugas, las
yaldano a los

desconexione
c omponemws

En el manual da uso del myec(or

encontrara msttuccvoncs adlcnonalcs

Instalacién de una xenng :

1. Aseguresg deeque el piston, o los pistones
si hay \aﬁuﬁ, en el cabezal del inyector
astén (.anpitl.'ﬂw;t.h; retraldos

2. Extraig8 la§ nuevas jeringas del paquete e

1elasS ey la interfase para jerin del

abezali@el inyector asegurandos
las gias #nchavetadas en la base de
jeringay las aberturas en la interfase
|epRgeas -;51»3:- alineadas

3. Bire la jeringa % de vuelta en la direccion

¢ 1as agujas del reloj hasta que las

y alineacion en la jeringa y

A ( l"lj dor coinc
engan che emitiendo

Llenado de la jeringa:

NOTA: Una misma persona debe llenar y

activar el inyactor. Si el operador de la jeringa

tiene que ser reemplazado, asegurese de

| segundo operador verifique que la

a llenada de manera cor y de

ualquier traza de 2

1. Incline hacia arriba el cabezal del inyector

2. Haga avanzar el piston a su posicion de
avance maximo

3. Retire la cubierta protectora de la punta
ver de la jeringa y coloque un dispositivo
de llenado estéril en ta punta de la jeringa
(tubo de llenado rapido o espita, si se
suministra). Instale el QFT o el punzon en el
extremo de la jeringa, haciéndolo girar de
1/4 a 1/2 vuelta como maximo. No aplique
demasiada fuerza

4. Transfiera el

la
y 1a je

un chasquido

) de contraste a las
e uno de los metodos

> €
a. Tubo de llenado rapido: eleve la
botella del medio de contraste hasta
que el tubo de llenado rapido esté
completamente inserto. El ext
del tubo de llenado rapido debe
quedar cerca a8 fondo de la bote
del medio geSontraste
b. Dispositivode llenado (espita):
prepare la botella o la boisa con el
medio dg.cantraste y/o la solucion de
lavado, &eloque y empuje la botella o
bolsa sQLne el dispositivo de llenado
hastamge el sello se perfore

NOTA: Use yftubo de llenado rapido o un
dispositivo equivalente para reducir el
volumenyYamano de las burbujas de aire
aspiragiagia la jeringa durante el llenado
Las purtin jas de aire resultan mas dificiles
de dlimiflar si se utilizan tubos de
arvettos mas pequenos, tales como ur
cavater sobre una aguja (catheter-over
népdie) o un tubo de longitud mayor que
25(cm

8. Rapire a la jeringa el medio de contraste
walentado
6. Utilice los indicadores FluiDots como
ayuda para detectar la presencia de medio
de contraste en la jeringa. Verifique que los
indicadores desechables FluiDots de las
ngas Qwik-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 necasariamenta la total ausencia
de burbujas de aire en la punta de la
jeringa

Jennga vacia Jeringa llena

Expulsion del aire y acoplamiento del tubo
de conexion:
Una vez que ha llenado la jeringa, debe




expulsar el aire de la misma y acoplar el tubo

de conexion. Para hacer esto:

1. Retire el dispositivo de llenado y expulse el
aire de la Jeringa

No golpee la jeringa para extraer las
burbujas de aire. Retraiga el émbolo de 3 a
5 ml y balancee el cabezal del inyector
sobre el pivote para desprender las
burbujas. Expuise el aire restante.

»

Verifique que el tubo no esté acodado ni
obstruido

(Si su inyector no tiene mando manual
continie en el paso 5). Utilice el mando
manual para hacer avanzar el embolo de la
jeringa a fin de proporcionar un flujo lento
de medio de contraste a través del tubo de
conexion

w

La ausencia de flujo es una indicacion
obvia de presencia de aire en la trayectona
del fluido.

-

. Cebe el ubo de conexion y asegurese de
que salga todo el aire

5. Verifique que se haya expulsado todo el

aire de la jeringa y de la trayectoria del
fluide

6. Acople el tubo de conexion al dispositivo

de entrada vascular

7. Incline el cabezal del inyector hacia abajo

Reinstalacion de la jeringa:

Si desea extraer una jeringa del inyector y

luego volver a instalarla, realice los siguientes

pasos:

. Introduzca el extremo de la jeringa an las
incisiones horizontales del cabezal del
inyector

2. Haga avanzar el piston hacia adelante

hasta que sobrepase el pie del émbolo y
ambos, piston y émbolo, queden
acoplados

3. Gire la jeninga 1/4 de vuelta en la direccion

de las agujas del reloj hasta que la jeringa
quede sujeta y las marcas de alineacion
coincidan

4. Proceda como de

costumbre

aspirando y

expurgando las

burbujas de aire I
Extraccion de una
jeringa:

Para extraer la ,mmgaH

-

una vez terminado el
procedimiento, gire la
jeringa ¥ de vuelta en
direccion contrana a
las agujas dei relo} y
retirela del cabezal del
inyector. Deseche
todos los
componentes usados
NOTA: No usar a menos que el pie de!
embolo esté correctamente acopiado con g
pision

/\ Figyelmeztetések

Alégembaéiia halait vagy sulyos sérulést
okozhat a betegnek. Ne kosse a betegel a ‘
befecskendezbre, amig minden bennrekedt |
levegdt el nem tavolitottak a fecskenddbdl
és a folyadékitvonalbdl. Olvassa el
figyelmesen a betoltésre és a Fluidots
indikatorokra vonatkozo utasitast (ha van) a
légembolia eléfordulasi eselyének
csokkentése érdekeében

Biologiai szennyez6dés alakulhat ki az
egyszer hasznalatos elemek
ujrafelhasznalasa és az aszeptikus
technikak figyelmen kiviil hagyasa
esetén. Haszndlat utan az eldirasoknak ‘
megfelelden dobja ki az egyszer [
hasznalalos részeket |

A fecskendd sterilitasa elveszik, és a
beteg megfertézddhet, ha a dugattyfitj
eltavolitja a fecskend&bdl. Ne tavojitsaél ‘
a dugattyut a fecskendd mcqloltésem |

Bakterialis fertozés léphet fel, B~ |
fecskendoket kontrasztanyag tarotdsara ‘
hasznaljak. Azonnal hasznalja U8y |
feltoltott fecskenddket. Ne taroljah leho!lcm
fecskendbket késSbbi felhasznélasha
Selejtezze le a fel nem hasznalt
fecskendbket |
Az egyszer hasznalatos bMezéiEénl |
ljelolt eszkozok esetében Vegye figyelem-
be a kovetkezoket: A tormé‘c egyszeri
hasznalatra lett tervezve. N sterilizilja |
djra, ne kezelje Ujra és.ne Nasznalja Gjra. |
Az eldobhaté eszkozok kizarélag egyszeri
hasznalatra lettek tervézye és jovahagy-
va. Az egyszer haszpatstos eszkozok
ismételt felhasznalasagy eszkoz meghiba-
sodasanak veszélyEl/&8 a pacienst énntd
kockazatokat rejt aagé@ban. Az eszkoz po-
tencialis meghibasddasal kozon szerepel az |
alkatrészek sulyasStrulése hosszan tartd |
hasznélat esetén, 8z alkatrészek rendel-
lenes miikodéS@es a rendszerhiba. A paci- |
ensre vonatkgzdkockazatok koze tartoznak
az eszkozgindpllenes mikodesebdl szar-
mazo sérulgsafiwvalamint a fertézés, mivel
az eszkogmem tisztithatd és nem sterilizal-
hatoé ujraty

Ne hasznalja, ha a sterll csomagolas fel
van nyitva vagy megsérilt! A beteq vagy
a kezel@ést végzd személy séruléséhez

ve: . ha a csomagolas nyitva van vagy
sérull_llletve ha sérilt alkatrészeket

| haSeaainak. Minden felhasznalas elott
sZamrovetelezéssel ellenorizze a csomagot
£¥ annak tartalmat!

A beteg sérilését eredményezheti, ha a
fecskendd nem illeszkedik megfeleléen.
Ne toltse fel a fecskenddt és ne

Tocskendezzen be, amig a 1e(§kendo nem

g elie v.

Bevezetés: Olvassa el a fejezetben taldtiato
nformaciokal Az informaciok megérngse
segiti Ont az eszkoz biztonsagos
hasznalataban -
Fontos biztonsagi figyelmeztetés AZ
eszkozt a képalkold diagnosztikaie
vizsgalatokban

megfeleld képzettséggel és tapaszlafattal
rendelkezd személyek hns/n.ill\at)‘ak
Felhasznalasi javallatok: A ¢Spjag
tartalma a kontrasztanyag toxabbitasara
hasznalhaté. Ezek az eszk:uuk kizarolag a
Bayer injektorokkal IUI’UHUILQﬁZEH
hasznalatra javallottak

Ellenjavallatok: Ez az esgkol nem alkaimas
1Obbsz6ri felhasznalasrasgyoqgyszernnfuziora
kemoterapiara, llletve Sgmmilyen egyéb,
rendeltetéstdl eltérd feliasgmalasra sem
Korlatozott értékesitészA szovetségi (USA)
orvenyek ezen ox?kozd& kizarolag orvos altali
vagy orvos rende! lvé«ya(e 10onénd enékesitését
engedélyezik

illesztési J("("\(? a 1065k()r1don esa
befecskendezdn, hogy megfelelden
lleszkednek-e, és hogy a dugattyu és a

nem megfeleld csatlakozds légemboligt
vagy alacsony szallitasi mennyiségef
Medmen/wtm

A beteg vagy a kezold magserulha! A
kontrasztanyag-szivargas vagy
csérepedés torténik. Ellenorizze, Hogy a |
folyadékutvonal nyitva van-¢. NeJdgpie tul a |
csomag elején megadolt nyomasadekeket ’
A magasabb nyomaséneékek ¢sia
folyadékutvonal elzarodasa sziwargast vagy ‘
torést okozhat a csathkom rwmketekb( n

- TN

L\Fxgyuizm

7
Az 6sszetevok sérulése v vlgy szivargas
kovetkezhet be, ha nenrmegfeleloen lett |
behelyezve. Gyb6zddjomgg arrdl, hogy
minden csatlakozas bi#ipnsagos-e. Ne
huzza meg tul erdsen. EZseqit a szivargas |
csokkentésében, il \a szétvalas és az
osszetevok karosoaspnak elkerilésében )
|
|
|

Tovébbi utasitasokért tekintse meg a
befecskendezo kezeldi kezlkonyvel

A fecskendd behelyezése:

1. Ellendrizze, hogy a dugattyufej(ek) a
befecskendezdn teljesen visszahuzott
allapotban vannak-e

2. Tavolitsa el az 4j fecskendd(ke)t a
csomagolasbol, és helyezze be a
Lm fecskendezs fejrészét a
fecskendécsatlakozéba, ugyelve amra, hogy

dugattyufej csatlakozik-e egymashoz. A =¥
gaily y

szamybevagasok a fecskendd talpan és a
fecskenddcsatiakozd nyilasal illeszkedjenek
egymashoz

Fontos megjegyezni, hogy a fecskendd ugy
van kialakitva, hogy csak egyféleképpen
illeszkedjen.

w

. Forditsa el a fecskend6t 1/4-ed fordulattal
az dramutaté jarasaval megegyezd
iranyban, amig a fecskendo a helyére nem
kattan, és le nem zar, illetve amig az
illesztési jelek a fecskenddn és a
befecskendezon egy vonalba nem
keruinek

A fecskendé feitoltése:

MEGJEGYZES: Egy személynek kell

feltdltenie és kibiztositania a befecskendezol/

Ha le kell valtani a befecskendezd kezelsjé

bizonyosodjon meg arrol, hogy a masodik

kezeld leellendrizte, hogy a fecskendd
megfelelden fel van toitve, és a hogy ez
esetleges levegd el van tavolitva

1. Forditsa felfelé a befecskendez6 fqrés‘éY
(vagy a fecskenddcsatlakozé modyft)y

. Tolja teljesen eldre a dugattyut

. Tavolitsa el a vedéburkolatot a feeskendd
luer-végérdl, és csatlakoztassoniggy)steril
10It6eszkozt a fecskendd végére: {gynv
feltoltécso vagy tuske, ha van)iSzgrelje fel
a tuskét vagy a QF T-t a fecskendBwégére
maximum 1/4 - 1/2 fordulattall/NB szerelje
fel Wilzol! erdvel

. Toltse a konu.xsrldny.n;ofab-&kcndobe- a
kovetkezd modszerek egyikéver

a. Gyors feltoltdcsd efelip fel a
kontrasztpalackot, an'ig# gyors
feltoitdesd teljesen bele nincs illesztve. A
gyors feltoitéess vigenek kozel kel
lennie a kontrasztpataek aljdhoz

b. Toltéeszkoz (tligke) készitse elb a
kontraszt- és/vagyaz oblitdoldat

palackjat vagytasakjal. Nyomja a
palackot vagihathsakot a
10ll0eszkOZBg Mg 4t nem lyukasztja
a lezarast

wnN

Ia

MEGJEGYZES:=Hasznaljon gyors
feltloitéesoved, v:im/ azzal egyenértéki
eszkozt, hogy B8okkentse a feltoltés soran
a fec &.kvnd()babe;uh: légbuborékok
mennyisagetes méretet. Nehezebb
eltavolitgal/alegbuborékokat, ha kisebb
atmeérdju csveket hasznal, mint példaul a
kaléteptyagy egy 10 hivelykénél (25 cm)
hossZ@bb)so

o

. Szittan fel kontrasztanyagot a

fecskenddhe

6. Ha Adecskends FluiDots indikatorokkal
widplkezik, hasznalja oket, hogy
segitsenek a fecskenddben lévo
koftrasztanyag jelenlétének
krmuldl asaban. Ellendrizze, hogy a Qwik-

fecskendd egyszer hasznalatos

F!mDu! indikatorai a fecskendd feltoltott
részében kerekek-e. A FluiDots

duqdhvu;ame\ore\olmahm és.a

kontraszte la
csatlakoZd;

ssu aramlasahoz a
g vezeleken keresztul

Az arafnJp$ hianya egyértelmi jele &
folyadeksdtvonalon reked! levegének

4, Tolmrpl a csatlakoz6 csOvezetékel, és
ol!mwdrl(/o hogy a levegét eltavolitotta-e

5. C,yo:&d;on meg réla, hogy az 6sszes
levegh eltavozott-e a fecskendohol és a
falyadek-utvonalbol

6. CSsptllakoztassa a csatlakozd csbvezelédket
Ayaszkulans belépési eszkozhoz

orditsa lefelé a befecskendezd fejrészét
tvaqy a fecskenddcsatiakozé modult)

Atecskendd ismételt behelyezése

Pa eltavolitia a fecskenddt a

befecskendezdbdl, majd vissza szeretné ujra

helyezni, akkor végezze el a kovetkezd

lépéseket

1. llessze be a fecskendd vegeét a
befecskendezd fejrészén talalhaté
vizszintes bemetszésekbe

2. Tolja elbre a dugattyit, amig az wiljut a
dugattyu laban, és a dugattyufe) és a
dugattyu egymashoz nem rogzul

3. Forgassa el a fecskenddt 1/4-ed fordulattal
az Gramutatlé jarasaval megegyezd
iranyban, amig a fecskendd le nem zar, és
az lllesztési jelek a helyUkre nem kertinek

4. A szokasos eljaras 4
szerint szivja fel és * e
szabaditsa fel a S
légbuborékokat ¥

A fecskendd

eltavolitasa

Tavolitsa el a
fecskendot

ha a mivelet &
befejezddolt: forgassa ‘
el a fecskenddt

1/4-ed fordulattal az

oramulato jarasaval

ellentétes ranyban, és

tavolitsa el a

fecskendot a

befecskendezd

fejrészérdl. Selejtezzen le minden hasznalt
osszelevot

5.MEGJEGYZES: Ne hasznalja, hacsak a

dugattyufe] Megfele!den nem illeszkedik a
dugattyGhoRs

: polumde yer alan bilgileri okuyun
Venlen gilgllen anlamaniz, cihazi glivenli bir
slirmaniza yardimci olacakur
Onen\u Giiyenlik Notu: Bu cihaz tanisal
goruntutemse caligmalarinda yeterl egitime ve
den@yinte sahip olan kigiler tarafindan
kulladmak Gzere tasarlanmigtir

KUI agm endikasyonlari: Bu ambalajin

g, kontrast madde iletimi igin kullanimak
L?efe tase manmmhr B ) ulm/war Bayer

N .u-

kontrasztanyag tipusa szerint valtozik, de a
hosszikas alak levegd jelenlétét jelzi. A
lekerekitett FluiDots indikatorok nem jelzik
a légbuborékok teljes hianyat a fecskend®
végében

Iros focskand Falttton! fecskendd

A levegd kiszoritasa és a csatlaozd/
csoOvezeték csatlakoztatisa:

Azutan, hogy a fecskendot nu.g{f)i(bllo el
kell tavolitania minden !eveg(’ﬁ an
fecskenddbdl, és ezutan kelp
csatlakoztainia a csatlakozoesgvezeteket
Ehhez a kovetkezoket kelltengie

1. Tavolitsa el a lol!i)csquﬂ.—fés szoritsa ki a
levegdt a fecskenddbd|,

Ne Usse meg a fecskéndo! a légbuborékok
eltavolitésa érdekéb@r—Huzza vissza a
dugattyut

3-5 mi-rel, majd ha szuk‘;oga\ dontse meq
a befecskendezo fejrészél a légbuborékok
felengedéséhez. Szoritsa ki a bennmaradt
levegot

N

. Ellendrizze. hogy a cs6 nem tort-e meq. és
nincs-e elzaroédva

. (Ha a befecskendezd nem rendelkezik kézi
gombbal, folytassa a 4 1épéssel.)
Hasznalja a kézi gombot a fecskendd

w
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Komrendlkasyonlar Bu cihaz ledPﬂ fazia
Feullanim, ilag inflzyonu, kemoterapi veya
gihazin endike olmadid bagka herhangi bir
alanda kullanim igin tasarlanmanmglir
Sinirh Satig: Federal (ABD) kanun bu
cihazlarin bir doktor tarafindan satigin veya
sipansini kisitlarmistir

7 A Uyanlar

Hava embollzasyonu hastanin
bigimde yaralanmasina veya olimine |
neden olabilir. Kalan havanin tamam |
sinngadan ve sivi yolundan bosaltilana ‘
kadar hastaya enjekiori uygulamayin. Hava '
embolizasyonu olasihigint azaltmak igin Flui-
Dots® gostergelerinin (varsa) yuklenmesi ve
kullaniimasiyla ilgili talimatian dikkatli bir
sekilde okuyun

kullamimasi ve aseptik teknige
uyulmamas, biyolojik kontaminasyona
neden olabilir. Tek kullanimiik trinlen
doqru bir gekilde atin

Piston ginngadan q»kanhrsa sinnganin
sterilligi bozulur ve hasta enfeksiyon |
kapabilir. Siringay! doldurmak igin pistonu |
clkarmayin

|
|
Tek kullamimbik driinlerin tekrar W‘

Sinngalar kontrast maddeyi saklamak

icin kullanilirsa bakteri kontaminasyonu |
meydana gelebilir. Doldurulmus ginngalarn |
hemen kullanin. Doldurulmusg sinngalarn [
daha sonra kullanmak igin saklamayin |
Kullaniimayan doldurulmusg giringalan atin J




(TeK Kullanimiik olarak etiketlanmig cia-
|zl lutfen sunlara dikkat edin: Bu Urun
{sa e bir kez kullanim igindir. Tekrar
|sterilize etmeyin, tekrar isleme koymayin |
|veya tekrar kullanmayin. Atilabilir cihazlar |
sadece tek kullanimlik olarak tasarlanms
\ve dogrulanmigtir. Tek kullanimlik atilabilir |
icihazlann tekrar kullaniimasi cihaz anzasi
[riski ve hasta agisindan niskler olugturur
‘?OIasx cihaz anzasi icerisinde uzun sireli kul-
lanim ile onemli bilesen bozulmasi, bilegen

2 sistem anzasi bulunur. Hasta igin
1de cihaz anzas! nedeni-
yie yaralanma veya cihaz temi
tekrar stenlize edilmesine yonelik dodrulan
madigi igin enfeksiyon bulunur

t /J'\ Uyanl.ar 4
I

enmesi veya |

| Steril paket agik veya hasarliysa

| kullanmayin. Paket agiimig veya hasar
;gormugwsv ya da hasar gormis bilegenler |
kullanilirsa hasta veya operator |
yaralanabilir. Her kullanimdan once paketi |
ve igindekileri gozle kontrol edin |

Sinnga dogru bir sekilde
yerlegtiriimezse, hastanin yaralanmasina
| neden olabilir. $iringa dogru bir gekilde
| yerlestirimedigi surece doldurma veya
{ enjeksiyon yapmayin. Siringa ve enjektor

bagindaki hiza isaretlerinin dogru gekilde

hizalandigindan ve piston ve piston

pompasinin i¢ ige gegtiginden emin olun
| Hatalt baglanti hava embolizasyonu veya
| duguk hacim iletim: e neden olabilir

B

| Kontrast madde sizintilari veya tip
catlaklan hasta veya operatoriin
yaralanmasina neden olabilir. Sivi
yolunun acik oimasini saglayin; ambalajin |
onunde belirtilen basing degerierini l
asmayin. Daha yUksek basing seviyelerinin |
kullaniimasi veya sivi yolundaki tikanikliklar !
|
|
[

konnektor tupunde si1zinti ve ¢allamalara
neden olabilir

| A\ Dikkat

L — — ——

Dogru takilmamalari halinde,

bilesenlerde hasar veya sizinti meydana |

gelebilir. TUm baglantilarin guvenh |
olmasini saglayin: agin stkmayin. Bu |

| sizintilanin, bilegenlenn aynimasinin ve

| bilesen hasarinin minimuma indirilmesini

| saglar

| Daha fazla talimat icin Enjevk{or Kullanma W
Kilavuzuna bakin, |

Sinnga Takma Iglemi:
1. Enjektor baghg ki pistonun/pi
tam olarak gen gekilmis oldugundan emin
olun

Yeni sinngayi/sinngalari ambalajdan
gikarin ve ginnga tabanindaki Kamal
Kanatlar ve Sinnga Ara Birimindeki delikler
ayni hizada olacak sekilde enjektor basi
Sinnga Ara Birimine takin

nlann

N

Singanin tek yone dogru uygun sekilde
oluracak bigimde kamal olduguna dikkat
edin

w

. Siringay: tik sesi gelip, kilittenene ve
sinngadaki ve enjektor bagindaki hiza
isaretleri ayni hizaya gelene kadar %
oraninda saat yonunde gevinn

$innga Dolumu:

NOT: Enjektorl bir kisi doldurup

hazirlamalidir. Enjektor operatorunu

degistirmeniz gerekirse, ikinci operatorun
sinnganin dogru bir sekilde dolduruldugupty
ve havanin giderildigini kontrol ettiginden
emin olun

. Enjektor bashgim (veya sinnga ara biutiw

modulinu) yukar: dogru egin

Pistonu tam ilen kanuma ilerletin

$innga luer ucundan koruyucu kjflag

gikarin ve sinnganin ucuna steri birgolum

cihazi takin (saglanmigsa, Hizl(Oolym

Tupu veya sivri ug). Spike veya Q&L 'yi

sinnganin ucuna lakin ve 1/4 i@ mgksimum

1/2 oraninda ¢evirin, Asin kyvvet

uygulayarak takmayin
Kontrast madde agagidaki fonfemierden
binni kullanarak giningayasgktarnn
a. Hizh Dolum Tiipi -4l Dolum Tpa
tam olarak yerlesagexatar kontrast
sisayi kaldinn. HizIRDolum Tapinin
ucu kontrast sisenitedibine yakin
olmalidir

b. Dolum cihaz: (spike) - Konirast
sisesini veya torbasini ve/veya yikama

-

w N

o4

solusyonunu hazirlayin. Sigeyi veya
torbay: conta delinene kadar Dolum
Cihazinin Gzerine dogru itin

NOT: Dolum esnasinda siringaya ¢ekilen
hava kabarciklarinin hacmini ve
bluylklGgunl azaltmak igin Hizh Dolum
Tipu veya esdeq haz kullanin
Kateter ignesi veya 25 cm'den uzun tupler
gibi daha kGguk ¢apl tupler kullanirsaniz
hava kabarciklarini gidermek daha zordur

ager bir ¢

5. Kontrast ortami $I’1ﬂg3y3 CRK!H

6. Sinngada FluiDots géstergeler varsa
sinngada kontrast madde varhdim
saptamaniza yardim etmesi i¢in bunlart
kullanin. Qwik-Fit Siringa tek kullanimhik
FluiDots gostergelerin, sinnganin dolu
kKisminda yuvarlak oldugunu dogrulayin
FluiDots gostergelerin yuvarlak sekli
kontrast madde turune gore farklilik
gosterir ancak yumurta bigiminde bir sekil
hava varhgin gosterir. Yuvariak FluiDots
g rgeler sinnga ucunda hava
kabarciklaninin tamamen varhigini
.J‘(»ul(-mu‘i

/ . ‘ d !
Havanin Gikanimas: ve Konnektor
Tipunin Takiimas:
$ringay! doldurduktan sonra, sinnggdagi
tum havayi bosaltmall ve ardindan
konnektor tipuni takmalisiniz. Bunu
yapmak igin

-

Dolum cihazini ¢ikarin ve sinngSdan
havay: bosaltin

Hava kabarcikiarin gidermek ighwsiningaya
vurmayin. Pistonu 3'ten 5 mI'yeegetiin
ardindan, mumkunse, kabggg®ar
gidermek igin enjeklor baghgrm ekseninde
sallayin. Kalan havay! bagallth

2. Tupun kivriimadigin vé gukulmedigini
kontrol edin .

3. (Enjektorinuzun managh\bir kolu yoksa
Adim 4'¢ ilerleyin). Konas! ortamin
konnektor borusunapyavasca akisin
saglamak igin sint pistonunu ilerietmek
igin mandel kolu Ruffanin

Akig olmamasy SNEyolunda hava
oldugunun agiKPiFgostergesidir

4. Konnektor tupimru hazirayin ve havanin
gikanidigqingeg emin olun

5. Sinnga ve'sswyolundan butan havanin
¢ikanldigini kontrol edin

6. Konnekior topunu vaskuler girig cihazina
takin

7. EnjekiogBasghigini (veya girnnga ara birim

modyldve) asagr dodru egin

Sinngawn) Tekrar Takilmasi

Sinndgayienjeklorden gikarirsaniz ve tekrar

takntaiisterseniz, agagidaki adimlan

gercaklestinn

1. SiMgenin ucunu enjektor bagligina yatay
olafak takin

2.P®ton pompasini, piston ayagini gegene
V@ piston pompass ve piston i¢ ice gegene
¥adar llerletin

3. Sinngay! kilittlenene ve hiza isaretieri
konumianana kadar % oraninda saat
yonunde gevirin

4. Hava kabarciklarini

1 7
emerek ve gikararak | ’ &y
normal sekilde -

L
ilerleyin !‘
Sinngamin
Cikanimas:
Prosedur

tamamiandiginda
sinngay! gikarin,
sinngayi saat yonunun
tersine Y4 oraninda
cevirin ve enjektor
bashgindan gikann
Kullanilan butin
bilesenlen atin

NOT: Piston ayad
piston pompasiyla
dogru sekilde birlesene kagarkullanmayin

Wmnoprep Ha Tepputopud Poccumn

AO «BAVEP» buanec-onut «Panuonorusn,
107113, 3-a Pubunckan yn

n.18, crp.2, Mockea, Poccun

Ten.: +7 495 231 1200

www . bayer.ru

Beepgenne, Mpovuunranre undopmaumio,
COAEPXAWYIOCS B IAHHOM pasaene
MNoxumanme 3Toi MHPOPMALNKM NOMOXKET
gam 6eaonackHo paborars ¢ wagenuem
Baxwoe zameuanmne no GezonacHocTu
Hannoe wagenue npeaHasHavexo ans
MCNONLIOBAHUR NEPCOHANOM, UMEIOLLIUM
r/_)Cr?E\&Y,'ByK}uj\FW f“‘,]‘-’”(l‘:ﬂ') M onpiT
ANArHOCTHYEeCKNX nccnenosanmn ¢
NPUMEHEHUEM METO0B BUIYANU3aUun
Mokazanun x npumenennio. Copepxrumoe
AGHHOMW YNAKOBKK NPEAHAIHANEHO ANK
BBE/IENUA KOHTPACTHLIX BewecTs. [anHsie
W3AeNMA NPEAHAIHANCHE TONLKO ANS
OAHOPA30NBOTO NPUMEHAHWA C UHHEKTOPAMK
xomnanum Bayer

Nporuaonokaianua. [lanusie vanenva we
NPEAHAIHANEeHB! INA MHOTOpalInsoro
f*:AM"fHE‘NHF‘ BBEASHUA NeKaPCTBEHHLIX
APENapaTos, xumuoTepanuk U NbbIX ApYrux
MaHUNYNALMKA, HE NOKA3AHHBLIX ANR ITUX
wagenuw

Orpanuyennn nponaxu. denepansHoe
3axkonoaarenscTso CLUA aonyckaer
NPOAAXY HACTORAWMX UIAENUN TONLKO
Hp(l‘id'.l WM NO ux K|[rl ANUCAHUO

e e ~——— — -
BoaaywHan amBonua MoXeT NPUBBETM K
CMEPTH MK TAXENOW TPaBMe nadwenTa
He noacoeanHanTe uHLeKTop Kk naaWeRty
A0 Tex NOP, NOKA U3 WNPULIE ¥ N |
noaaywn xuakocTu He Gyaer ynafieH)
BECh BO3AYX. BHumaTensko nposdTante
UHCTRYKLMM MO HANONHEHWIO LRpULIes |
W MCNONb30BaHUK uHankaToped FluiDots |
(eCNKU 3TO NPUMEHUMO) ANK CHUXEHUA |
pucka soaaywHon ambonum |

NosTopHOE NPUMENEHHGORHOPAIOBLIX
W3fenuin unu HecobnwAeuMe MeTOAOR
06paweHnn Co CTepunENnI My |
M3NENUAMMK MOXET NPRBEETY K
Guonornyeckomy JagaRgHmuio.
Oanopasossie nagenks mocne
MCNONL30BAHUA f,'lll:ﬂx("’ ‘.’!MIIH".HD()R.’!TP. 3]
YCTaHOBNEHHOM II(»)}Q{]LC

WUasnevenue nnyWXepa ua wnpuua
MOXET NPUBECTH K HAPYLWEHMIO €T0
CTEPUNLHOCTH W MHUUMPOBAHNIO
naymenTa. He gy
IH'![)H}[,) npw '}'(, HANONHEeHUN

AANTE NNyH¥KEP M3

Mpwu ncnong3osanum wWnpuues ana
XPaHeHUA KOMIPACTHOrO BewecTea
MOXET NPOW3IOUTH Ganepuanbnoe
Japaxenne MCnonbiynTe HanonHEHHbLIE [
wnpuysiegaldy xe. He xpanurte |
HanoIHERYLIe LWNPUUL! ANA NOCNeRyuerc
HMCNONRICBANUA. YTHNMIMDYHTE
HEUCOBNEI0BAHHLIE HANONHeHHbIe
LINPARF
Ana wadenui ¢ MapKMpoBKOn « TONLKO
ANA OAROPAIOBOTO NPUMEHEHMA R
HEoGXoaumo cobnonars npuBeaeHHLIe
pWxE MHCTPyKuuu. [lavHoe uagenue
NREAHAIHAYEHO TONLKO ANA
{OAHOPA30BOro UCNONLIOBAHUA.
\RoeTopHoe ucnonusosanue, NOBTOPHan
‘06paboTka M NOBTOPHARA CTEPUNU3AUNA
iaanpe\ueum, OAHODBJOBHG nigenua
paszpaboranbl M NPOLWNK NPOBEPKY
TONLKO ANA OQHOPA3IOBOro NPUMEHEHUNS
MoBTOPHOE UCNONBLIOBAHKE OAHOPA3OBLIX
wigenuu snever 3a cobon onacHoOCTs 1
NONOMKK U3ENUA W PUCK ANKR NAUMeHT3, K ’
BOIMOXHLIM NONOMKaM OTHOCKT |
HEWUCNPaBHOCTL KOMMNOHEHTOB, UX
AHAYMTENBHLIA UAHOC NOCNE ANUTENRREED
WCNONBLIOBAHUA, @ TAKXE HENPaBUNBRYO
paboty cucrembl. B YHCNO BO3MOXIbIX:
PUCKOB ANA NAUMEHTA BXOAAT Tp2aMBHMI-33
HEWUCTIDABHOCTH M3AENNA WU
\'urbu:;n'ooeauuﬂ NOCKONBLKY A8 PaKMUX
MIIENUA He NPOoBEPANact BOIMOMHOCTL
CMUCTKM UK NOBTOPHOW CTEPURM3aLUM

NPEXIEHUA |

He ucnonbiynre nagenwe, ecnu

CTEPUNBHAA YNAKOBKA BCKPLITA MNK

;nonpemena cnoaniosanue

| NOBpPEMAEHHbIX KOMOJIfeHTOB, a TaKkke

| M3ACIHMK U3 BCKPLIFRD WK NOBPEXACHHBIX

l\".;r.!uu» MOXET RUWBECTU K TPaBMe

lollcpdlopa wnu radrenTa. Kaxaoim pas

nepea wenonblegdHhem ninennn

OCMaTPUBANTEHNAXOBKY U ee COMlepXuMoe
dHy {

HenpasunbuaW-gukcauua wnpuua npu
YCTaHOBKE MOWET NPUBECTH K TPABME

| naymenTa. ECTW (INpUL 2akpenned

| Henpasund® e HanonNKAATE ero n He
| AenauTe uabFkuno, Ybeautecs 8 ToM
METKM, PECNINOKEHHLIE Ha WNPUUE ¥
)mnnme\m},m TOPa, NPaBUNLHO
COBMEENb!, @ NOPLIEHE U NNYHXEP BOLWNK
8 3augingHue. HenpasunbHan ukcauns
MOXERBPUBECTH K BOIAYLWHOU IMBonum
UNYBEBREHUIC TONLKO HYacTu obvema

“T0

YTEMHKN KOHTPACTHOrO BRWECTRA UNK
ipnpg,mm coeanHuTeNbHbIX TPpyBox
MOTYT NPUBECTH K TPABME NAUMEHTa MNK |
‘(fmdpavopa YBeanurtecs 8 OTCYTCTEMNA
MPENATCTBUM TOKY XUAKOCTU, He |
ROLYCKanTe NPEBLILLeHUS AABNEHUA
HBIAHHOTO KA NULIEROR CTOPOHE YNAKOBKM
‘V\'K!f‘ld‘“l'l' NOBLILEHMEIX ‘\‘;\('HNPJ
j‘aEFUNHH wnn l.ib.y”()l Ka B NHHMK NOAaMM
MUOKOCTH MOXET NPUBECTH K yTeUKaMm unu
PA3PLIBAM COLAUHUTENKHOR TPYDKU

MOXET NPUBECTU K ero NoBpexaeHmo
MNM K yreukam. Ybeaurecs 8 HAQ@XHOCTV
BCEX COAMHENWUN, HE 3aTANMBANTE MUX

| ¢ NALIKOM CUNBHO. ITO NOMOXET CBECTU K
MUHUMYMY DUCK yTeuek, OTCOeqUHEHNA N
NOBPeXNeHna nagenus

AanuHeRwmne MHCTPYKUUK CM.
B PYKOBOACTBE NO 3KCNNyaTauum
WHBLEKTOPa.

Ycranoska wnpuua

1. YBeaurecs 8 TOM, NTO NopuieHb (NOPLIHK)
Ha roONOBKE UHHLEKTORA NONHOCTLK
OTBEAEHLI H33an

. M3anekuTe HOBbiA Wnpuy (b1) U3 ynaxkoskm
W BCTABLTE B MECTO YyCTAHOBKM ANA
WINpUUa Ha ronoBke UHLEKTOPa
COBMECTUB CNeUNanbHbLIe BLICTYNL! Ha
OCHOBAHWM LLUNPULIA C OTREPCTURMU B
MeCTe YCTaHOBKME

N

Obpamume aut KOHCMPYKUUR
wnpuya npedycMampueaem ezo
NpasunsHyo YNEHOSKY 8 00HOM
nonoxeHuu

AHUE

w

. NosepHuTe WnpPuy Ha vetsepTs obBopora
NOo “acoB@A DRRENKE A0 Wenuxka v
DuxkcaunvSepnNCTaBsnue MeTku
PACNONGKEMMLIE HA LUINPUUE U NONOBKE
m.m:no_xm\

3anonH@He wnpuua

NPUMEBMAHUE. 3apsaxaTs U aKTUBMPOBATH

WHBLEKIOR AlofxeH oiuk oneparop. Ecnu

HEODHORUMO CMEHUTL ONepaTopa, HOBLIA

onepaigp AonkeH 06azaTensHo yeanTLCs 8
TOMASEO WNPULY HANONHEH NPaBUnLHO U B

HEN REY BOAIYXA
1/RaKNoHUTE rONOBKY MHBLEeXTOpa (unu 6nok

Y¥CTAHOBKW WNPULAE) BEEPX

2JepeseauTe NNyHKep anepea Ao ynopa

3. CHUMUTE 331U THLIA KONNaYoxK C
THAKOHEYHMKE WNPKUE C pasbemom Nyep n
npuxpen.«m X HJP,QN@‘IHHKY CY(}pHH(-HU(?
3anpaBoNHOEe YyCTPONCTRO (TpyBry
ObICTPOro KANONHEHUA UK UrNY, ECIN OHU
BXOARKT B KOMNNEKT NOCTaBkK )
NoacoeauvHnTe K Wnpuuy winy unu Tpyoxy
BLICTPOro HANONHEHKSR, NOBEPHYB 88 Ha
YETBEPTHL U MAKCUMYM H3 NONOBUHY
obopora. MNpu ycraHoske He
NpUKNanLIBanTe ibLITOUHLIX YCHNUA

. Habepure kOMTpacTHOE BeLecTBo
B WNPUL OAHUM M3 ONUCAHHBIX HKKE
cnocobon

a. Tpybka 6bICTPOro HaNONHEHUA
nL;mu);lrmM;mT& PNEKOoH C
KOHTPACTHbLIM BEWECTBOM A0 NONHOM
norpyxenns Tpybku GuicTporo
Hanonenmn Kowuet Tpybxm ans
BLICTPOrO HANONHEHUA AONNKEH
pacnonararbes 86nnan axa pnaxona
C KOHTPACTHLIM BEWEeCTBOM

b. 3anpasouHoe ycTpo#ucTBo (urna).
NoaroToBsTe hNAKoH UNKU NaKeT (

&




KOHTPACTHLIM BEWECTBOM M (Unu)
1POMBIBOMHLIM PACTBOPOM. YT0obLI
BCKDHITH I:HY AKOM UK Naker
IPOTKHATE NPODKY 3aNPDABOMHBIM

10M)

NPUMEMAHME. Vicnonsayite Tpybky
ObICTPOro HANONMHEHUA MK ¢ C
npucnocobnexune, YTobbl yMeHbwnTe
obbem 1 pasmep NnyssipbKkos BO3Nyxa
noNaaaowWwmx 8 WNpUY Npu ero
3ANONHEHUU aANexHne Ny3bipbkos
BO3AYXA 3ATPYAHEHO, ECIN ¥

¥ '.].,( Hebonbwore 1aMETD.

rMYHOC

(Hanpumep, karereps ¢

Wrnon) nnu anukixee 10 aonw

o

Habepure

OHTPACTHOE BewecTso 8 wr

6. Ecnu winpuy cHabxen uHaukaropamu
FluiDots, nocmorpute Ha Hux, YTobbl
onpenenuTh HanUWUIKe 8 HeM KOHTPACTHOMN
pewecrsa, Yoeaurecs 8 1c¢
unaukatops FluiDots oaxopasosoro
wnpuua Qwik-Fit 8 3an0NHEHHOR er
@cTh cranuy kpyrnbimin. Oxpyrnan copma
uHAukaTopoa F uiDots MoxeT HuiTh PAIHON
8 3ABUCHMOCTH OT TUNA KOKTPAC .
BeLule Ba IHaKO nNpoaonrosarTan Popa

13LIBACT Ha Harwame Boaayxa. Okpyrnas

dopma nuamrkaropos FluiDots He

rAPAHTUPYET NONHOMD OTCYTCTBUA

TYALIPLKOB BO3AYXA B HAKOHEYHUKE WNPpUUa

A, 4TO

Ypaneuue Bo3ayxa u npucoeguHeHue

coeAMHUTENLHON TPYOKKn

ocne HanoNHeHUs Wnpuua Heobxoaumo

AT

y HEro Becs, Bo3 a latem
DANHUTE COC NTENLHYIO TPYOKY

O BLINONHATE YKAZAHME

1

AHATE 3aNpPaBoOMHOEe YCTPOUCTRC

Te U3 Wnpuua Bo3ayx

UHBEKM POMHOM y3

8HIMECHUML NY3bIpbKU. Yoanume

ocmaswuuc

8030y

2.Y0eanrecs 8 TOM, 410 1§
nepexkpyYeHa U HeT NPenaTCTs
K3 XUaKoCTH

CNY UHBEKTOP He cHabXew pyw

yNPaBNEHNA, NEPeHANTE X Wwary
NOMOLLLIO Py IBNEHUA NPO
NNYHXE

\a Bnepen
HbIW TOK KOHTPACT

Meane HOT(

qepes CoeaAnHUTENbHYIO TPybKy

4. Npoponxure
00biYHYIO
npoueaypy
naGepure npenapar
W yaanure
803 AYWMLIe
ny3bipbkn

Ynanexwwe wnpuua

Yrobel oTCORAVHNTE

wnpuy no

JABODEHMN

npoueaypsl

noaepHuTe ero Ha
ieTeepTs obopora

NPOTUB “acoaom

TPENKK U CHUMUTE ¢

ronoBKku UHLEKTOPa

¢
e
X

‘v'H'.’IHjH[;‘y."\* BCE MCNONBL3I0BAHKHLIE

KOMNOHEHTbI
NMPUMEMYAHME. He ucnonsaynte napenue
ecnu OCHOBaAKHKWEe 'fV",“l*('[‘,l HE NONHOCTLIO
cuennexo C NopuwHew

CMEUe NOMOoKa XUOK(

€M Ha Hanuyue ao3d

5. Y6eautechb 8 TOM, 4T(
NOAaMM X

18 BUHuM

™ yAaneH sech Baggyx

6. MpucoeamHnTe CoeANHUTENLHYICTRYDKY
K YCTPOUCTBY ANA BHYTPUCOCYAUEER O
BReNeHNA

7. Haxnouure ronosxky uHuexTopitun
yCTaMo wnNpuua) BHU3

MosTOpHan yCTaHOBKa WNPUUA

N OTCOSAMHEH BX MHLEKTODA

cHOBA yCYaNOB

12 HUFE REeNCTRUS

1. Bcrassre xoneu wnpuya s
ropuv3oHTaNLHbLIE NassI Fatonoske
UHBLEKTOPA

2. NpoasuH

BLINONHUTE ONUCAMH

Te Nopluesds sNepead. Noka oH
€T 33 OCHOBARWeE, NNyHXepa U
NE NPOU30UAET BIAMMRDEe CuenneMmne
IPWHS W NNYHXERT

3. NosepHuTe WNPREIDHACOBOV
eTBepTL OROTA, MOKa OH He byaer
sahukcuposan W Dyaer obecneseno
COBMELLEeHUE YCTAHOBNEHHLIX METOK
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MEDRAD® Stellant CT Syringe Kits & Connector
Tubing / Kits de seringues et raccord de
l'injecteur scanner Stellant de Medrad®

Instructions for Use / Mode d’emploi

MEDRAD*® Stellant CT Syringe Kit Products
Produits des kits de seringues de l'injecteur scanner Stellant de Medrad®

Catalog Number
Référence catalogue

Description
Description

| Single Syringe with QFT

SSS-QFT
. Serinque simple avec tube de remplissage ray
$SS-SPK 1 Spike
— Seringue simple avec perforateur
SSS-CTP-( Single Syring Pak with QFT / Seringue simpl@ T¥
>°C

Pak avec tube d sage rapide

Single Syringe Tri-Pak with Spike

Seringue simple Tri-Pak avec perforateur

Connector

Single S

and Japan "7

S|S-PT Seringu vec perforateur et raccorth€uy/« 1
japonais
DS-CTP-OF Dual Syringe Quad-Pak w QFT / Seringue double
v Quad-Pak avec tube « de

plissage g

eateurs

Dual Syringe Qua k with a Larg¢®Salihe Spike and a
b, 4 ¥

Small Cont

ak avec umahand perforateur

o et Ditit perforateur

le serum phy

{e produit de ¢

traste

MEDRAD® Stellant Connector Tubing' RProducts
Produits du raccord Stellant de Medrad®

Catalog Number
Référence catalogue

Description
Description
negeor 1

pressiomeird152 .4 Cr

60" Low Pressure "mﬂf tor T
d Prirg Tube / Ra
racecesden « T
| tubulure de purge

CIC. 1 D £ T (s connector a
SIS-LP-60-T-] QBN S s
152,4 cm avec

Se pression de
56 cm et

60" Low PressweeConnector Tubing with 6" T
connector and(Prighe Tube / Raccord basse pression de
152.4 cm avepggtcord en « T » de 15,24 cm et

SSS-LP-60-T

tubulure de fiurge

*For use with adaptors only / A utiliséravec des adaptateurs uniquement

Bayer #H AT L banep L

BAYER
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Eaglish 5
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to the patient. [ nnect a patient 1o !

nhas been cleared

Reuse of this product may result in biological
contamination, product degradation and,ov
producl pedovmancr- issues. f

Falls der Kolben aus der Spritze entfernt wird,
wird die S(enlnat dev Spnlze bccmtvachhgl Dies

Syringe sterility will be compromised, and patient : Wenn Spritzen zum Aufbewahren von {

infection may result, if the plunger is removed | MEDRAD Stellant Integral Autoload with a spike'af~, Kontrastmittel verwendet werden, kann es zu §

tmmthe syringe. Do not remove the plunger to fill the I QFT: einer baklenellen Konlamm:fnr')r‘\ k)ot[nn‘\cn i
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immediately. Discard unused loadeo syringes Einmalgebrauch gekennzeichnet sind: Dieses:

t — - andoress | Gerdt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch

For devices labeled for single use, please note nenmer
This product is intended for single use only. Do
not resterilize, reprocess or reuse. The disposable

devices have been designed an validated for

bestimmt. Nicht resterilisieren, wiederaufbsteiten

oder wiederverwenden, Die Einwegkomfionanten Manuelles Fullen des MEDRAD Stellant-Gerites
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L Befder Handhabung und beim Einstechen des | 1. D¢Fpweg-Schiauchsatz
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*Bei Beriihrung des Spike- oder QFT-Endes kann
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Wenn die Leitung SJS-LP-60-T-J ohne Adapter
eingesetzt wird, funktioniert die automatische
Entliiftung nicht richtig und es kann m einer

Luftinjektion kommen. Ve

SJS-LP-60-T-J nur

Refer to the Injector Operation Manual for ffufthér
instructions
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s eine Anschluss In-hmg mit T-Anschiuss benutzt
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6. Sicherstel
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8.Den Entiaftungsschiauch entfemen
Patienten anschliellen und die Taste Luft
drucken

am Patientenende des

gen und dann den Schlauch
nvon , _Prime* entiften

ass alle Luftrucks

Inlroducuon Lire attentivement les informations
nues dans cette section. EX permettront
i'utliser I'appareil en toute sécurté

Mise en garde importante dispositif
pour &tre ulilisé par des personnes correctement
formées et 'vrﬁe‘u iant d'une certaine expérence er
matiére d'imagene diagnostique

Condition d'utilisation : les dispositifs contenus dans
cel embailage sonl destinés a linjection de produit de
contraste ou de sérum physiclogique. lis sont a8 usage
unique st il patient, el dowv }
: urs MEDRAD
Contre- indications \’E-ﬁ dispositifs sont a ( \agf'
unique stnict et ne sont pas prévus pour la perfusion de
médicaments ou de chimiothérapie, ni pour tout autre
usage non Indique
Vente restreinte
ordonnance

Mé CoNC
a été congu

peut &tre vendu sans

-

1’ /':\Avemssamenls
| Une embolie gazeuse peut provoquer des lésions
| mortelles chez le patient. Ne pas connacter

| 'injecteur au patient tant que toutes les bulles d'air
éliminées de la senngue et
| altentive!

ele

ant) afin de réc

' La réutilisation de ce produit peut entrainer un
| isque de contamination biologique, de
| détérioration du produrt etou de mauvais
| fonctionnement. .
conformément 3 13

de possibilité

} 5
Si le piston est retiré, la seringue pourrait ne plus
étre stérile et présenter un risque de contamination

| pour le pal»cnl Ne pas retirer le piston pour remplr |2

‘;r:rr

| Une contamination bactenenne peut se produlre si
les seringues sont utilisées pour conserver du
produit de contraste, Utikser mmeédiate S

ser plies

Yques rerm Jete

Pour les dispositifs étiquetés pour un usage
unique, noter ce qui suit : Ce produit est destiné
a un usage unique strict. Ne pas restériliser,
retraiter ni réutiliser. Les dispositifs jetables ont

/\Avertissements [

Une contamination pem se prodmre en cas de
contact avec l'extrémité du microperforateur ou
de la canule de remplissage

L'amorgage automatique ne fonctionnera pas
correctement et une injection d'air peut se produire
si la SJS-LP-60-T-J est employée sans adaplateur
Ne pas utifiser la SJS-LP-60-T-J sans adaplateur sur
injecteur

\M:se en garde

Une mauvaise installation des dlsposmfs peut

entrainer des dommages matériels ou des fuites

Veiller a ce que tous les raccords soient bien attaches
ne pas semer excessivement, Les risques de fuite, de

| déconnexion et d'endommag

seron! ainsi réduits

Se reporter au %anue[d'ulihsalion de l'injectéur
pour de plus amples informations.

Installation d'une seringue
Insérer la seringue jusqu'a ce qu'elt
pision de l'njecteur engage automatiquenepteelul de
a seringue et Je pousse vers | avant (pour laglypan des
modéles). Pour réc )
d'air aspirées dans ia senngu Sor
remplissage recommandé d'utiliser un dispositif
d'administration de liquide de Bayer((

Pour minimiser les r s d'embojegaZeuse
I'opérateur doit impéra ent faffepreuve de

ce ! de minu o conformer A une
-;m définie. Dirger la (8te.9"

| Dingeriadste d

vers lé
vers

ecter de I'air, Ig&yeringues de Bayer
astilles Eo0ts L 'observation de
ces pastilles dort étre intégtéa=a la procédure
d'amement L(VS".hl llo«. Sonl observ par
s pastilles

o vinded ‘d v 4
P,.v minir w;yes{»m, as d'e

S¥¢3 un changeme
Aug le nouvel opérateur vérifie que la igne
d'injectigh a étF purgée de son air

Remphssage et purge d'une seringue avec un
micrgpedorateur ou une canule de remphssagc
La sériige peut &
autbmalnue

§ assure

b ‘m; nouv
2.Fixer le microperforateur ou la ca
"l”r"l".r‘ de la senngue et 'ou"w' entre 1
2 tour au maximum, Ne ,Rﬁ orcer

duice 1 muceg ralaucoula caoulada

de rempliss

/4 de

nadc

jeter la seringue avec I'ensemble de la tubulure a
usage unique

Remarque : lorsque la seringue est ret
F'ing ur, Je piston élracte aulomatiquement (sur la
plupart des modéles)
Remarque : pour retirer |z seringue, le demier
mouvement du piston doit avoir eu lieu vers avant, ce
quiest le le plus fréquent. St la seringue ne peut étre
retirée, tourner le bouton de purge manuelle de la téte
ction d'un tour environ vers I'avant, puis répéter
I'étape 2
Installation du raccord
1.Sortrr le

o6 08

raccord de l'emb

raccord luer
2.Vérifier que tout I'air de la senngue

est purgé v
3.Fixer le raccord sur la seringue, avec 3 Al

1/4 ou 1/2 tour au maximum. Ne pas

'[

a ce que le raccord luer soit bien fixe sur le
tdela seringue el vérifier si la lubulure n'estpas
coudés ni obstruée
En cas d'utiisation de raccord avec connecteur gl
fixer le segment rectiligne du connecteur en T stingg
torl»n ant le produil de contraste (Sefifpue*
r:enam le sérutmn

A)

elie wque B, la ..‘uq"

rempiir complétement la tubulure

§.Raccorder l'embout de purge a l'extrérf1d patent de
1a twbulure, puls purger |a tubulure en OfksEat la
commande Purge

6. Vénfier que tout ['air est éiminé

7.Toumer la téte

8. Retirer I'embout d
et appuyer sur
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A =1

Nl riutilizzo di questo prodotto pud causare |

AAvveﬂenm

Eventuali fuarluscite del mezzo di contrasto
| rotture dejtubo’possono provocare Iesiom‘
| paziente a.all' Operatore. Assicurarsi che
fluido sia'apeda; non superare |
indicali sulla parte anteriore del
possibfigiche valon di pressione supenor a
indica¥ @.g@ventuali occlusioni nella linea del fluido
posganideterminare fuoriuscite o rotture

A Dy Ranotniaoll A
rU“ sifinga installata in modo inadeguato pud
causare lesioni al paziente, Non cancare o
(progedere alliniezione, se ia sinnga non & stata
stdflata in modo adeguato

Prestare panicolafe attenzione, quando si 1
[
\
[

maneggia e si inserisce la spike nel flacone del
mezzo di comrasto La smw € acuminata e pud

E possibile che si verifichi una contaminazione, ‘
qualora si toccasse Inavvertitamente la spike o il |
TRR

Se si utilizza SJS-LP-60-T-J, il nempnmon(o
automatico non funzionerd correttamente e |
potrebbe verificarsi un'iniezione di aria. Non

U.-arf >\.S LP b )-T-J se non & instaliato un

—
Un'installazione non coneﬂa puo causare guastl |
ai componenti o perdite. Assicurarsi che tutti |
lo w\»qmwv" siano fissati saldamente serrar

Y 0 MOJQ Si 3 al minimo
amenti e guasti a

componenti

Per ulteriori informazioni relative alle istruzioni,
consultare il Manuale d'uso dell'iniettore

Inslallaznone di una siringa
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or parte dei H() olh) Pe

ane an
(ma
quantita del!
durante il cancamento
erogatore di fluid Ba,‘ef
L atenzione & ia precisi
approggate, sono
embolia g3gsosa. Durante il
inietipfea®rso I'alto. Dura
onentare liniefloeg yerso il basso

Per evitare dunieflare ana, le sifinghe
provviste di inticatoni FluDots. L'
indicatori Figibots
nfo. Qyanc

one o

onentare

Bayer sono
ervazione degl
e parte della pr ;)H»rth di

amg

olunigston FluDots a
e SRt sservati att S0 uUNa
sinnga p?ena,[, paiono, invece, pil larghi e assumono
una fprmax arrotondata. Vedere qui di seguito
ST NRONSS
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2 D

1 des nsques px
llances polentie

dispositifs inclueniine
composants en cas
des

f n'ayan! pas

U restenhse

m;‘"nnf pour L'NM

¢ i
Ne pas utiliser si 'emballage stéril®dstouvert ou

| endommage Un embaliage ouvert agRegdomm

posants encammages

i le paligntQD

balage. ek

|ou

| Une fuite de produit de coptrasté ou une rupture
de la tubulure représententdes risques pour le

| patient et I'opérateur. Vérfier §oe |z wbulure

| pas obstruée | ne pas depaBser les pressi

s sur I'emballagéxles pressions supérieu

s de mmm,, yre pourraient entraine
TURUES

15K

| Une seringue mal fixée peut représenter un risque
pour le patient. Ne pas remplir la seringue el ne pas
Injecter de produit si Iz ngue n'est pas enchée

cl

Procéder avec précaution lors de la manipulation
et l'insertion du microperforateur dans le flacon
de produit de contraste. Le micro,

objet pz Nty

perforateur est ur

J el peut provoquer des

m .;,;v" rateur ou la canuie

remphssage. Raccorder la tubulure 3 usage ynique
6. Suivre les instructions du paragraphe « Iv\x kB0 B
raccord

Remplissage automatique MEDRAD Stelladf avec
un microperforateur ou une canule de remoﬂ)swe
1.Définir
2.Inst
3.Fixer le micr

openorateur

ou la canule desgmplissage
ié de la senngue et tourngreslie 1/4 de
tour et 112 tour au maximum Ne pastagcer

4. Introduire le microperforateur ou 13 canulé
remplissage dans appuyal sur Chrgt
Aulc

5.Appuyer sur Remplissage

6.Purger larr

7.Relirer le mic rateur ou Ra/Caflule

rem;.rsga;e Racu_\r der la Wyalite A usage unique
8. Suivre les instructions du pafggaphe « installation du
raccord »
9. Appuyer sur Injecter/Suspends
Rema:que pas pFstble d'effectuer une
pabMe/bar aspiration en utilisant

estimportante, retirer |a valve de contrdle du
& dernier au

’d et connecter directement

cathéter
Retrait de seringue(s)
1.Dé

onnecter |

n dans le
tirer

a senngue d'un quart de lour envir
Wraire des aiguilies d'une montr
doucement dessus pour la sortir de ia téte ¢

ser

njecton 6

ntamnazione, smaitire corret
mponanti monouso

Se lo stantuffo & stato rimosso dalla siringa, non

viene garantita la sterilita della siringa e vi @ jf

rischio che il paziente contragga infezioni. NOW )|
nme e lo stantuffc

la sinnga

nempire
per nempire g |

_— ——
Puo verfficars| una contaminazione batterica:se le |
siringhe vegono impiegate per conservareit [
|

|

mezzo di contrasto. Impiegare immediaj@menle le
sinnghe car 2 capealedhon
|

utilizzate
S—

Nota per | dispositivi classtﬁcah come monouso
questo prodotto & progettato escliisivamente per
uso singolo. Non risterilizzare, ritrattate o
ritilizzare. | dispositivi monouse.sono stati
progettati e validati esclusivaniafte per uso
singolo. Il riutilizzo di disposithEeRouso pud

cate. Smaltir sirnghe

sottoposti alfuso
‘ﬂc o

component| e
pazie

vute al malfunzionamento del

dispositivo o infezioni, in quanto il d
stato convalidato per essere pulito o nslenliz

POSIVO NON

™

7310

Non utilizzare se la confezione sterile é aperta o
danneggcala L

olto in caso di |

uso d

are lesion: per |
gni utilizzo,
confezione )

o coriaT L gicE; T UeteToTameTo uer YU curars che
iiria senngue =l “Fprodotto e/o problemi di funzionamento. Dopo le smpimento de
¥$a90 uso fit he possa essersi verificata una £ o0 $085he Fonaralone

as0 in cul loperatore debba
Jrarsi che il nu peralore
e tulta l'aria sia stata

assic

elm "md dalla linea del fluido
Caricamento e riempimento con una spike o un
tubo d| riempimento rapido (TRR)

f L icare i3 sinnga manuaimenie o
sull'iniettore MEDRAD Stellant. Per
nformazioni pil dettagliate sulle istruzion
consultare il Manuale d'uso MEDRAD Stellant
Caricamento manuale MEDRAD Stellant:

H ga

1.Installare una nuova

il 'Ji T
pire 1a sinnga con 1 hqus ju sel e‘ "w\d )
pulsanti di cancamento
4.Eliminare I'a
5.Rimuaovere la

wbo .

Au!ocancamenlo integrale MEDRAD Stellant con
una spike o un QFT
1.Impostare e bloccare il ¢

rotocollo

2.Installare una nuova sinnga
3. Installare Ia spike

nH )FT sullastremita della sinnga

premere il pulsante Autocan
5.Prem puisante Riempime
6. Eliminare I'ana

7.Rimuovere la spke o 1l QFT. Colleg:

3 1l sel di tubi
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Iningsundearsokningal
Avscdd:mvandnmg net
andas vid infu

nbarn
patent tllsammans med
Kontraindikationer: Denna

far anviandning na flar
or anvan:

A

ftrustning ar

ter. 18

Hadnin

kemoterapi eller annat bruk for vilker jen ine
ndikeras
Folqal;mngﬁrestnknonm E nedicinsk

forskrivnir

A\ Vamingar

[ Luftemboli kan allvarfigtskada patienten eller
gora sa att denna avhidee. Ansiut inte er

ektorn forran a

patier
ats frar

Ateranvandgifgrav denna produkt kan leda till
biologisk kontamination, forsamring av produkten
ochleller problem med pr cduk(cns prcstnndn

S r-v«u"; artikiar pa lampligt satt after
\gl'ﬂ‘ vid Stanke nat
1308y kan ha forekommit

Sprutans sterilitet aventyras och patientinfektion
kan gppsta om kolven aviagsnas fran sprutan
te SodHolven

Baktegekontamination kan uppsta om sprutorna
#nvands for lagring av kontrastmedel. A
"} &g sprutor d
Gl |
+Observera foljande for enheter som dr markta for
\#ngangsbruk: Denna produkt ar endast avsedd for
iengangsbruk Far inte atersteriliseras, omarbetas
eller ateranvandas. Engangsenheterna har endast
Norma\s ou\ godkanls for engangsbmk

for att tvlla sprutan

bart Kassera oanvanda

nkluderar avs

3 anvandni

Patienten eller anvandaren kan skadas om
| kontrastmediet lacker eller slangen brister

Patientskador kan uppsta om en spvuta inte ar
ordeulhg! laslsau Jervtgin
farexkomma e ,st 5 oruta

Var forsiktig vid hanteriig och inforing av spetsen
i kontrastflaskan. SgetSen ar vass
anvangare

1 ekt ar

h kan skad:

Kontamination'kanippstd om anden pa spetsen
eller wabbfyllnmgsslangen vidrors

Automatisk \ku!;umq kommer inte att fungera pa
ratt satt och en‘njicering av luft kan forekomma
om SJS- LP{O-I J anvands ut.\n en adapter

and iffle SYS-LP-60-T-J utan att en adapter ar

{DF inlektor
U8

Kumpanculslador eller lackor kan uppsta om
uuuslmngen ansluts m lol san Alla kopg

Maste A i 3
hat™D

fterligare anvisningar finns | bruksanvisningen
for injektorn

Mon'enng aven sprula

Skiut in sprutan bl

fastsiagna rutiner Ingektorhuvudet skal

Vara upf

jer pafylining och nedatvant vid or




Fyid spa

Minska risken mr iuftemboli genom att Iata en operator

ansvara for fylining av sprutoma. Byt inte operator

inder proceduren. Om ett operaldrsbyte blir absolut

nodvandigl maste den nya operatoren kontrallera att

det inte finns luft | vatskebanan

Fylia pa och fylla en spruta med hjdlp av en spets

eller en snabbpafyliningsslang (QFT)

Sprutan kan fylias pa manuellt eller automatiskt pa

MEDRAD Stellant-injektom. Detaljerade anvisningar

finns i anvandarhandboken for MEDRAD Stellant-

njektorn

Manuell pafylining av MEDRAD Stellant-injektorn:

1.Montera en ny spruta

2.For in spetsen eller snabbfyliningsslangen i sprutans
ande, minst 1/4 il 1/2 vridning. Anvand inte
overdnven kraft

3.For in spetsen eller snabbfyliningsslangen i
vatskebehallaren och fyll sprutan med vatska med
hjalp av pafyliningsknappama

4.Driv ut all fuft

5.Avlagsna spetsen eller snabbpafyfiningsslangen
Anslut slangsetet for engangsbruk

6.Folj anvisningama under avsnittet "Montering av
anslutningssiang

Automatisk pafylining av MEDRAD Stellant-

injektorn med en spets eller

snabbpafyliningsslang:

1.5tall in och las protokoliet

2.Montera en ny spruta

3.For in spetsen eller snabbfyliningsslangen i sprutans
ande, minst 1/4 till /2 vndning. Anvand inte

overdriven kraft

4.Skjut in spetsen eller snabbfyliningsslangen i
valskebehailaren o pa Auto Fyll (Automatisk
pafylining

5. Tryck pa Fyll

6.Dnv ut all luft

7.Aviagsna spelsen eller snabbp

Ansiut siangsetet for engan

h tryek

Borttagning av en spruta
1. Ta Lov( sk ang-'*ﬂ' for

1. Ol8

gangsbruk fran den

aviagsnats fran injek pa de flesta modeller)

Obs! Kolvens Svcﬂ rorelse maste vara framat for att
det ska ga att 1a bont 1. Om det inte g

sprutan skal sila knappen pa injektorhuvudet
vndas ungefar ett vary framat. Fol; sedan anvisningama

punk gen

bedoeld voor gebruik bil meer dan één patiént en
evenmin voor infusie van geneesmiddelen
chemotherapie of ongeacht welke andere toepassing
waarvoor de hulpmiddelen niet 2ijn geindiceerd
Handelsbeperking: Uitsluttend ¢ -:l recep!

/I\ Waarschuwingen

{
Luchtembolie kan het overlijden of ernstig letsel 1‘
van de patiént veroorzaken. Sluil de patient pas op |
de injector aan nadal alle ingesloten lucht uit de spuit ‘
en wt het viogistoft rd. Door de
aanwijzingen voor het vulren van dr: spurt{en) en voor
het gebruik van FluiDots indicatoren (indien van \
loepassing) zorgvuldig te lezen, veriaagt u hel nsico
van luchlembolie

Hergebruik van dit product kan resulteren in
biologische verontreiniging, achteruitgang en/of
prestatieproblemen van het product. Werp de
disposable onderdalen weg na gebruik of als u
vermoedt dat er kans op verontremniging bestagj

De steriliteit van de spuit wordt aangetast gn de

patiént kan een infectie oplopen als de zuigeryit
de spuit wordt gehaald. Verwider de 2ulbRfnig! by
het vullen van de spuit

Wanneer spuiten worden gebruikt om |
contrastmiddel te bewaren, kan bactétiele
verontreiniging het gevolg zijn. Gebrakgevulce
spuiten onmiddetlijk. Werp ongebruikte gevulde

Spui weg

| Voor hulpmiddelen die volgenlhgt etiket zijn
bedoeld voor eenmalig gebrujkedit product is
vitsluitend bedoeld voor alig gebruik. Niet
opnieuw steriliseren, opniedwWbewerken of
opnieuw gebruiken. De wegwerphulpmiddelen
zijn uitsluitend ontworpen g¥gevalideerd voor
eenmalig gebruik. Hergaliisian

wipmiddelen vgor Sanmalig gebruik heeft
dat het hulpmidd®piet

ect werkt en
ch mee. Een
van het "LJ;V]" dde!

Au»"dfkw /an het huipr
aangezen "'N@'T ddel niet 1s ge

reiniging of hpratedlisatie

Niet gebnukan als de steriele verpakkmg geopend
of beschad‘gdls De patient of persoon die het

jde! bEdient, kan letsel oplopen

hulpmid:

s =

| Lekkage van contrastmiddel of scheuring van

infutiglijnen kan letsel van de patient of van de
pemov veroorzaken Overtuig u ervar t

T dat he
1S, overschrygt de

ant van oe

e druk

a"Jl\.‘vﬂ'w'
erpakking ver
ge

d staan. W
d of wan

Om het nsico van een luchtembolie tot een minimum te
beperken zin aandacht en zorg van de operator
gepaard gaande mel een vaste procedure, van cruciaal
belang. Laal de injectorkop tijdens hel vullen omhoog
wijzen en tijdens het injecteren omlaag

Om het injecteren van luchi te voorkomen, zijn spuiten
van Bayer uitgerust met FluiDots-indicatoren. Deze
FluDots indicatoren moeten worden beschouwd als
bestanddeel van de vrijgaveprocedure. Indien de
FluiDots door een lage spuit wordt bekeken, hebben de
stippen de vorm van smalle ovaalties. Bekeken door
een gevulde s,)m( krijgen de stippen een grotere, bijna
ronde vorm. Zie de lustratie hieron d.v

Lege spuit
Zorg, om hel risico van een luchiembolie tot een
minimum te beperken, dat eén operator wordt
aangewezen als verantwoordelijke voor het vullen van
de spuit(en). Wisse! tijdens de procedure niet van
operator. Als operatorwisseling onvermijdelijk is. n¥get
de niguwe operator controleren of het viceistoftraect
geheel ontlucht 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
handmatig als automatisch worden gevuld (Zjé §oor
meer gedetailleerde aanwijzingen de MEDRABS ellant
gebruikershandleicing
De MEDRAD Stellant handmatig vullen:
1.Plaals een nieuwe Spuil
2.Plaats de vuinaald of de QFT op

? Spuit

 heilt#nde van de
spuit door een kwart of maxmastiaivg)siag. Oefen
hierbij geen overmatige kracht uit(

3 \luk de vulnaald of de QFT in petifoeistofreservoir
en vul de spuit met behulp vanige Wiknopy mel

vioeistof

4. Ontlucht de spuit

5.Neem de vulnaald of QF T dedaMoeistoforon. Sluit
nset agr

e instrubhgs onder “Een

ggér™

MEDRAD Stellanl ge!nleqr'erdc functie Auto-

vulling met een vulnaaldotQFT:

1.Stel t ol i «- vaigrendel het
p het uiteinde van de
3al halve slag, Oefen

]
u

hel vioeistofreservoir

de '}'sqfum y"c nse
8.Volg veRlgns de in

verbinffingsiin aanleggen
9. Druk SpSlartHalt
Opmerking: Controle o|
van aspieabe met
vanggnjecto
Jprugsiagkle
adfiraje be
@ E verbing
Qg katheter
Spuit(en) van de injector afnemen

“,m'n 1khe q door mddel

8. Verwijder hel (Nifme-buisje. sluit de patént op
het systeem asmgn druk op Luchicontrole

@ .

Indledningf Légs oplysningerne | dette afsnit
Forstagisg afigse oplysninger hjaeiper med til @
betiene enhieden pa en sikker made
Vigtig sikkeghedsbemarkning: Dette sa@t er beregnet
til 2t bivaBpugt af personer med en passende
uddanfelsé og tilstraekkelig erfaring med diagnostiske
billedinBgrsogelser
Trlslgh(brug. Indholdet i denne pakke er beregnet til
brugwed indgift af kontrastmidier eller sterilt saltvand
Datenbere: Ll ul engangsbrug lil én patient sammen
fted MEDRAD" Stellant-injektorer
Kontraindikationer: l)mp sat er ikke beregne! il brug
til flere patienter, til indgift af legemidler, kemoterapi

‘ﬂlr anden brug, som de ikke er indiceret bl

Begranset salg Kun pa racept

/\ Advarsler

Luftemboli kan forarsage dedsfald eller alvorlige
skader pa patienten. Forbind ixke patienten til
injektoren, for al luft er fiemet fra sprajlen og
vaskebanen. Las omhyggeligt anvisningerne
vedrorende pafyldning og brug af FluiDots indikatorer
(nar det er anvendeligt) for at mindske risikoen for
luftemboli

|
|
1
|
|
i
i

Genanvendelse af dette produkt kan medfere |
biologisk kontaminering, produktforringelse og/ |
eller problemer med produktets virkning. Alle
engangs-komponenter skal kasseres korrekt
| brug for, at der er opsta

eller hvis der er risiko for
| kontaminering |

¥ Sprojtens sterilitet kommer | fare, og man risikerer
patientinfektion, hvis stemplet fiernes fra

sprojten. Fjem ikke stemplet for at fylde sprojten

| Der kan forekomme bakteriel kontaminering, hvis |
sprojterne anvendes til opbevaring af
kontrastmiddel. Fyldte sprojter skal anvendes
ojeblikketigt Bortskaf ubrugte, fyldte sprajter

Instrumenter maerket til engangsbrug: Dette
produkt er udelukkende beregnet til engangsbrug.
Det ma ikke resteriliseres, genbehandles eller
genbruges. Engangsinstrumenter er udelukkende
udformet og godkendte til engangsbrug. Genbrug

f gsinstrumenter udger nisici for instrumentfey!
entielie instrumentfejl
'mrpr"*rr 0

tiag, danstrumente f cendt il |
enng £ 2egaster !~::m—m

‘ Ma nkke anvmdes hvis den sterile emballage er
| Abnet ellérbeskadiget. Hvis pakker
| beskadigeYailer hvis der anvendes
kompo ‘."ew’d er der nsik
opefateréh kommer tl skad
embatsgen skal aitd kontr

Patienten eller operatoren kan komme til skade,
hvis/kontrastmidlet lakker, eller hvis der gar hul

Montering av anslutningsslang t raakt, kan lekkage of breuk het 59 =—tMaak de disposable lynenset pa¥langen. Serg for at vaskebanen er aben, og at
> T —~——y T whor hehrpmddeHor-teder N TR OVETeneT ™ TET SRV
1.Ta ut anslutning g - De patiént kan letsel oplopen als de spuit niet noeftniet van de spurt te worden losgemaakl. : 57‘-:?0;:; g HCVL; seipice ?;;e';ff{ ki
‘\:1;:;'[-:“”"“ goed is vastgemaakt. Vul enof inje vitsluitend 1) 2. Draai de spuil ong SEfkét}a'\h;r ,‘,‘;,~ r“’ef‘"" y I;a coprd .__;w
erfattningarn: = AR O St ey | re laekager eller b
o drivits ut or R wanneer de spuit deugdelijk is aangesloten € de spuit voorzichtig uit de hec'o’hoo en .o»:'de spL,,L o v
en de disposabie lynensel al Patienten kan komme til skade, hvis sprejten ikke |

3.Koppla anslutningsslangen ti
sprutan med hogst 1/4 elier 1/2 varv
viidning. Anvand inte overdniven kraft

4 Kontroliera att luerfattningen pa anslutnipgRa Sitter
ordentligt fast pa vau spetsen och verfiefa it
stangen inte ar vik! efler hindras pa nagol Stk

Om en anstutningsslang med T-koppling.anvdnds skall

den raka delen av T-kopplingen Las!asrwvmm

sptuta A) och foriangning n | saljashnAgen (spruta

B Om T-anslutningen ar i Spruta 8 Re
fyliningen inte att helt fylla dl\\"m"lr\e}s&fﬂn

5 Anslut fyliningsslangen till slanggefets patientande
och fyll sedan slangen genom SttdafCka pa
fyliningsknappen

6.Kontroliera att all luft drivits uR

7.Vrid injektorhuvudet nedat

8.Aviagsna fyliningsstangeniansiul till patienten
och tryck pa Luftkontroll,,

NEDERLANDS

Inleiding: Lees de informatian dit document. Een goed

begrip van deze infofmaliizal bijdragen aan een veilige

bediening van dit hulpmidde!

Belangrijke opmerking inzake veiligheid: Dit

mer

hulpmidde! is bedoeld voor gebruik door personen met
een adequate opleiding en met ervaring op het gebied

arzoek
@ verpakk I’J heeft
tm 'jj(. o

van diagnostisch beeldvormend
Beoogd gebruik: De ir
als gebruiksdoel de afgifte van contrz
2outoplossing. Deze hulpmiddelen
eenmalig geb"um bij één patiént
MEDRAD® Steliant injector

Contra-indicaties: Deze hulpmiddelen zin niet

thoud

Ga voomchllg te werk bij hel hanleren van, ,
vulnaalden en bij het insteken van een vulmaldh
de contrastmiddelfles. De vulnaald is scherp eitkan
letsel veroorzaken )

Aanraking van de tip van de vuinaald of aﬂ’ Kan
vevonlrelmglng veroorzaken

tot injecteren van lucht als de SJS-LP-60T-)
zonder adapter wordt gebruikt. Gebruege SJS-LP
60-T-J niet als er geen adapler op df Wiaetor is
geplaatst |

N

\
!
‘Automatisch vullen werkt niet good afr¥ad leiden ’

— - —_——

/\ Aandachtspunten

Componenten kunnen besdmtT;d of lek raken
wanneer ze niet op de juistewijge zijn
geinstalleerd. Overtuig u gf7aneat alle koppelingen |
goed, maar niet overmali Sttak’aansluiten. Hiermee |
wrvnqvﬂ u lnhk,lgu un!ko‘);\ﬂmg en schade aan ‘
componenten |
il

Zie de gebruikershandleiding van deinjéclor voor
verdere instructies.

Een spuit aanbfc@én
Breng de s;ml 20 dani

op 2ij
aan de 2uig
(b} de me
volume en Oe afmetingen van tijdens m:: \u»zm in de
t gezogen luchibellen ebruik van eer
vioeistofdispenser van Bayer aan te bevelen

,Ug mode hu) Vnm
1

8

Opmerking: N
verwyderd, trekt de plunjer 2
de meeste modelien)

clor is
terug,(by

m de spuit te kunnen afnemen nMde
ZuKgerbeweging in vo aartse nchlingin
geweest - wat normaliter ook het geval is. Wanaeeta de
moet u de ¥
Jieningsknop van de injectorkop ongeveet één
slag voorwaarts draaien en vervolgens stag/ Apgfhalen
Een verbindingslijn aanleggen
1.Neem de verbindingslijn uit de 4
verpakking en verwijder de (
stofkapjes van de luer-aansiuitingep

2.Zorg ervoor dat er in de spuit geerf i
lucht meer aanwezig is ’ ¥
3.Bevestig de verbindingslijn aan d& 8 A

spuil door kwartslag tot maximaah
halve slag te draaien. GebrukHierti| geen
overmatige krachl
4 cho arvoor dat de luer-aanghulig goed op¢ detip van
it vast zit en wmlmhl‘tg.ﬂ de hjn niel gekmikt
of anderszins belemmerd 85
Siuit, indien u een verbindingstin met T-koppeling
gebruikt, het rechie dee! van de T-koppeling op de
contrastspuit (A) aan en het zijstuk op de spuit met
zoutoplossing (B). Als de T-koppeling verbor
spuit B, zal het pnmen de verbindingshin niet helemaal
vullen
5 Q'\ ith

s met

'de aan

6 U;rmuu u ernvan Ja hr! syS ¢
7.Draai de injectorkop naar beneden

| er sat korrekt i, Fyld og injicer ikke. hvis sproaj
er sat korrek!

ten ikke

Udvis forsigtighed under handtering, samt ndr |
spiken sattes ind i flasken med kontrastmiddel. |
Spiken er skarp 09 kan forarsage personskader |

Hvis spikens eller QFT'ens spids bereres, kan der
opstb komammermg

Aulomatlsk pnmmg 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 installeret med et
tilpasningsstykke

ﬁ\Fovholdsreg!ev

Komponenterne kan tage skade eller Iakl\e hvns |
de ikke monteres korrekt, Sarg for al alle |
sammenkoblinger sidder fast. Spaend ikke for meget
Herved mindskes risikoen for utaetheder, lasrivelse og
skader pa komponenteme.

Se yderligere oplysninger i brugervejledningen til
injektoren. |

Montering af sprojte

Szt sprojten ind, til den smaekker pa plads. Stemplet vil
automatisk koble sig Ul sprejiens stempel og fere det
framad (i d e modeler). Det anbefales al reducere
slorreisen og antallet af luftbobler, der treekkes ind |
sprojten under fyldningen, ved al anvende er
vaeskepafyldningsanordning fra Bayer




L4 vaskehaner
>yldnmg og priming af en spro;le ved hjlp af en
plke eller en Qu|ch Fill Tube (QFT)

MEDRAD Slellant nmuuel palyldmng
1 Monter

MEDRAD Stellant integreret Autoload med en spike
eller QFT
1

firekie il katetere!

Sadan fjernes sprojten/sprejterne

trin jenlages

Monlenng af forbmdelsessla'lgo

NORSK
Innledning: Les informasjoner

pparate t 1 mate
Vi k!lg &ykktmn(smpldmg

Tiltenkt bruk nnhold

Kontraindikasjoner: Disse enhe
for bruk av fle ol

kjemoterapi eller annen bruk s

asienter

om enheten ikk

for

Begrenset salg: Bare pa

[\ Advarsler

luhemboh kan medfere doo eller alvorhg
pasu.n(sk.:dc Pasienle 3 fkke kot wor

Gjenbruk av dette produktet kan fore til biologisk
kontaminasjon, produkt-forringelse og eller
funkslonsfell Kasser er tst 3

sutstyr pa f

Dersom stempelhodet tas ut av sp'cylen kan
spvoylcn bli uren. D¢

Stempelhodet

atte kan for

skal ikke fiernes

¥

Del kan oppsta Daklerlekonlammas;on aersom 1
konnaslmldler lagres i sproyter. ¥ ’-'x. € '<‘-=d )

vkes umiddelbart. Kast ubrukte f

For enheter merket for engangsbruk, skal
folgende observeres: Dette produktet er kun
beregnet pa engangsbruk. Det skal ikke
resteriliseres, reprosesseres eller brukgs pdnytt
Engangsutstyr er kun designet og godk]ent foc
engangsbruk g Jktey :

Pasient eller operatpsKan skades hvis
komrastmxdlone lekker giler s;angere sprekker

Dersom sproylen lkke er ordemhg mkopl t, kan
det 1ore til pasientskade. lkke fyll ¢ ser b
.1/&” £

er n

Vis forsnmyhnt ved handtering og innsetting av
ar\y'amﬂasien med kontrastmiddel. Kanylen e
kar )Q RO skade bruker

Det hlﬂ oppsya kontaminering hvis enden av
kanylefl blir berort

Automatisk priming vil ikke fungere pa riktig mate
offen Jultinjeksjon kan gjennomferes hvis SJS
EB.60-T-J brukes uten en adapter

AB0-T-J hvis !

kke en adapter erir

(73Fors»khghclsmglcr )

De! kan oppsta homponenlskade eller Ielbaqe
ved feil ms!allerlng

Se brukerhandboken for injektoren for ytterhgere
instruksjoner

Mon(ere en sproyte

yperator tideles

byt ona:
by

verfiserer al vaskebanen e
Fylllnq og priming av en sproyte ved hjelp av en
kanyle eller en hurtigfyllingstube (Quick Fill Tube

QFT)

MEDRAD‘S!oliam integrert automatisk fylling meg
en kanyle eller QFT:

Fjerning av spwy(e(v
1.ing av sproyte
2.K

pa ifprhode!l ca b
a Banoet L
Mon!m‘a llllophngss\angen
1.Ta "‘(‘v inssiange v pakker
q fieREsiov ene fra
RO
2.Kpatrtller at all luften er fiemet fra 1

2 al slangen ikke er boyd eller

6.Kontroller at all luft siid

7.Roler inie

8.Fjerr primesianger

04 Check For A o

PORTUGUES

Inlroducao‘zﬂ,» 148 10518 5eCa
portante f coRs Bl a

Finalidade

para adr

Venda restrita | receda n

Vi /M Aloncao

|
} — .

Embolia gasosa podcra provocar a morte ou

| danos gvaves ao\gaclente. Nao conec

1.’. 3 3 Injelotrale que 10do o ar ler (

| expelido da sefn§a e do percurso do fluid )
alentamente@Spastruches de enchimento e de us
3 adoe&PluiDots (quando af vel) pare

A reutilizacie déste produto pode levar
a contaffinacao biologica, degradagao do produto
elou nrob’emas no dLscmpcnho do pvodulc
ane ton
(so Y cas

haysdaFontamir

A osterilizacao da sermga ficara comprometida e
padera provocar infeccao no paciente, se o
rémbolo for removido da seringa. Nao remova o
" 0 para encher a seringa

P !
FSeas seringas forem usadas para armazenar meio
fe contraste pndnr's ocorrer r‘nn'1mm’|(:\(y
hactermna :

Para dispositivos destinados a uso unico

| observe o seguinte: este produto se destina

| somente a uso unico. Nao re-esterilize
reprocesse nem reutilize. Dispositivos
descartaveis sdo projetados ¢ valudados somente

para uso unico. A reutlizacao de sp0sitiv

Nao use se 0 pacote estéril estiver aberto ou
danificado. S mbalagem estver aberta

odera ocorrer acidentg.com o paciente ou com o
operador se houver yazamentos do meio de
conlvastc ou rupturds netubo. Venfique se ¢

40 fluido esTaberto N30 exceda as

; tificadas i frente do §
als allos de pressadipu 50 d¢
fwdo poderao peeegCar vazamentos ou rupturas

Podera ocorrge.3¢iGente com o paciente se a

seringa nao for agdplada de maneira adequada

N0 carre Trafle se @ sennga ndo estive
Nada ga manera adequad.

[Tenha ufdado ao manusear e inserir a aqulha no

fvasconecortrasle A aguiha & pontiaguda e |
ovognggilen )

| Se a@xtrémidade da agulha ou do QFT for tocada,
| podera ocorrer contaminacao

| A escolva automatica ndo funcionard
| gorretamente e podera ocorrer uma injecéo de ar
k§80;SJS-LP- 60 T-J for utilizado sem um

)T

Sn a ms!alacao nao for feita corretamente, podera
ocorrer oano ou uzamenlos no componenlo

NEexXa0 € 0anos a CorT

Consulte o Manual de operacdo da injetora para
obter instrucoes adicionais

Instalagdo de uma seringa




Aponte 8 ¢

enchimentc

agao. Quando
sennga vana, ¢
ses estreitas. Quand

Enchnmenlo eescorva de uma seringa usando uma
agulha ouum lubo de encmmemo tapldo (QFT)

Carregamenlo manual da Stellant da MEDRAD

ale a nova senngé

va a aguiha

5 Instrugoes 0a se:

Instalagao do twbo

C.)rga'aulomallca integral da Stellant da MEDRAD
com agulha ou QFT
1.Defina @ blogueie o ¢

3 Serir

9.Press
Observacao 0

ja
2.Gire a se
sentido ar

lnlroduccion Lea ‘a

U:o prevtslo el

para ia infusion de me

de este equipo se uliiza

de conlraste o suero

on 10s inye ant de m ’»‘(;\
Conuannducacuoncs positivos no deben
utihzarse co! s, para infusion de
farmacos, er ni para un uso qu

el indicado
Venta restringida: solo por prescrig

1On médica
[

| A Advenencms

13‘.m~n»-l4kahd'..r-m ado

gay delatray na de

| La reutilizacion de este producto puedépravocar

| contaminacion biolégica, degradaciondel

| producto o problemas con el rendimientg del
ache adecuadamente Idsafliculos

sarlos 0 si existe

alqur

@6 Captaming

| La extraccién del émbolo pondéd en peligro la
| esterilidad de la jeringa, pudiepde Causar
mfeccmnosa paciente. No extiaigd el émbolo para

llenar la jeringa

Puede producirse contaminacidn bacteriana si se
utilizan las ]cnngas para alacenar medios de
conlrasle Una vez cargaffasdds jeringas, Uselas de
he las ”’“‘Qi"\ (

argadas que no

3N §

| haye

| Respecto de los dispositivos clasificados como

| de un solo uso, tenga'en cuenta lo siguiente: este

| producto esta indicadg para un solo uso. No

‘reestenhzar reprocegar ni reutilizar. Los

| dispositivos desgchables han mdo dusenndos y

‘ crobndos para unsolo uso, Lareu
dispositivos dafttables de u 5

en nesqgo a .\?"‘QﬂL.L' vocar fallas e

y reester

No use¢l dispositivo siel pnquc!c esteril es(a
| abiefto o danado
| setprlBsiones si e

El paciante «

perad

Hiso

;La fuga de medio de contraste o la rotura del tubo
yplede causar lesiones al paciente o al operador. |

acia la pante delant
Para d
urbujas de aire

ia de modelos

0 manur
idad o

Spiradas en |a jennga
ecomienda usar u

1 distnbuidor de
ad de embolia

cion por

0 ae un
nga c’ cabe zal del
arnba dura: carga

del inyector orient l"u hacia abajo

a
durante la inyeccion

Para ¢ aire, las jeringas de B

118

verfique g atra )
Cargay cebado de una )enrga utilizafdownd espita
o un tubo de lienado rapido

tellant de MEDRAGLI& j8finga puede
ymaticamente. Cpasu
del sistema Siejian
ciones mas délallddas

.“ECRAZ‘

ener INstruc
Carga manual del sistema Slellam de MEDRAD

1.0 \(m,.,vd.n";d'

para ob

2.Instale 1a ¢

tubo de nendd
Carga automatica dal sistema MEDRAD Stellant
con una espitalp v tubo de llenado rapido

1.Select AP y bloqués

2.C € uraer

3 e la espita d0 er
extremo 48ty jen e 1/431/2

9 p{«g, Ir

jebas de permeabilidad
ct

adiante el control manual del in

lice ! cebadb

Lisado tod

el are
nM‘lﬂu!w inye

Gire ¢ X g clor hacia abajo
8. Desconegi®/étiubo de cebado, conecte el Iul'Q
de inyecoina! paciente y opnma el boton

ZENMTAIMEL 6
/9 Bl ! & %

MEDRAD™ Stellant
1P 4 1

) FluiDots

}

7 AR— 7 B B L) |
K@iz on s  BE~OBROBND
bhY ¥4 i ;

\L\! t,
oA

dua Caoey

0G0 de lu

etapa 2 acima
Instalagdo do tubo de conexdo

je conex3o da

a lubulagé

Se astiver

30
5.Conecte o

jo no esleé /R
| obslruida y que 1as 0 superen i0s limites<y
ndicados er 150 de

1 13 trayec

| Asequrase (

10Ny

| DA
Un acoplamiento incorrecto de la jeringa puede

| causar lesiones al paciente. Nc 3 joT, 1
13 use fain taranm si¢ rreciimeic

IQuU

ENOS QU ¢

ML /4
Tenga cuidado al manipular e insertar la gapita en
el 1rasco de modlo de contraste. La esgfiggaf

au

3SI0NeS personaies

Puede producirse contaminacion sksefoca la
punta de la espita o el tubo de llenadorapi do

EI cebado automatico no funcnonara
| correctamente, y podria inyeciassg aire, si el SJS
LP-60-T-J se utiliza sin un adaptador. No
SJS-LP-60-T-J si no hay instalftde.un adapt:

‘yv..‘

/ \Precaucnoncc

Los componentes puwen sulnr danos o fugas si
\ no se los mstala conectamenw A

hien firmes, pero no

pgurese de que

1 el obyet:

Consulte el Manual de Operacion del sistema
myoctor para oblener mas informacion

" " Maphidih d oialant

n es imporante

10f y COnex

y repita el pas:

In-ualanon del tubo de conexion

gurese de qu
conector esle ¢

ople la parte re

ennga A)

s LA

L1 R

ih b F 1 B

[EEROBBI- A {7 EMATSHAIL.|
[toEELTH v XL
(2734 7 DR F ML D & 15 R |
(25 3 |
) '. N A W L7cy A . SIS-LP-60
(T-JA&WETL LT 'v,"ﬂfq‘l iE L < Eh{f
g y \ BN H D ET

SJS-

LP-60-T-J
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/\ Figyelmeztetésgk
[A legembolia a pécmns halalat vmy su'yos
sevulese'okozha()s Klincaddig ne csatiakoz

Blologlatszennyezodés kovetkezhet be az
egyszethasznalatos termékek ismételt hasznalata
vagy a% nzephkus eljards be nem tartdsa miatt

: Zﬂaf« f

AYegskendo sterilitasa megszunik, és igy a
tp&cwv\s fertdzése kovetkezhet be, ha a dugdltyu!
ebﬁvolnjak a 'erskendcbo\ Afe 3

-
Baktériumfertdzés kovetkezhet be, ha a l
1 fecskendoket kon(raszlaqyxg tarolasara

hasumqak A feltolont i i )

)

Az egyszer hasznalatos berendezésként jeloit |
eszkozok esetében vegye figyelembe a
kovetkezokel: A termék egyszeri hasznilatga Tett
tervezve. Ne sterilizalja Ujra, ne kezelje ujra é5pe
hasznélja Ujra. Az eldobhatt eszkozok kiffnbiey
egyszeri hasznalatra lettek tervezve és
Jovahagyva Az egyszer hasznalatos eszkozoR

7 JhibasAsgnak
yckazaldkat pit

«Szennyezddés kovetkezhet be a kiszurota
Pegyének a megérintésekor

A Figyelmeztetések

Ne haszndlja, ha a «lnnl c\am.\qolns fel van nyltva

v : d B
10tés) gambol

Fill h teakgomt

zurellvagy a

a2 Byys2br |

Dsszaklo csb besz

tartal

A beteg vagy a kezelé személy sériilése
kovetkezhet be a kontrasztanyag szwargasa vagy
a csovezés ‘ulsmkadasa miatt. L

) tartas) gombot
Megjegyzés: Az Bpszel
vi$ Sapo 2

meq a SiattMold (ind

A beteg séruleséhez vezethet, ha a fe skendo

nincs megfeleloen csatiakoztatva. Ne !
facskend

A kiszurotd kezelése és a kontrasztanyag-
palackba szurasa soran korultekintéen jarjon el! A

Az automatikus feltoltés nem fog megfelelen |
mukodni, és levegd befecskendezésére kerulhet 4
sor, ha az S$JS- LP 60-T-J lcrrreke! adap!er nelkul
hasznai;a Ne hasznaljé

fecske

/\Figyelem

Nem nu§g7ololo osszeszerelés esetén az |
alkatrészek sérulése vagy szwarg;\sok |
hovf»tk(zhclnek be. |

A tovabbi utasitasokat lasd a befegskendezo ’ ) 5 3 fecskendd
Kezelési kézikonyvében!

w

Fecskendd telepitése

lorm uiek Lasd az alabbakbar

EAVERY BuaHec-onuT «Panuonorvs
A& R Poibunokas yn

n 1 5 -
2188157, Mocxksa wH

renls #7 Was
Wi w By

Baeaexue: n
COREDXAUYI0
IOV MHDODMAUMK N

Ednenmnen

cs0) 599”599“‘15' Baxnoe 3aMeuanmne N0 BEIONACHOCTH: AaHHOK

Fecskmldo '( Ho"cso és Xevegomertesutese
kiszurotd vagy Quick Fill Tube (QFT - gyorsfeltoitd

eirakat ng ACTORILMX MY1ENKA TONBKO BPAYAM UMK N
MEDRAD Stellant teljesen automatikus feltoltés MX NPEANUCANN
kiszur6td vagy QFT hasznalataval:
1.Allitsa be és 2ana a protokolit

2. Telepitsen oay uj fecskenddt




A nponynpchennﬂ

Bo:uxywm amBonua moxer npusecm K CMEpTH
WNK K TAXENON TPaBMe nayreHTa. He noacoegusitte
| MHBEKTOP K NaLMEHTY A0 TeX NOP, NOKA M3 WNPHLA
x ¥ NWHIKA MO XUAKOCTH He ByneT yaanew secy
| BO3/IYX. BHAMATENBHO NDONHTANTE MHCTDYKLIM NO
JANONHERMID M HCNONLIOBANBO WHANKATOPOB FluDots
(FAG 37O NPUMEHIMO) AANR CHIDKEHR PHCK BOJAYLMOR
ambonum

-
NoaTOpHOE HCNONLIOBANUE AAHHOIO HIAENHA
MOXET NPUBECTH K GHONOTHYECKOMY JAPANEHHIO,

Heobxomma 6aMTENLHOCTL CO CTOPOHYE Oneparopa
8 TAKKE HAMMYME YTBEPXIEHHON NPOLBAYPLI

Mpu 3aN0NHEHWM TONDBKA UHLEXTONE A0MKNE Bbims
Hanpaanexa ssepx. Bo BpEMA BBEAEHAR XUAKOCTH
HANPABLTE UHLEKTOPHYI FONOBKY BHIKY

Linpuus! xoMnaxun Bayer OCHAWEHb! HHAHKATODAMM
FluiDols, koTopbie NOMOraT nIbexats BeeaeHHs
soagyxa. Cpeayer Habimoaars 3a uMamkaTopamu
FluiDots 8 npoyecce 3anonesma xuaxocTsn. Mpu
BIMNRAE HEPe3 NYCTOR WnpuLy wnaukaTops! FluiDots
BLIMAART xak HeGonbiume yakne annuncst Mpw s3maae
YEPEI JANONHEHHLIA LUNPUL MHIKATOPSI
YBENWSUBAIOTCS U CTAHOBATCS NONTU KDYTNBIMK. Ch
PHCYHOK

YXYAWEHHIO KAYeCTB HINCNHA WM ¢
APPEXTUBHOCTH ero AencTBMA. OnHOpaloeLe
U3AENAR AOMKHLI )'1KﬂK3|‘DOBd|bLﬂ B YCTaHOBNENHOM
NOPRAKE NOCNE NCNONLIOBAHUA NMBO NPU HAMMMA
BEPOATHOCTH BOIHAKHOBEHHS JATDRINEHUR

V3aneveHme NNYHXEPA K3 WNDHLIA MOKET NPHBECTH
K Hapy €10 CTEPHILHOCTH 1 HHDHUMP

NALUMEHTA. HE BLIHAMSITE NNYHXKED W3 LINDULA NPY ero
33NONHEHMN

Mpw ucnonbmaannu wnpuues ana XPAHEHUA
KOMTPACTHOIO BEUECTBA MOXET NPOUIONTH
BaxTepuanbHoe 3apaxenne. Cpasy xe uCnonbiynre
3AN0ONHEHHBIE WNPHUbL. Y TWIM3MpDyWTe

| HEMCNONBL3CBAKHLIE 3BN0NHEHHLIE WNPHLLI

| OBparuTe BHUMaHME Ha H3ZENMR, NOMENENHbIE

‘ «[INA 0AHOPAIOBOIO HCNONLIOBAHKAN: Takue

M3IAENMA NPEAHAIHAYEHD] TONLKO ANR

0AHOPAI0BOro MCNONbLIoBaKuA. MNosTopHoe

WCNONb3oBaHMKe, NOBTOPHAR 0bpaboTka unu

NOBTOPHAR CTEPHANIUMA JaNPelenb).

OaHopasoBbie H3AENHA Pa3paboTanbl u

YTBEPXAEHb! TONLKO ANA OANOPIOROND

‘ NPHMEHEHNA. TOBTOPHOR HCNONLIVBAHWE

QAHOP3I0BLIX HAAENKI BNeveT 33 coboi ONAcHOCTL

'1{ NOMKM HALENHA U DUCK ANR Nauuenta Boamoxwan

mn:-wa HATRNMR BUMONAET B Coln IMajMTeNbHLIN

| M3HOC KOMNOHEHTOB NPH ANMTENLHOM KCNONLIOBAHKA

| HEMCNPABHOCTL XOMNOKENTOS ¥ cBoi 8 pabore

| cuctemut. Bosmommeie p DHTA BXTIONAN0T

| 8 celin TpaBMb! M3-30 HENC t RITENMR WM
WHOHUMPORAHHE, TAK KX HYIENNE HE YTREDNIEHO ANS

| ONMCTIH MK NOBTOPHOR CTEPHNNIBLIM

| He uCnonbIoBaTh, eCNK CTEPUNLHAR ynaxoaxa |
i BCKPLITA UNK NoBpexaeHa. Mcnonuiosarme
MANENAM 13 BOXDLITRIX KK NOBDEXSHHLIX YNAKDBOK
"le' JOBPEXOEHHDIX KDMNOHEHTOS NPHE A
BME ONEPATOPa W nauventa MNepen xaxasiv |
1.\. NLIOBAHACM OCMATPHBINTE LPXANOE W
w’dmm)

[ YTeuKH KOHTPACTHOMO [ —— pa:pmnu
| COBAMMATENLHLIX TPYBOK MOTYT NPHBECTM K TPaBME |

| naumenTa wnw oneparopa. YBeauTecs 8 0TCYTCTRMM
NPENATCTBAN TOKY X XCTH. HE aonyoanTe ]

NPCBLILCHAA N30 VEASAHHOID 13 NLEB0M
POHE YNaxoskn. Coyanme NOBLALEHHOD aRNeHns
WM 33KYNOPKS TIVHAN NOAENHA XIKOCTH MONET
NPUBECTH K YTESKAM WK PaspLIBaM TpyGox

YR

an HUKCAUMA WNPALA NPY yC

umr npnaem KTpaBme NaumenTa. He 8:" OIHAAT

Hwo()m CHECTU K MUHHMYMY pucn ac:uyumov ambBonum
cneqyer yBeanuTLes, Y10 OTBETCTREHMOCTD 38
33NONHEHKE LUNPHUA{LB) 3BKPENNEHE 38 OOHIM
onepaTopom. ONEpaToph! HE AOMKHL MEHATHCA ( ‘D
Bpema npoueaypbl. Mpu HeobxogumocTy 3amey
onepaTopa ybeauTecs B TOM, Y10 HOBLIR ONe|
NPOBEPUN OTCYTCTBXE BOARYXA B NUHAN
MHNOCTH

3anparka M NPOKAYMEANKE LINPHLA C

BuiCTPOro Hanonwenws») (QFT) («TEH

3aN0NHEHAE WNPHLA MOXET BbINONKATLER BPYSHYI

NI ABTOMATUNECKH B HHLEXTOPE AD Stellant
Bonee noapobHbe KHCTDYKLMK CM HBOACTBE NO
akcnnyarauun cuctems MEDRAD/StEfant
3anpasaxa cucremb MEDRAD t BPYuRYIO:

1. YCranosure HOBbIK wnpuy

2. MOACORANHATE K HAKOHENHM
NOBEPHYR BE HA YETBEPTL W
obopora. MNpw ycraxosxe e
IBLTOMHBIX YORNMA

3.Beeawre wrny nnu TBH
¥ 33NONHKTE LWNPULY X

KHONOK AANA 33N0NHEH
4.Ynanure Bo3ayx @
S.Orcoenmnure urny HH

OQHOPAI0BLIN NRE‘Q&&"M
6.Cneayire uHCTpymgtiM 8 pasy

ua wny wm TBH
aanBanTe

ROCTL € pac

1800

ajene «YCranosxa

COBAMMUTENLHOKID) i
Berpoennan gy 2BTOMATHHECKOTO
3anonuenua M Stellant npu nomMowm Hrnk!
unu TBH:

1. Yciamoaurg NOKAPYWTE NPOTOKON

2.YCTanosnT i NPy,

3 [kl,‘.uu",”.@r HAKOHE HIKY WINg
NOBEPHYE 3 YETBEPTL WK M

1a urny wow TBH
MYM 13

060opoTa, Mpw yCTaHosse He NpmnanmEBaiTe
w3bbviadlx younui
4.BeeauteHiny nnin TBH 8 emxoCTs ¢ pacTBOpOM

¥ HaxmuTe kHonky Autoload («AaTomariiecras
a@

} e xnonky Fill («3anonmmtes)

Yogmfre soaayx

e wrny wnw TBH. Npucoeannure
,,a)vm-u wabo L\ Tpybox

«YCTaHoBKa

Hawwmure Start'Hold («Mycw/Oxuganues)
UMEYAHME: ycTamosxa wa xoHel
eauuuTensHoi TpyGin 0bparoro knanaxa aenaer

EMMYM KA NONOBINHY

ONOBHHY

nepervbos unu 3axynopxu Tpydm

MM MCNONLIOBAHI CORAMHUTENLHON TDYDKM

C [uhﬂtwuv KOHHEXTOPOM NOJKMIONUTE NPDAMOK

YHACTOK KOHHEKTOPA K KOHTPACTHOMY BEWECTEy (Wnpuy

A), @ YANHEHHBIR YSACTOK= K (PUSHONOIUMBOOMY

pacteopy (wnpuy B). Ecrm T-0Bpasmuiit koHKEXTOp

NORCOBAMHEH K WNpHLY B, NPi NPOKEHBAHIA

coenMMMTenHan TpyDKa we Byaer aanonwena

NONHOCTBIO

5. Nogrmorsme Prime Tube (« TpyGwy ans npokasa
BOAYXA®) K KOHLLY TDYBKA NALMEHTA, ATEM KaNMUTE
Prime («Mpoxavarss

6. YBeaurecs B NONKHOM yAaNeHUM BOIIYXA

7.MoBepHATE rON0BKY MHLEXTOPA BHI3

8. Orcoepunmre Tpybry AnA NpoKa“sM BOTYXE
NOSKTIONMTE CHCTEMY K NALMENTY W HAKMUTE
wonxy Check For Air («MNposepa Ha Hamwme
BOJRYXAN)

Wstep: Nale2y 2aparnat sig 7 informaciami zawartymi
w niniejsze) broszurze. Ich zrozumienie pomoze bezpiec
obslugwal urzadzenie

&
Wazna informacja dotyczaca bezpleczenstwa: /\\\,

Urzadzenie jest przeznaczone do obslugi przez
odpowednio przeszkolone 0soby, 2 doSwiadcy
w badaniach z zakresu diagnostyki obrazowe )
Przeznaczenie: Zawano$t niniejszego opakowania
shuzy do podawania $rodka kontrastowego lmwu
soli fizjologicznej. Zawartost ta jest przeznax o

jednorazowego uZytku u jednego pacenta cznie
wraz ze wstrzykiwaczami Stellant firmy M y
Przeciwwskazania: Niniejsze urzadzgfilg/ ove Jést
przeznaczone do uzytku u wielu pacje 'wiewu

lekow, podawania chemioterapii, 8 g0 iNNego
zastosowania, kibre nie zostalo ok ako
wskazanie ~7
Ogramczoma spnodazy Tv>ko vﬁg pisu lel
A()sln.ezema

[ Zator powietrzny moze s,
powaine uszkodzenie ci
pagenta do wsirzykiwacz
nie zostanie calkowicie gle2e strzykawk | soezi
plynu. Nalezy starannie %‘ac instrukcyg ladowania
oraz korzystania ze w oW FiuiDots (jesl maja
Zas10S0Wanie w canr@wob w celu ograniczen
ryZyxa powstania owelry)

_Aa

ac $mierc lub
jenta. Nie podtaczac
K Uwigzione powelrze

890

@

~F

2

N
\g ]

szego produktu moze
yszczenie biologiczne,
KU ilub jego nieprawidlowe
& ,» wiasciwy sposob utylizowac

sprzel jednoga PO jego uzycu lub gdy zachodz

podejrzenie zameczyszczenia produkty

Wyjecie e strzykawki moze spowodowac
destery| strzykawki | zakazenie pacjenta.
Nie wy i€ tioka w celu napeinienia strzykawki

Jezeli strzykawki s3 uzywane do przechowywania
, moze nastapic skazenie bakteryjne
ne strzykawki nalezy natychmiast wyko-
. Niewykorzystane, wypelnione strzykawki
0 SIg wWyr2

przypadku um{dzei\ omaczoﬁych doi
norazowego uzytku nalezy zwrécic uwage: Ten
odukt jest przeznaczony wylacznie do
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'Quprzetwamc ani nie uzywac powtomie. Uriqdzeml
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jednorazowe sa zaprojektowane i przeznaczone
wylacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie urzadzenia jednorazowego uZytku stwarza
ryzyko awani urzadzenia | zagrozenie dia pacenta. N\
Potencjaina awana urzadzema obeymuje 7na:mp
Zuzyce Komponentow L Oprzez clugotrwale u.

wadliwe dzialanie komponentow oraz awarc
Potencjaine zagrozenia dia pacjenta ~th~
spowodowany wadiiwym dz mhmwn m,qd

o zakazenie, poniewaZ urzadzenie nie 205!
przeznaczone do oczyszczania ani r(-swr,

Nie uzywac, Jezeli opakowanie jest ol@ub
uszkodzone. Maze dojsc do urazu p ub
operalora, jeshi opakowanie zostab ott
uszkodzone, lub jesli zostaly uzyte Jor\e
komponenty. Sprawdzit wzrokowo op: anie | jego

zawartosc przed kazdym uZyciem \ a

Do uszkodzenia ciala pacjent
doj$¢ z powodu wycleku $ro
lub przerwania ciaglosci ru
upewnic sig, 2e sciezka ply
przekraczal ciSnien podan
opakowania. Zastosowan, wysokich wartosc
cisnien lub obecnose zatorow na scie2ce plynu moze
spowodowac powstanie przecieku lub przerwanie
ciaglosci rurki faczace)

kontrastowego
zacych. Nalezy
¥drozna. Nie wolno
przednie| czesci

peratora moze

ilew!asclwe zainstalowanie strzykawki moze spo-

wodowat uszkodzenie clala pacjenta. Nie napeiniac

a strzykawki ani nie wstrzykiwac je| 2awartosa, dopoki
e sirzykawka nie zosmme 2ainstalowana prawidiowo
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Podczas ia ostrza do pojempika
z kontras! zy zachowaé ostromos'.c?i%
koncowka a | moze spowodowat obraZzen! :

Dotkni

i¢' koncowki ostrza moze doprowadzic do |
jej sk |

Mnue aparatu SJS-LP-60-T-J bez adapte-
dulo. e automatyczne przeplukanie

p 6dow nie zadziala prawidlowo, co moze |
%adzic do wstrzyknigcia powietrza. Nie [

tac z SJS-LP-60-T-J, jezeli na wstrzykiwaczu
@.rsm lowano adaplera

Aad rhark

A Przesuogi
Jesli ja zostata wyh

moze do)ﬁc do uszkodzenia elementy lub przecteku
Upewnic sig, 2e wszystide podiaczenia sq szezeine

Nie dokrecac na sie. Takie postepowanie zmnimalizue
ryzyko przeciekiw, roziaczen oraz uszkodzed eicmemcm

Szersze instrukcje znajduja sie w lnstrukcju

obslugi wstrzykiwacza.
Instalowanie strzykawki
Wiozy¢ strzykawke, a2 zaskoczy na swoje migjsce. Tlok
wslrzykiwacza aulomatycznie weisnie tok strzykawki
i przesunie go do przodu (w wigkszosci modeti). Aby
Zmniejszyt rozmiar | iczbg pecherzykow powietrza
zassanych podczas napeiniania strzykawki, zaleca sie
slosowanie urzadzenia Fluid Dispensing Device
(urzadzenie do dozowania plyndw) firmy Bayer
Dia 2minimalizowania ryzyka 2aloru powietrznego
niezbgdna Jest czuinose | dbaloSe obshugi oraz prze-
strzeganie ustalonej procedury. Podczas napelniania
skierowac glowice wstrzykiwacza do gory Podczas
'v'wmmm skierowal glowice wstrzykiwacza w dol
Aby dodatkowo zapobiegal wstrzykniecu powletrza
strzykawki firmy Bayer sa wyposazone we wskazniki
FiuiDots. Podczas procedury uzbrajania nale2y
obserwowac wskazniki FluiDots Podczas ogladania
wskaznikow FluiDots przez pusta strz nama sprawiaja
one wrazenie malych, waskich elips zas ogladania

ich przez napeiniona strzykawke kropki s i3 S wigksze
prawse okragle. Patrz ponize)

yko zatoru powietrznego, naley
% Odpow alng 2a napetnianie
strzykawek. Niewalno zmieniat operatora podczas
zabiegu Je2gl zryana operatora jest mezbedna, nowa
0s0ba pow n&smaadm czy na Sciezce plynu nie ma
powielrza

wyznaczyt jedy

{rzykawki i przewodow za pomoca

i do szybkiego napetniania (ang.

| Tube)

tellant irmy MEDRAD umoziiwia reczne
2 Strzykawkl. Wiecey

ma2na znale2C w instrukcji obsugi urzadzenia
anhhrmy MEDRAD

'acamc eol/d 3v 1 Nie

'v .'mlar‘.m.;

b rurkg QFT do 2rodia plynu
| wypelnic nim \UI{.L«M\; weiskajac przyc
napelniania

4, Usunac powielrze

5. Usunac ostrze lub rurke OFT_ Podiaczy¢ zestaw
przewodow jecnorazowych

6. Postgpowac 7‘]“»dﬂn z instrukcjam

Jnstalacja rurki laczace)”

Aulomatyczno napetnianie wstrzykiwacza Stellant

firmy MEDRAD za pomoca ostrza lub rurki QFT:

1. Ustawit | zablokowa¢ protokdt

2. ZaloZzy¢ nowa stizykawke

3. Natozy¢ ostrze lub rurke QFT na koncowke
strzykawkl, maksymainie obracajac o 1/4 do 1/2
Nie stosowac nadmieme; sily przy zakladaniu

4 Wprowadaié ostrze lub rurke QF T do 2rodta plynu
| wasnad przycisk Autoload (Automatyczne napelniane)

§. Weisnaé Fill (Wypeinij)

6. Usunat powietrze

7. Usunac ostrze lub rurke QF T, Podlacayé zestaw
przewodow jednorazowych

8. PostepowaC zgodnie Z instrukcjami Z czgsc
JInstalacja rurki taczace]”

9. Nacisnac przycisk Start/Hold (StartWstrzymaj)

UWAGA: Sprawdzenie droznosa za pomoca aspiacy

pokretlem recznym aparatu nie jest moZiwe, jesli na

koncu facznika znajduje sie zawor zwrotny. Jezeh
aspiracia jest konieczna, nalely zdjat zawor zwrotny

Z lacznika | podigezye: tacznik bezposrednio do cewnika

Zdejmowanie strzykawki

1. Octaczyt przewody jednorazowe od dostepu 2yinego
Nie jest konieczne odiaczanie przewoddw od stzykawk

2. Przekrecit strzykawke okolo 1/4 obrotu przeciwnie
do ruchu wskazowek zegara | delikalnie wyjac
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/ P , Uyanlar

Hava embolizasyonu hastanin ciddi sekilde zarar

gormesine veya clumune neden olabilir. $iringa ve

Bu urunun tekrar kullaniimas: biyolojik
kontaminasyon, urunun bozulmasi ve/veya triin
performansiyla ilgili sorunlara neden olabilir

Eger sinnga pistonu ginngadan ¢ikanlirsa
ginnganin sterilitesi olumsuz L“\I'LHH ve hastada
en‘ekslyon olusab lir. Sinngay 1k

34 | nun K

Eger ginngalar kontrast madde saklamak igin
kullantlirsa bakteriyel kontaminasyon olugabilir
Yuklenmis §|1-ng1mn hemen kullanin

ma Kuliar % ||

Tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlarda
litfen sunlara dikkat edin: Bu Grin sadece bir kez
kullanim igindir. Tekrar sterilize etmeyin, tekrar
igleme koymayin veya tekrar kullanmayin
Atilabilir cihazlar sadece tek kullanimhik olmak
laﬂar‘anmxs ve dogr Alannusm Tek kullar K

}

/A Uyanlar

Kontrast maddenin sizmasi veya tupun delinmesi
duru v'\m'dd hasta .()a kullamcn yaralanabilir

‘-'gc' $innga dizgin bir sekilde oturtulmamigsa
h.m.uda yaralanma meydana gelebilir. $ir tam

dikca yukleme veya yon yapma

!Swn kismi tutarken ve kontrast madde sigesine
| sokarken dlkkmll olun. Sivr

kisisel yara 3ya nede
|

skindir ve

KISIT

| Sivri kisim ucuna dokunulursa kontaminasyon
olugabilir

S$JS-LP-60-T-J bir adaptor olmadan kullanilirsa
otomatik hava bogaltma dogru gah;vnu ve bir
hava nn;eks;yo'\u olusabl ir

A\ Onlemler

Dogru takiimamasi durumunda bilesen hasar
w-yn suzmmm olusﬁ:hr T ar

Daha fazla bilgi icin Enjektor Calistirma E| Kitabina~)
bakin

$iringanin Takilmasi

KRR h

penSiyor

ek lar
wpr

rindinldiGingSeds
Bir Sivri Kisim veya Hizh Doldurma Tupu (QFT)
Kullanarak bie $|nngayx Yukleme ve Hava Bosaltma

a MEBRAD Stellant enektorune el vey
LK)k yukler 3 ynntii talimat
ME '-\ﬁ;l‘ ant Calistirma EI Kit 3 bakiniz

MEDRAD'Stellant Manuel Yuklumu

Sivri kistm veya QFT ile MEDRAD Stellant Entegre
Otomatik Yikleme
15
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Qwik-Fit Syringe for MR Injectors
Seringue Qwik-Fit Syringe pour Systemes
d’injection IRM
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UNITED STATES

Bayer Medical Care Inc.

1 Bayer Drive

Indianola, PA 15051-0780

H 458
Deutsch
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. (O USA Q A
Instructions for Use / Mode d'emploi A Phone: +1 (412) 767-2400 Qb Frangais
Qwik-Fit Syringe Products / Seringue Qwik-Fit Produits )§' Eaxi ! i (222 (7’2; Zzz @@ italiano
- ans *1(412) o EAAnvIKG 9
Injector Cata(og Number Syringe @ Zz 5’
Injecteur Référence catalogue Seringue EUROPE @ Svenska 10
MEDRAD® Spectris MR SQK 65S 2-65ml syring@ Igal:la: oderlan
Injector SQK 65VS 2 - 65 ml seringues - Bayer Medical Care BV, Nederlands u
, Y
MEDRAD® Spectris Systéme SQK 65VA v@ Horsterweg 24 @ Dansk 11
o e 6199 AC MaastrichtAffport Saon 5
MEDRAD*® Spectris Solaris SSQK 65/115VS 1-65ml s@ The Netherlands uont
MR Injector 1-65ml ; * g
MEDRAD® Spectris Solaris 1-115 mBygnge Phone: +31 (0) 4 §F3885601 Polski 13
Syslimtd‘injcaion IRM 1-118 ringue Fax: +31 (0) 4373656598 Portugués 13
MEDRAD* Spectris Solaris SSQK 115 - -
MR Injector Espanol 14
MEDRAD® Spectrnis Solaris
Systeme d'injection IRM Norsk 15
MEDRAD" Spectris Solaris EP | SSQK 65/115V5 i 15
MR Injector 1l seringue )
MEDRAD® Spectris Solaris EP ml syringe Turkee 16
Systéme d'injection IRM § ml serinque Romaneste 17
'MEDRAD® Spectris Solaris EP | SSQK 115 ¥,115 ml syringe
MR Injector Sy 115 ml seringue Magyar 17
MEDRAD® Spectris Solaris EP
Systéme d'injection IRM bunrapcku 18
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ENGLISH
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 1o 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

Air embolization can 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
instructions for loading and the use of
FluiDots indicators (where applicable) to
reduce the chance of air embolism.

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.

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
Synnge Interface ensuring that the Keyed

gs 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 u

the syringe dicks, locks, and the alig
marks on the syringe and injector he,
aligned.

Syringe Filling:

Biological contamination can result from
reuslng dlspoaablc items or failure to
i Propery discard

dxsposable items after v 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 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 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
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 nisks to the
patient include Injury due to device
malfunction or infection as the device has
not been validated to be cleaned or re-
sterllized.

Do not use if sterile package is opened or
damaged. Patient or operator injury may
result if package is opened or damaged orif

NOTE: One person should fill and e

injector. If you must change the in

operator, be certain that the seco rator

fies that the syringe is proper d and
that any air is eliminated,

1. Tilt the injector head up.

2. Advance the plunger to full rd
position.

3. Remove the protective ) from the
syringe luer tip and atta erile filling
device (spike or Female ale Adapter
(FFA)) onto the tip of nge.

4. Transfer the contrast
by one of following

a. Spike(s)- The
A

65VS, and SSQKBS5/ 115VS
kits contain es, Use the
smaller spiki ad contrast
media syring&A%and the larger
spike to loadSaline syringe B
The synne ks pike induded
in the SSOWY 15 package are

intended YOruse with saline
b, FFA- bFA is included in
the 8@ u.g VA kit. Usethe FFA
tolo Bftyast from a prefilled
syringe=Frepare the prefilled syringe

™ving the protective closure. At-
e prefilled syringe to the FFA.
FFA may also be purchased sep-
y. The catalog number for this
s FFA 50,

’T:”' Use a filling device to reduce the

and size of air bubbles drawn into
yringe during filling. It is more difficult
ove the air bubbles if you use smaller
ete s, such as a catheter-over-

rentyare-wyedy

lnspcd contents and package beforc cach
use

Patient injury could result if syringe is
not properly engaged, Do notload or m;ecg
unless the syringe is properly engaged. %
Ensure the alignment marks on the synn@»

and injector head are properly aligned a
the piston and plunger are intedocked.,
Improper engagement may cause air
embolization or under-volume delivery.
Patient or Operator injury may m&_
from contrast media leaks or tu

ruptures. Ensure that the fluid pathd
do not exceed pressures identifi
front of the package. Use of g
pressures or occlusions in the fiy
result in leaks or ruptures to th

tube. %
Operator injury could res using a
sharp spike. Use care in g and

inserting the spike into thecbattk

Serious injury may res m.- syringe
failure. Do not retract pi: istons with

connector tubing insta
pistons with the conné
on syringes will crea
syringe due to the che

connector tubing. SV acuum may
accelerate the r fapidly toward the tip
of the syringe wh s removed from the

injector causing the syringe to break

S Aspxrate contrast media into the syringe.
he syninge has FluiDots indicators to help
ou 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. Round
FluiDots indicators do not indicate the
absence of air bubbles in the syringe

L
.. é?
&

pel all air

(———

Empty Syringe

Expelling Air and Attaching
Connector Tube:

After you fill the syringe, you
from the syringe and then af
connector tubing, To do so:

1. Remove the filling devi xpel air
from the syringe
Do not hit the synnge ove air
bubbles. Reverse i nger 3to Smithen

expel the remaining

@j

2. The MEDRAD Spectns
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 obwvious 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 an

then wish to reinstall it, perform the follgwing

steps: @

1.Insert the end of the syringe in the
harizontal cutouts in the injector hga

2, Advance the piston until it is past ibg
plunger feet and the piston and g s

interfock.
3. Rotate the syringe 1/4 turn e until
the syringe locks and alignm s are

positioned @
4. Proceed as normal N
R TTE
o l‘-@

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
tum counterclockwi
and remove it from
injector head. Dis
all used compone
NOTE: Do notu
unless the plun
are properly en
with the piston!
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Einfiihrung: Lesen Sie diesen Abschnitt
aufmerksam durch, Ein gutes Verstandnis
der darin enthaltenen Informationen hilft
Ihnen beim sicheren Betrieb des Gerits.
Wichtiger Sicherheitsvermerk: Dieses
Produkt ist 2ur Verwendung durch Pers
vorgesehen, die (iber eine enlsprechjl
Ausbildung und Erfahrung verfigen,
Anwendungsbereich: Der Inhalt die:

Packung ist zur Abgabe von Kontras n
vorgesehen, Diese Finwegprodukte s

speziell fur den Gebrauch mit Injekior

Bayer bestimmt..

Kontraindikationen: Dieses Proguait ist nicht

zum mehrfachen Gebrauch, zur m on von
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/\Warnhinweise E
Luﬂembolie kann zum er zu

ernsth Verl Patient
fiihren. Der Patient da n dcn Injektor
angeschlossen werden dem samtliche
eingeschlossenen Lu tande aus der
Spritze und den Infu, uleitungen

entfernt worden sind en Sle die Fill-und

Kontaminierung fiihren.
Nach Gebraucl/ordnungsgeman entsorgen.

2. MEDRAD Spectris MR 4
D el O MM
DY 15‘1

9 —F 2—7 %GR

F o — /rl:iﬂ

wird, is terilitit der Spritze nicht
linger gewahrieistet, was zu einer
op.des Patienten fiihren kann. Der

Wenn d@ben von der Spritze entfernt

die Spritzen zur Lagerung von
stfliissigkeiten verwendet, kann
einer bakteriellen

taminierung kommen. Gefulite

ritzen sofort verwenden, Gefullte Spritzen
it zum spateren Gebrauch lagem. Nicht

tagnutzte gefulite Spritzen entsorgen.
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cachten Sie bei Gerdten, die fiir den
\Einmalgebrauch gekennzeichnet sind:
Diesu Gerit ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt, Nichtresterilisieren,
wiederaufbereiten oder ) q
wiederverwenden, Die _

"

gkomp de
ausschlieBlich fiir den einmaligen
Gebrauch entwickelt und validiert. Di
Wiederverwendung von Einweggerite:
kann zur Fehlfunktion des Gerits fihren
den Patienten gefahrden. Zu den mogl
Fehlfunktionen des Gerats gehoren /aa_
erheblicher Verschleil der Kompaonég
nach langerem Gebrauch, Funktiop:

der Komponenten und Systemve . 2u
den potenziellen Risiken fir de ten
gehoren Verletzungen aufgrund
Funktionsstorungen des Gerd|

Infektionen aufgrund einer nich

Reinigung oder Resterilisatigis

Verwendung beschﬁdl pKomponenten
kénnen Patienten oder Anwender vedetzt
werden, Vor dem Gebrauch missen
Packung und Inhalt einer Sichtprifung
unterzogen werden.

)

A_\Warnhlnweise

Falls Spritze nicht ordnungsgemas
eingesetzt worden ist, kann dies zu
Verlet des Pati flhren. Nur
fullen oder injizieren, wenn die Spritze
ordnungsgeman eingekuppelt ist,
Sicherstellen, dafl die Markierungen an der
Spritze und dem Injektorkopf
ubereinstimmen und da Kolbenkop! und
Kolben ineinandergreifen. Ein
unsachgemales Einsetzen kann
Luftembolie oder Abgabe eines
ungeniigenden Volumens verursachen,

Der Patient oder Bediener kann durch |
Kontrastmittelleckagen oder
Schlauchrisse verletzt werden.
Sicherstellen, datt die Infusionszuleitung
offen ist. Die auf der Vorderseite der
Packung angegebenen Drucke nicht
Uberschreiten. Hohere Drucke oder
Blockierungen in der Infusionsleitung
kénnen zu Leckagen oder Rissen im
Ll/erblndungsschlauch fuhren.

Der Bediener kann durch den spitzen
Fililldorn verletzt werden, Bei der
Handhabung des Doms und beim
Einstechen in die Flasche vorsichtig
vorgehen.

Bei einer Fehlfunktion der Spritze
schwere Verletzungen moglich,
angeschlossener Anschlussleitung

die Spritzenkolben nicht zuriickgez
werden. Durch Zuriickzichen deg “ bei
an den Spritzen angeschlossene
Anschlussleitung wird durch das
Ruckschlagventil in den Anschiy§si®jtungen
in der Spritze ein Vakuum erze urch

@

dieses Vakuum kann der Kolben beim
Entfernen der Spritze vom | schnell
zur Spritzenspitze gepresst w R
wodurch die Spritze beschiidigt wird,

sitzen; nicht zu fest i
Minimierung von L&
Anschllsse und

Weitere Anleit

Gobmuchaan%
Spritzeninstallation:

in die Spritzenschnittstelle am
insetzen, Dabei darauf

sind der Injektor-
g zu entnchmen,

veis Die Spntze ist so gekennzeichnet,
ffé nur in einer Posifion nichtig sitzt.

3 '4.-. pritze um eine Vierteldrehung im
Ufiraeigersinn drehen, bis die Spritze
erastet und sperrt und die Markierungen
an Spritze und Injektorkopf aufeinander
usgerichtet sind.
len der Spritze:

ullen und aktivieren, Muf} der
Injektarbediener gewechselt werden, ist
darauf zu achten, dafl der zweite Bediener

@lNWEIS: Eine Person solite den Injektor

sich vom ordnungsgematen Fillzustand de&s

Spritze Gberzeugt und daf samtliche

Luftreste entfernt sind.

1. Den Injektorkopf nach hinten kippen.

2. Den Kolben voll ausfahren.

3. Die Schutzabdeckung(en) von der L.
Spritzenspitze abnehmen und eine s!
Fullvorrichtung (Falldorn oder FFA.
Buchse-zu-Buchse-Adapter) an d
Spritzenspitze anbringen,

4, Das Kontrastmittel mit einer der
Methoden in die Spritze einfull

a. Filldorn(e) - Die Kits SQKN

658, SQK 65VS und SSAK
115VS enthalten zwei F&

dorne. Der kleinere Fijidefiy di- | l
ent zum Auffillen von_
Kontrastmittelspritze AGnd der

grofere Fulldorn zu
von Kochsalzldsungsspntze B, V
Die Spritze und der Fulldomim  §
Kit SSQK 115 sind zur Ver-
wendung mit Kochsalzlésung
bestimmt.

=S4

b. FFA-Das SQ A Kit wird mit dem
FFA (Femal émale-Adapter) gelief-
en, Er die Auffullen mit Kon-
trastmittel ®iner Vorfullspritze
Durch AbgghMen des Schutzver-
schlusses® Vorflllspritze vorbereit-
en. Die Ugriblispritze am FFA

FDer FFA ist auch separat

on Luftblasen, die wihrend

die Spritze eindringen,

fen. Das Entfemen der Luftblasen
eriger, wenn Schlauche mit

st

kle: Durchmesser, wie etwa Katheter,
b. hlduche, die langer als 25 cm sind,
Y det werden.

5®Kontraslmmel in die Spritze fillen.
Spritze verfugt Gber FluiDots-
ikatoren, die das Vorhandensein von
ontrastmittel in der Spritze feststellen
icherstellen, daid die Einweg-FluiDots-
dikatoren der Qwik-Fit Spnitze im
gefillten 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

= O

Leere Spritze  Gefiliite Sprilze

Entliiftung und Anbringen des
AnschluBschlauchs:
Nach dem Fullen der Spritze missen
sdmtliche Luftruckstande aus der Spritze
entfernt werden. Dann wird der
Anschlufischlauch wie folgt angebracht:
1. Das Fillgerat entfernen und die Spritze
entiGften,

Nicht auf die Spntze klopfen, um die
Luftblasen zu losen. Den

Kolbenkopf 3 bis 5 ml einfahren, dann die
restliche Luft ausstoBen.

2. Der MEDRAD §

MR Injektor ve VV

zwei Spritzen und einen

Niederdruck-
AnschluBschldychmit
T-Anschiufl

T

Wie Verdangerung an der
dsspritze (Spritze B)
!hch dem Befestigen des
Rden Kolbenkopf von Spritze A

ar In!us:onszule:rung emgeschlossen ist.

@achpmfen, daf die Spritze und die

Infusionszuleitung entiuftet wurden.
Den Anschlufischlauch an den vaskularen
Zugang anschliefen.

Emeute Installation der Spritze:

Wenn Sie die Spritze vom Injektor abnehmen

und dann emeut installieren mochten, fihren

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 Markierungen
Ubereinstimmen.

4, Gehen Sie nun wie Gblich vor, indem Sie
Luftblasen entfemen,

/‘\? 7. Den Injektorkopf wieder absenken.




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
emsmgen

O\}Oﬁ
c%’f

verwenden, wenn der

Spntzenkolbensockel nchtig im Kolben
eingerastet ist.

1
:
e

FRANCAIS

Introduction : lire attentivement les
informations de cette section, car elles
permettent d'utiliser le dispositif de maniére
sure.
Consigne de sécurité importante : ce
dispositif a été congu pour étre utilisé par des
personnes correctement formées et
bénéficiant d'une certaine expérience en
matiére d'imagerie diagnostique,
Conditions d’emploi : le produit contenu
dans cet emballage a été congu pour
l'injection d'un produit de contraste, Ces
dispositifs sont a usage unique et ne doiven! étre
utilisés qu'avec les injecteurs de Bayer.
Contre-indications : ces dispositifs ne sont
pas prévus pour plusieurs utilisations, des
perfusions médicamenteuses, des
chimiothérapies ou pour tout autre usage non
indiqué.

=@ (120)

A\ Avertissements

e patient s ‘expose a des blessures sila
seringue a usage unlque n'est pas
corr hée. Ne pas la
remplir et ne pas procéder a l'injection tant
que la seringue n'est pas correctement
installée. Vérfier que les repéres
d'alignement de la seringue et de la téte
d'injection coincident et que le piston de la
téte et celui de la seringue sont emboités
I'un dans l'autre. Un verrouillage incorrect
risque de causer une embolie gazeuse ou
I'injection d'un volume insuffisant,

Le patient ou I'opérateur risquent de
subir des blessures 2 la suite de fuites
du produit de contraste ou de ruptures
de tubulures, S'assurerquela tubulure est
ouverte ; ne pas dépasser les pressions
indiquées surla partie avant de I'emballage.
L'utilisation de pressions supérieures ou des
occlusions dans la tubulure peuvent
entrainer des fuites ou des ruptures du
raccord.

L'opérateur risque de se blesser en
un microperfuseur pointu, Faire attemi
pendant la manipulation du micrope: r
et lors de son insertion dans le fla

U

| /\ Avertissements

ne embolie gazeuse peut entrainer des
blessures graves, voire mortelles, pour
le patient, Ne pas raccorder un patient a
l'injecteur tant que I'air n'a pas été
intégralement purgé 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,

La défaillance d’une seringue petits

entrainer de graves blessures.
rétractez pas les pistons lorsque le

sérum physiologique.

FFA-Le FFA estinlus avecle kit SQK
65VA. Utiliser ce demier pour trans-
vaser le produit de contraste a partir
d'une seringue préremplie. Celle-ci
doit étre prgparcr en retirant la ferme-
ture de protection. Raccorder la se-
ringue préremplie au FFA, Le FFA
peut également étre achelé séparé-
ment (numéro de catalogue : FFA 50),

REMARQUE : utlliser un dispositif de
remplissage pour diminuer le volume et la
taille des bulles d'air aspirées dans la
seringue durant le remplissage. Il est plus
difficile d'éliminer 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 tiédi dans la
seringue,

6. Les pastilles FluiDots de la seringue a
usage unique vous J:e
la présence du produit de contraste a

des seringues a usage unique Qwik-Fit

Retrait de la ) "
seringue: 1 58" 10
Pour retirerla seridg W s

une fois la pro
terminée, lui do
un quart de to ’7
le sens inversede

et la retirer dedg,téte X
d'injection tous _/%

les artidles Uldisés. FLNA @
REMAR :Nepas®@l 1
utiliser e le

raccor

jduzione - Leggere attentamente le
[ofazioni contenute in questa sezione. La
rensione di tali informazioni contribuira
uso sicuro del dispositivo,

rmettent de détecter @ iso importante per la sicurezza -

0

sperienza negli studi di diagnostica per

Bitigsto dispositivo deve essere usato da
I''méneur. Vénfier que les pastiles Flunnot%sonale con adeguata preparazione ed

sont de forme circulaire dans la partie @
remplie de |a seringue, La forme arrondi

des pastilles FluiDots varie selon le typ;
produit de contraste, mais une forme
oblongue indique la présence d'air.
revanche la forme arrondie des pa tilles
FluiDots n'indique pas nécessairemea

Une contamination bactériologique peut
découler de la réutilisation d'articles a
usage unique ou du non-respect des
techniques aseptiques. Mettre au rebutles
articles a usage unique aprés |'emploi,
conformément a la réglementation,

nuel d'utilisation de

l'injecteur,

La stérilité de la seringue peul étre
compromise par le retrait de son piston,
ce qui peut provoquer una infection chez
le patient. Ne pas retirer |e piston pour
remplir ia seringue.

Trat h

rarial

Une jue peut
se produire si les seringues au usage

conservation du produit de contraste.
Utiliser immédiatement les seringues
remplies, Ne pas les mettre de coté pourles
utiliser ultérieurement. Jeter toute seringue
remplie inutilisée.

Pour les dispositifs étiquetés pour un
usage unique, noter ce qui suit : Ce
produit est destiné a un

strict. Ne pas restériliser, retraiter ni 7\
réutiliser. Les dispositifs jetables ont été
congus et approuvés pour un usag @\
unique strict. La réutilisation des disposit
jetables a usage unique présente dg g\
risques de défaillance de ces demig
risques pour le patient. Les défailla
potentielles des dispositifs inclue :
détéricration importante des confpgsg
cas d'usage prolongé, le dysfo lion
des composants et la défaillanca
systéme. Les risques potentidiag:
patient incluent des lésions au
dysfonctionnement du dlsp U une
infection, le dispositif n'ay, été

D

approuvé pour étre nenoA restérilisé.

“ emballage
i o |'utilisation de

risque pour le patie

Inspecter visuell -n:_-\_x

Installatiol seringue a usage unique:

1. Vénfier pistons de |a téte d'injection
sont rétractés au maximum,

2, Retire, es) seringue(s) neuve(s) de
I'em etl'(les) insérer dans la platine
de |a téte d'injection en veillant a ce que les
ail e repere, ala base de |a seningue,
glo" nt avec les ouvertures de la

,r que la seningue est congue pour
3 4 1t

woesaula

raccord est installé. La rétractianges I'absence totale de bulles d'air dafy)

pistons lorsque le raccord est sur I'embout de la seringue.

une seringue crée dans celle- vide dii a

la valve anti-reflux du raccol vide @,

risque d'accélérer le mouv du piston >

vers le bout de la seringue | son retrait @

de l'injecteur, ce qui peut la seringue.

P —@ Seningue vide  Seringue pm
\Mise en garde £ Purge de I'air et connexion ccord a
L'installation Incorrectieges composants | USage unique :: | § .
érioration. Une fois la seringue rem) t nécessaire
dements sont de la purger compléte ir qu'elle
Bas serer contient, puis de conne raccord. Pour
e de fuites, de ce faire, procéder co .
détérioration des 1. Retirer le dispositif plissage et
i réduit au minimum expulser l'air de | Wyue.

Ne pas tapoter | ue pour refirer les
bulles d'air. Re piston de la senngue
de3a5ml p iser l'air résiduel.

2. L'injecteur A@AD
Spectris MR utili$e deux

recullgnc SO Ia seringue
Ades au produitde

contra t I'extension
ue B destinée au sérum

niére

ce qu'elle s'enclenche en position (déclic)
ou se bloque et que les repéres
d'alignement de la seringue coincident
avec ceux de la téte d'injection.

,%;nner un quart de tour a la seringue dans
@I ens des aiguilles d'une montre, jusqu'a

o Remplissage de la seringue a usage

unique:

REMARQUE : une seule et méme person
doit remplir et armer |' injecteur. Sil'opéra
de l'injecteur doit étre relayé, s'assurer q
deuxieme opérateur vérifie que la sernn
été correctement remplie et purgée de
air.

1. Relever la téte d'injection.

2, Avancer le piston au maximum,

3. Retirer le(s) capuchon(s) de protégtign de
I'embout Luer de la seringue et er un
dispositif de remplissage stéril
(microperfuseur ou adaptate elle-
femelle/FFA) sur l'extrémité ringue,

4. Remplirla seringue de prodm traste
en procédant de l'une des res
suivantes :

a. Microperfuseur(s) -

65/115VS compre deux

microperfuseu ser le pe-
tit pour remplir | que A de
produit de contrasteé etle grand

pour remplir |a senngue B de
sérum physiologique, La se-
ringue et le microperfuseur
compns dans le kit SSQK 115
doivent étre utilisés avec du

\i‘v

m bulles d'air.
8

que, Ne pas reculer le p|ston de

er|e bouton de purge manuelle pour
plir le raccord et vérifier que tout l'air

I.'absence d'écoulement indique
inévitablement la présence d'air dans la
tubulure

5. S'assurer que la seringue et toute la
tubulure sont intégralement purgées.

7. Incliner la téte d'injection vers le bas.
Réinstallation d'une seringue a

magini.
Indicazioni per I'uso - Il contenuto di questa
confezione & concepito per il trasferimento di
mezzi di contrasto. pito per il trasferimento di
mezzi di contrasto. Questi dispasitivi sono
esdusivamente monouso & devono essere
utilizzati con gli inietton Bayer.
Controindicazioni - Questi dispositivi non
sono intesi per uso multiplo, infusione di
farmaci, chemioterapia, o qualsiasi altro uso
per cui non siano espressamente indicati

[\ Avvertenze

La formazione di emboli gassosi puo
causare lesioni anche fatali al paziente.
Non collegare il paziente all'iniettore fino a
quando tutta |'aria imasta 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 |'uso degli
indicaton FluiDots (laddove pertinente),

1l i nutilizzo di amcou monouso o il

ri ) di pr dure asettiche
puo delermlnare una contaminazione
biologica. Eliminare adeguatamente gli

=
6. Connecter le raccord & |'abord vascula
du patient. @

articoli manouso d il'loro impiego.

La sterilita della %ﬁm

compromessa, % ssibile rischio di
a

infezione nel pazieme, se lo stantuffo
viene rimosso ‘dalld siringa. Non
rimuovere lo fo per nempire la

sinnga.

Conservan ezzo di contrasto nelle
siringhe s| erificare una
contamina batteriologica. Usare le

siringhe _: q:pena sono slate caricate,

imipare le smngho canc e che non
tilizzate

dispositlvi classificati come
¢ : questo prodotto é progeltato
: te per uso singolo. Non
are, ritrattare o rlutiltzzare. |
itivimonouso sono stati progettati
dati esclusivamente per uso
olo. Il riutilizzo di dispositivi monouso
causare guasti al dispositivo e comporta
schi per il paziente, | potenziali guasti del
spositivo indudono il deterioramento dei
mponenti sottoposti all'uso prolungato,
malfunzionamento dei componenti e guasto
del sistema. | potenziali rischi per il paziente
includono lesioni dovute al
malfunzic 1o del d itivo o

Y

Z

unique:
Si vous retirez une seringue a usage
de l'injecteur et désirez la réinstaller,

les étapes suivantes
1.Insérez les ailettes de I'embase dgdg

la téte d'injection.

2, Avancez le piston jusqu'a ceQ
raccorde a l'arriére du pistongieia
seringue. \A

3. Tournez la seringue a usag@yni
quart de tour dans le sensSqe
d'une montre jusqu'a cc qUe
verroullle et que les repéres d'alignement
coincident.

4. Passez ensuite a I'élape d'élimination des

infezioni, in quanto il dispositive non & stato
convalidato per essere pulito o risterilizzato.

Non utilizzare se la confezione sterile é
aperta o danneggiata. L'utilizzo del
prodotto in caso di confezione aperta o
danneggiata o |'uso di componenti
danneggiati pud comportare lesioni per il
paziente o |'operatore, Prima di ogni utilizzo,
ispezionare visivamente il contenuto e la
confezione,




[\ Awertenze

na siringa non inscrita adeguatamente
potrebbe causare lesioni al paziente. Non
caricare né iniettare se la siringa non &
adeguatamente inserita. Assicurarsi che
gli indici di riferimento sulla siringa e sulla
testa dell'iniettore combacino e che il
pistone e lo stantuffo siana inseriti 'uno
nell'altro. Una siringa non adeguatamente
inserita potrebbe causare emboli gassosi o
una somministrazione di volume inferiore a
quello richiesto.

La perdita di mezzo di contrasto o la
rottura dei tubi potrebbe causare lesioni
al paziente o all'operatore. Assicurarsiche
il percorso del fluido sia aperto, non
superare le pressioni indicate sul fronte
della confezione. L'utilizzo di pressioni
maggiori o delle occlusioni nel percorso def
fluido potrebbero causare perdite o danni
del tubo connettore,

E possibile che I'uso di una cannula
appuntita causi lesioni all'operatore.
Prestare particolare attenzione quando si
usa o si procede all'inserimento della
cannula nel flacone.

Un errato funzionamento della siringa
puo causare lesioni gravi. Non fare
arretrare | pistoni con il tubo connettore
installato, L'arretramento dei pistoni con il
tubo connettore installato sulle sinnghe pud
creare un vuoto nella sinnga 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.

/\ Attenzione

Se non installati adeguatamente, |
componenti potrebbero danneggiarsi.
Assicurarsi che tutte le connession! siano
salde, ma non stringerle eccessivamente.
Questo contribuira ad evitare perdite,
scallegamenti e danni ai componenti,

Fare riferimento al manuale d’'uso
dell'iniettore per ulteriori informazioni.

Installazione della siringa:

1. Assicurarsi che i pistoni sulla testa
dell'iniettore siano completamente retratti.

2. Estrarre la nuova sinnga (o siringhe) dalla
confezione ed inserirda nell'interfaccia della
siringa sulla testa dell'iniettore
assicurandosi che le alette alla base della
siringa e le aperture sull'interfaccia della
siringa risultino allineate,

Notare che la sinnga é conformata in modo
che si possa posizionare solo in un
determinato modo.

3. Girare la siringa di 1/4 di giro in senso
orano finché non scatta, si blocca in
posizione e gli indici di riferimento sulla
siringa e sulla testa dell'iniettore non sono
allineati.

Riempimento della siringa:

NOTA - Una stessa persona dovrebbe
riempire ed approntare l'iniettore. Se
l'operatore dell'iniettore dovesse cambiare,
assicurarsi che chi gli subentra verifichi
siringa sia correttamente caricata e ch
I'aria sia stata eliminata,
1. Indinare verso l'alto |a testa dell‘m&e.
2, Spostare lo stantuffo in posizione
A P ncine
3. Rimuovere il cappuccio prolem
punta luer della siringa e colle
dispositivo di riempimento st
o adattatore femmina femmij
punta della siringa.
4. Trasferire il mezzo di contrfé
impiegando uno dei met di-d

la piQ P
ringa B per la
fisiologica. (3%
nula incluse nel sls‘ema SSQK
115 sono intese per essere uti-
lizzate con soluzione fisiologi-

ca.
b. FFA -FFA & incluso nel kit SQK 65VA

kit. Utilizzare |'adattatore per caricare il
mezzao di contrasto da una siringa
riempita in precedenza. Preparare la
siringa riempita in precedenza nmuov-
endo l'involucro protettivo. Collegare
|a siringa nempita in precedenza
all'ad FFA. L'ad e FFA
pud essere acquistato separatamente.
Il numera di catalogo per tale articolo &
FFA 50.

NOTA - per ridurre il volume e le
dimensioni delle bolle d'ana aspirate nella
siringa durante il suo iempimento,
utilizzare un tubo di iempimenta. Se si
usano tubi di diametro inferiore, come un
ago catetere, o tubi pid lunghi di 25 cm,
nsulta piu difficile rimuovere le bolle d'aria.

5. Aspirare nella siringa il mezzo di contrasto.

6. Gli Indicatori FluiDots sulla siringa
consentono di rilevare la presenza del
mezzo di contrasto nella siringa. Verfficare
che gli indicator FluiDots monouso dell
siringa Qwik-Fit appaiono tondeggianti
nella parte piena della siringa. Benché
forma tondeggiante degli indicatori
FluiDots var a seconda del tipo di rﬂ
contrasto usato, una forma oblunga

|a presenza di ana. Tuttavia, la pre: di

indicatori FluiDots di forma tondeggi

non garantisce l'assenza totale d ella

siringa.

= @ &C
VY
Suinga vuota  Siringa pig

Eliminazione dell'aria e mento del
tubo connettore:
Una volta riempita la sin iminare tutta
I'aria in essa contenuta arla al tubo

connettore attenendosi eguente

procedura

1. Rimuovere il disp d: nempnmemo ed
eliminare I'ana d
Non picchiettare la ga per nmuovere le
bolle d'ana. Ar lo stantuffo di 3-5 ml
quindi elimin 1a residua

2, iniettore MEQRAD

pressione ¢oi
connet| T. Fissare
la pan@a alla
sinnga il mezzo di
contasto e 'estensione
alla §ifiggia B per la soluzione fisiolagica.
Nomsarretrare lo stantuffo del pistone della

’A dopo aver collegato il tubo
are che il tubo non sia schiacciato o

srvirsi della manopola per innescare il
ba connettore ed assicurare
eliminazione dell'ana.

n‘assenza di flusso é una chiara
indicazione d'ana nel percorso del fluide.

Q.

6. Collegare il tuba connettore al dlsposnnve»@’"ﬂv TO ETTAVATIOGTEIPWVETE, PNV 1O

Controllare che tutta l'aria sia stata
eliminata dalla sinnga e dal percorso del
fluido.

ingresso vascolare,
7.Indinare verso il basso la testa
dell'iniettore,
Reinstallazione di una siringa:
Se la siringa viene rimossa dall'iniettor
desidera installaria di nuovo, oocorre
altenersi alla seguente procedura:
1.Inserire I'estremita della siringa n
fessure orizzontali presenti sull
dell'iniettore.

=

2. Far avanzare il pistone oltre | dello
stantuffo fino ad interconnette! stone e
lo stantuffo.

3. Ruotare la siringa di 1/4 di g senso
orario fino al suo blocco o e finché
gli indici di riferimento no O allineati,

4. Procedere normalmente@ pirazione del

&di#ventuali bolle

liquido ed all'eliminazion &4
d'aria.

Rimozione della
siringa:

Per nmuovere la

siringa a procedura
ultimata, ruotardadi 1/4

di giro in senso

antiorario ed estrarla
dalla testa

dell'iniettore. Eliminare
tutti i companenti

usati,

NOTA - Non usare a
menochelabase dello
stantuffo non sia ‘
Interconnessa
correttamente con il
pistone.

EAAHNIKA

Eloaywyn: Alaﬁatnz {1 nqumpopl:; mou
TepIExovIan oF autd 1o Tpfpa. H karavénan
Twv mAnpogopiwy Ba cag Bondrotl va
ACITOUPYNOETE TN CUOKEUN PE AOPAAEC TPATTO,
Inpavrikn Eidomroinon AoguAtiag: Aut
ouakewr £xer axedladTel yia xprion amo

GTOMA YA OTI0ia £XOUV EKTIQIREUTET map;(w@i

Xal €ival TENEIPaPEVA OTIG BIaYVWATIKES
HEAETEC amEIKOVIONG.

Evbdeifeig yia xprion: 1o mepiexopevo o
NG OUOKEUAOIag EVOEIKVUVTAI TTPOG XP
VIO TV TTapoxr aknvodIameparol e
AUTEG Of CUOKEVES EVBEIXVUVTO VIO pia

XPAGN, PE Toug FYXUTAPES Ing Bayer,
Avrevdeitag: Autig ol ouokeuig &
£vBEiKvuvIal yia TOAAATTAEC XprioE
EYXUON Qappaxwy, Xnpeodipa
oToladriwore GAAN xpnon yia Ty,
EVDEIKVUTAN N GUOKEUR
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/A\Npoudomoiion
B M

I, £GV 1) aTEipa
IXTED 1] £XE1 UTTOOTEI
oxAnBu 1paupanopog
XEIp1oTy, edv n

Na pn xpnoipo
guoKEuaaia CX
Inmd. Mropri

10U AoBEVOUG "';

ouokeuaaia REEEVoIXTE! 1| £xe uTToaTEl

Inuid ) eav xprpomroinBouv e€apriuara

mou £xouv UTagrel Inuia. EAEyxeTe ommka
UBVRX Q) TN CUOKEUQCIQ TTRIV Qo

M poxAnBEi Tpaupanopog eav
Bev £xer ouvdebel oward, Mn
AT} KAVETE EyXUCT) EKTOC Kal Qv N
€1 ouvDeOei cword  Befaiwbeire
adia evBuypappiang atn oupiyya
Kam KEQaAN ToU EyXUTH cival
£u MpIopEVa OwoTa kal 10 EpBolo km
Ao BUBIaNG eival aAAnAapTTAEKOpEVA.

& Elai mBavov va mpoxAndei
b"?- Upanopog 1ou agBevoug 1 Tou
XEIPI0TH AGyW BIapporig oKIaypagIkou
pEoou 1) Brappning TWV CWANVWOTEWY.
Na Beanuveote on n diapaon uypou tival
QVOIKTT) K1 Va PNV UTTEPRAIVETE TIC NECEIG
OU avaypaQovIal aTnV EPTIPOS Oy TG
ouokevaoiag. H xprion upnAwv meoewy kai
n mapoucia awogpaing orn Skifacn vypol
uropei va Tpoxalias lappotg i diappngn
TOU ouvBETIKOU OWwArjva.

H xprion aixpnpng axidag pmopei va
odNyoL O£ TPAUPATIONO TOU XEIPIOTH.
Kara rov xeipiopo g akidag xai v
gloaywyn TG oTn @iaAn, amaneiral idiairepn
mpoaoxr.

/e
/A\Npotidorroiiasig 7
H epfoAn aipa pwop:%ckwa
B8avaro i gofapd Tpauy orTov

aoBevr). Mn auvdiete EvaraoBovi pe Tov
£yxXuTr HEXPIC 6TOU Va émg')\oq o
TTayidEupEvog aEpag angag ouplyya Kat m
Siapaon Tou uypou. Aa% TTPOCEKTIKG
T1¢ ODNYIES IO TN QOPTWagKMNTY XPAaT Twy

dekrwv FluiDots (ool cpus) yia va
pENDOETE TNV BavapRsd epBoArg afpa
Mrropei va mpox 10AoyIKn
HOAuvon aTro TNV axpnoipormoinan
avaAwoipwy e1d LEGV BEV

xpnoiporroinBel d mn TEXVIKT].
AntoppiyTe Ta a BOIHa TPOIOVTA HE TOV
KaraAAnAo 1pomd apou xpnoponoinBouy,

A6 BAGfn Tng oupiyyag prropei va
TrpokAnBei coflapog Tpavpaniopds. Mnv
AMOCUPETE Ta EPBOAG PE EYKATEGTNHEVN TN
owAfvwaon rou cuvdéopou. H ardaupon
Twv EPROAWY PE EYKaTEOTNREVN TN
owAfvwaon Tou ouVdiapou oTig cUplyyeg Ba
BnpioupyiaLr £va KEVO aTn ouplyya Adyw
¢, BaABidag eAtyxou atn awAijvwan Tou
ouvdiopou, To Keve aurd pmropsi va
emrayxovel T Taxeia kivnon rou pRoiou
P0G 10 AKPO TNG CUPIYYag Orav agaipeiral
amd Tov EyxuThipa, TTpokaiwviag 1 Bpavon
Mg aupiyyag.

Awositas

£ 1N auplvvu

STTOIATE I, YEPATEG CUPIYYES

NG Mnv amoBnkevere TIG YERATES

/eG yia peAhovtiki xpdon. Meragre Tig
3 aumwt; Tou dev £xouv

Edv apaipeBgi 1o :uﬁoko amé m Mrropei va oup uid ova egapTipara
aupiyya, 8 SUVEUTEI N £av BEV EYKATO o TaBouv owora.
anoaorei NS o Upiyyag kai mbavov BePaiwBeire 611 ORES o1 UVDESEIG Eivan

va ExETe OTEAEO A TN pOAuVOn aogahiapéved &G AN T apiyyeTe .
ToU aaO:v SMnv agaipeite 10 £upoAo yia utrepBoAIka Ba BonBrior aTn peiwan

sdvbeang kal {nuag ora
WepBeE aTo EyXEPIdIO

g yia Tepamépu odnyieg.
- 0T0 EYXEIPIBIO AEITOUpYiag
:pontpw odnyieg.

(f CUOKEVEG PE EMAnpavon yia pia
pnon, Aafere urroyn 1o ££7¢: Auté To
npo‘l’év TTpoopieTal yia pia pévo xprion.

emraveTredepyalEaTE KAl PV 10
enravayxpnoiporroleive. O avaAwopeg

emkupwBEi yia pia pévo xprian. H
cnuvaxpnmuoﬂoinan TWV aQVaAwoIgwy

agroyiag Tng auokeung, kabug Kal
xlvbuvoug yIa Tov aoﬁcvﬂ Ing mBa
QOTOXIEG TNG OUOKEUTG OUYKATAAEYO
onpavixn @8opa Twv £apTNATWY A
Traparerapevng xprong, n duoAemou

Twv EEQPTNUATWY Kal 1) aoToyia w%
guoTrparog. Zroug meavou( KivSU

emxkupw8ei yia xaBapiapd f
£TTavanoaTEipwan.

OUOKEUEG EXOUV OXEBITOTE KaI 4

TUOKEUWV piag xprong evixa xlvbuvouN>

r:m. (R zuﬁo)\a o1V KeQaid
Nﬂnxeu TIAfPWG,
1NV axpnoIPoTointT) ouplyya(eg)
1) CUOKEUACIT KAl EITAYETE TNV PECQ
xrwAn TOU £YXUT AlaoUVBEDTG
yyag e§aogaAifovrag 6m ra
prapiopeva Mreplyia ot Baon g
UpIYYag Kal 1a avaiypara oTn Aacuvdeon
nq Zuplyyag cival euBuypappiopéva,

ix

g Naparnpnare 611 n oupryya Exel

papkapioTel yia va 1aipiadel oword povo
xara éva rpémo.

3. Nepratpiyre m Iyya defioaTpoga kard
1/4 TG aTPOPNS HEXP!I Va AKOUTTET Evag
XAPaKTNPIGTIKOG X0 KAIK, Va KAEWDWOEI,
Kai1a anuadia g £uBuypappiong a1n
oUPIYYQa Kal OTNV KEQAAR TOU EyXUTH v
£ivan euBuypappiopéva.

Fémopa mg Zopiyyag:

IHMEIQZH: To itwo mpoowTro npéne va

YEPIOEI Kal va e§otrAioel Tn ouplyya. Edv

TPETTEL VA auaxau O XEIPIOTAG,

OIyoupeuBEITE OT1 0 BEUTEPOG XEIPITTTG

mckqetuu 10 V€V°V°§ 611 n oupIyya ExEl

YERIOE owaTa kai o1t £xe1 Byel vog o atpag.

1. Kavere khion tng ke@alig Tou eyxurr wpog
Ta ETAVW.

2. ﬂpowevﬁmr 10 £BOAO OV TARPWS
wpéatia Bion.

3. AQQIpECTE TO TTPOTTATEUTIKG kdAuppa
(xaAuppara) amd 1o akpo luer g aupiyyag




Xal TTPOCApPOOTE Wia aTTOCTEIPWHEV
ouokeur yepIang (axida ri OnAuko/OnAuké
mpogappootr (FFA)) oTo akpo g
auplyyag

4. Mera@Epere To axkTvodIaTEPQTO JETo pioa
aTn aupPIyYa PE pia and Tig akéhouBeg
peB6doug:

a. Axida(eg) - Ta xir SQK 6585,
SQK 65VS, ka1 SSQK 65/
115VS mepiixouy d0o akideg.
Xpnowomoiare 10 piker
axida yia va yepiocre
oUplyya oKIaypagikou HECou A
Xai 1) HEYaAUTEPN axida yia va
YEMIOETE TN oUplyya opou B, H
alplyya xai n axida Tou
TEPIEXOVIAI GT0 TTaKETO SSQK
115 poopifovral yia xprian pe m
QUOIOA0YIKG 0po.

b. Zuokeun Méplong (FFA) - H ouokeun
FFA mxplhaupavzml aro kit SQK
65VA. Xpnoporroirjore v FFA yia va
METAQEPETE TO OKIGYPAPIKS PETO QMo
TNV TPOYEUIOPEVN GUPIYYG
aq:mpwvrag TV TpooTareunikr Brikn.

pooapp6aTe pv TpOYEpIapEv
aupwva ot FFA. Mrropeire £wriong
va popnBeuteite v FFA xwpiotd, O
apiBuég karahdyou yia 1o £idog autd
eivan FFA 50.

e

IHMEIQZIH: XpNOWOTTOINOTE pia CUOKEUT
YEPIORATOE YIa va PEWIOETE TNV TIOTdTNTa
Kai 10 pEyedog Twv QuoaAibwy aépa Trou
pTraivouv atn alpiyya orav yepileran. Eivar
mo dUoKoAD va agaipeBolV 01 puoalidieg
Qépa GV XPNOILOTIOIEITE CWARVES HIXPAG
dapérpou, 8Trug fva KaBeTpa ETTAVW aTma
ggx BeAdva i éva owhrva peyaAiTepo amo
X

5. Kdvere avappopnon Tou aknvodiameparou
péoou p:aa oTn cuptyya.

6. H oupiyya £xel deikreg FluiDots mou oag
BonBouv va av:xvsucnt mv napouala
OKIQYPaQIKOU PECOU PECT aTn OUpIyya.
BeBaiwBeite 611 o1 avalwoipol Beikreg
FluiDots rwv Zupiyywv Qwik-Fit givai
KUNVBPIKOI pEaa 010 YERATO TRRpa TNg
oupiyyag. H kuhivapixr poper Tuv Seixriv
FluiDots bnaotpu avaioya HE TOV TUTIO 10U
oKIayPaPIKoy pEaou, aAAG Eva opBoyuvio
oxfipa onpaive) 6n unrdapxel aépag, O
xuhIvOpIKai BeikTeg Fluibots dev
UTTOBEIKVUOUV OTI EXOUV Byer dheg o
Quoakideg aépa amo 10 Gxkpa NG oUPIYYag

= QO

Abga 20pyya  Fepdrn Sopyya
AmrofoAr) Tou Aépa kai Mpoodprnan Tou
Zuvdenkou ZwAnva:

AQOU yEPIOETE 1) OUPIYYQ, TTPETTE! Var
amoBaAETel GAOV TOV GERA ATTd TN OUPIYYA xcu

Ma va 1o kavere péme va:
1. Agaipéare m TUOKEUr| YERICHATOS Kal
anofdAere Tov apa and 1 oupiyya.

Mn) XTUTIGTE T CUPIYYQ VIO VA QQaIPETETE
¢ QuoaAides atpa. AvriaTpéwre 10 £ufo,
3w & ml ka1 karomv amofaAETE Tov aé)
nou aTropEvEl.

2, O Eyxurig MEDRAD
Spectris MR
xpnaiporroiei S0
aupIyYES Kai Evav
QUVBETIKO awhiva
XapnAng micong pe
ouvdeopo T, Tuvdéore
10 EUBU TuMpa pE T
aupIyya axiaypagikou
pECOU A Kal TNV EMEKTAON WE
opou B. Mnv. QVTIOTREQETE 1@ =
agova aTn aUpIyya A agou £XPR
10 GwARva. (@)

3. BeBawwBeite 6m n cwARVENS
Toaxiopara i gpdypara ((

4. XpnoigomoIfaTe 1o X S
Va TANPWAETE TN GUVR -‘W{{;
va e§acQaliogeTe o1 0

T0 TTOp0A0 yIa
gwAnvuon Kail
g amoBARBnke

Hamouaia pong givi
an vrrapyer aépa

po@avnc Evaein
iaBacn vypou

5. BefaiwOeite om £y €1 0A0G 0 aipag amd
N aupiyya ka1 diafaan Tou uypod.

6. MpooappdoTe To ouvdEnké owhiva oTnv
ayyEIaKn CUoKeun £06d0u.

7. Kavere kAian g ke@ahfig Tou eyxuth wpog
TA KAV,

Emavaromobirnon mg oopyyag:

Edv apmpiéacie pia oupiyya amd Tov

EYXUTHPa Kai BEACTE o1 OUVEXEID va TV

£TMAVATOTTOBETAOETE, £KTEALCTE Ta akoAouBa

Bripara:

1. Eiodyere 10 drpo Tng olplyyag orig
OPIOVTIEG LVTOPES TNG KEQTATG TOU
EyxuTApa.

2, NpowBrjote Tov agova 1ou euROAOY PEXP!
va EPAoel T BAoeig Tou PBOAOU Kal va
aAAnAepTrAakei To EpBoAo pE Tov Gfova
TOUu,

3. lNepiatpiyre 1n ouplyya Ss§iooTpoga kard
10 1/4 piag WANPOUS TTEPICTPOPNG HEXPI Va
ac@ahiotl xal va TomoBeTnBouv o1
o?udvoﬂg £uBuypaPUIONS OTN CWOTr TOUG

on.

4. MpoxwproTE KAVOVIKG GVaPPOPUIVIAG Kal
anopakpivovTag mxov q»uaalubz; aépa.
Enavarono&nnoq
™mg ouplyyag:
MNa va agaipégere m
aupiyya drav £xel
oAoxAnwBEi n
Siadikaoia,
TEPIOTPLYTE T
oupiyya
apIoTEPGOTPOYPA KaTd
1/4 TG OTPOYIG Kal
AQAIPETTE TNV ATTO TV
KEQQAT TOU £yXUTH.
Nerdgre 6ha ra
e§apripara Tou
xpnoiponoiénkav,
IHMEIQZIH: Mnv 10
XPnolpoTolEiTe Tapd
povov £dv o Baoeig Tou £ppa
MaoTei oward pe 1ov Gfova

EXOUV
1BGAoU.

SVENSKA
Inlednlng Las informatig

ned/ | det har

tt hjalpa dig att
jen pa eft sakern
satt
Viktig sakerhetsin:

anordningen skall das av individer som

/\ Vamingar

'Obscrvera mllanae for enheter som ar
markta for engangsbruk: Denna produkt
dr endast avsedd for engangsbruk. Far
inte atersteriliseras, omarbetas eller
ateranvindas. Engangsenheterna har
endast utformats och godkants for
engangsbruk. Ateranvandning av
engangsenheter utgor en risk for attenheten
aar sonder och risk for patienten. Potentiella
enhetsfel inkluderar avsevard nedbrytning
av komponent vid langvarig anvandning,
funktionsfel hos komponent och
systemhaveri. Potentiella risker f6r
patienten inkluderar personskada till foljd av
funktionsfel hos enheten eller infektion,
eftersom enheten inte godkénts 1or
rengoring eller aterstenlisening.

Anviind inte om den sterila
forpackningen ér oppnad eller skadad.
Skada kan uppkomma pa patient eller
operator om forpackningen ar 6ppnad eller
skadad, eller om skadade komponenter
anvéinds. Inspektera innehallet och A
forpackningen visuellt fore varje
anvandning.

Patientskada kan resultera om spruta
inte sitter pa ordentligt. Ladda eller
injiciera inte om sprutan inte sitter ordealige
Se till att inriktningsmarke-ringarna p ’)
sprutan och injektorhuvudet star ratt g - t
kolven och tryckkolven ar hopkoppld .-,
Felaktig hopkoppling kan orsaka |yf
eller for lag avgivning.

Patient- eller operatorsskador, p
uppsta om kontrastmedlet la¢keRut eller
slangen spricker. Kontrollera

vitskebanan ar éppen och se, tt det tryck
som anges pa forpackninge: nsida inte
aversknds. Anvindning av hogre tryck eller

ocklusion i vatskebanan k e upphov till
lickage eller gora sa att ingsslangen
lacker.

Operatoren kan skadas. ol

m.en vass tagg

har tillrackligt myc ding | och anvinds. Var forsiktig antering av
erfarenhet av dia ska bildanalytiska taggen och inforing gwlaggen | flaskan
studier. Allvarliga skador kansppsta om
',"""‘3'?0"9" ! sprutorna inte fuigerar pa rétt satt. Dra
gvrg:g“'r“'"g inte tillbaka kolv: fedan
ekl ngvs anslutningsslan: ar monterade
injektorer Tillbakadragning.a2wkolven medan
Kontraind ner: Den haranordningen ér :::l l:?";;g;:& ’aurmnr\‘on;erwn%aasvpmtan
inte avsedd att ateranvindas eller for i g nti Ut P g Detta
lakemed@fsinfusion eller kemoterapi eller for | : 95\': ia s“" ingssiangen. De
nagot anRatBruk for vilket den inte ar avsedd, | Vakuum ka bt skjuta kolven mot
sprutspets; r den aviagsnas fran
ar injektarn, #alket medfor att sprutan gar
sonder.
temboli kan orsaka dodsfall eller
g patientskada, Anslut inte en [ =
till en m;eklor forran all mstangd Iun AF8 etsdtgirder
iz -
fel nstallation. Forsakra dig om att
all. utningar sitter sdkert; dra inte at for
L vands for att reducera risken for hgt0étta bidrar till att minska risken {6r
Bmboli. lackade, isarkopplingar och
4 Biologisk fororening kan resultera om entskada.
engangsartiklar ateranvinds eller om en injektorhandboken for ytterligare
aseptisk teknik inte tillimpas. Kassera isningar.

engangsartiklar pa lampligt satt efter
anvandning. Sprutans sterilitet
komprometteras och patientinfektion kav;) Q
resultera om tryckkolven aviagsnas fran
sprutan. Aviagsna inte tryckkolven for a

fylla sprutan. '@

Sprutans sterilitet komprometteras @—
patientinfektion kan resultera om
tryckkolven avldgsnas fran spru
Aviagsna inte tryckkolven for att fyl@

sprutan.

rutans installation:

1. Se till att kolvama pa injektorhuvudet ar
helt tillbakadragna.

forpackningen och for in injektorhuvudets
sprutgranssnitt, och forsakra dig om att d
kilade vingarna befinner sig vid spruta
bas och att oppningama i sprutans
granssnitt ar innktade,

Lagg marke till att sprutan endast

Bakteriell fororening kan uppk
sprutorna anvéands for forvari
kontrastmedel. Anvand Iadda

senare bruk. Kassera oanva { b dade

pa ett korrekt satt

3. Vnd sprutan medurs ett kvarts va
sprutorna klickar fast, lases och
innktningsmarkeringama pa sp larwch

| sprutor.

injektorhuvudet ar innktade med Vara

L

Sprutfylining:

OBS! En person bér fylla och ioh

injektorn. Om du maste byta ifjg

se till att den andra operato| e

sprutan har fyllts korrekt och-att,

eliminerats.

1. Luta injektorhuvudet uppat,

2. For fram tryckkolven till fullt framatiage.

3. Aviagsna skyddet/skydden fran sprutans
luerspets och anslut en steril

10

a. Instick: (ar) - Satserna

SQK 6 K 65VS och
ssQ 15VS innehaller tva
insti

tsar. Anvand den

ats som finns | SSQK

ng.
A - FFA-enheten ingar i sats
@ok B5VA. Anviind denna for att fylla
ntrastmedel fran en i forvag fylld
spruta Gor i ordning den redan fyllda
sprutan genom att ta bort skyddet. Stt
sedan fast den fyllda sprutan i adapt-
ern. Adaptern kan idven inkopas sepa-
rat. Dess katalognummer ar FFA 50.
BS! Anvand en fyliningsanordning for att
reducera volymen och storleken pa
luftbubblorna som dras in i sprutan under
fyliningen. Det ar svarare att aviagsna
luftbubblorna om du anvinder slangar med
en mindre diameter, sasom en kateter-

over-nal eller en slang som ar ldngre 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 engangssprutan
Qwik-Fit ar runda i sprutans fylida 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 helt fn fran
luftbubblor,

= @

Tom spoute Fylld spruta

Luftémning och fastsittning av
kopplingsslang:

Nar du har fyllt sprutaa maste du témma

sprutan pa all luft o@an fasta

kopplmgsslangarr& ar gor du:

1. Avidgsna fylinin, ordningen och tom
sprutan pa all

Knacka integasprutan for att avlagsna
luftbubblor. illbaka plungem 3 till 5 ml
och driv s ut aterstaende luft.

MAATA)

M

3) B Hita
D 2. Aviagsna den nya sprutan (sprutorna) fran @dnvand den manuella ratten for att

forbereda anslutningsslangen och
sikerstalla att luften drivits ut.

Om inget flode forekommer ar detta en
indikation pa luft i vétskebanan

5. Bekrafta att all luft har tomts fran sprutan
och vatskevagen.

6. Fiist kapplingssiangen pa den vaskulara
tilltréidesanordningen,

7. Luta injektorhuvudet nedat.

Aterinstallera en spruta:

Om du tar bort en spruta fran injektorn och

sedan vill installera den pa nytt skall du gora

sa har.

1.For in sprutans anda i de horisontella
uttagen | injektorhuvudet.

2. For fram kolven tills den gatt forbi
tryckkolvsstoden och kolven och
tryckkolven forreglas,

3.Vnd sprutan ett 1/4 vary medurs tills
Ispruhan lases och riktningsmarkena ar i
age.



4. Fortsatt pa vanligt
sattmed attaspirera
och driva bort
eventuella
luftbubblor,

Sprutans

avligsnande:

Fér att avagsna

sprutan efter avslutat

forfarande skall den
vridas 1/4 varv
motsols och aviagsnas il —

fran injektorhuvudet [

Kassera alla anvanda | f | \
komponenter. ( U |
OBS! Far e 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 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
ddellen zijn vits) d voor
eenm'lllg gebruik in combmmne 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.

o=t

/\ Waarschuwingen

Luchtembolisatie kan er de oorzaak van
zijn dat patiént gewond raakt of zelfs
overlijdt. Sluit een patient pas op de injector
aan nadat alle ingesloten lucht uit de spuit
en het vioeistofpad is verwijderd. Zorgvuldig
de instructies voor het vullen en voor het
gebruik van FluiDots indicatoren lezen
(wanneer van toepassing) om het risico op
luchtembolie te beperken,

A\Wamchuwingen

De patu&nt 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

vullen, SQK 65V bevat één vul-canule,
die kan worden gebruikt om ofwel con-
trastmiddel ofwel fysiologische zou-
toplossing te vullen

OPMERKING: Gebruik een vul-hulpmiddel
om het volume en de grootte te beperken
van de tijdens het vullen opgezogen

vergrendeld zijn. Het niet correct b
kan luchtembolisatie of toediening van
minder dan het gewenste volume tot gevolg
hebben.

gen

contr iddel weglekt of
slangen scheuren, kan dit tot
verwonding van de patiént 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 druk wordt
toegepast of het voeistofpad wordt
geblokkeerd, kan dit tot lekken of tot een
gescheurde verbindingsslang leiden.

Gebruik van een scherpe vulcanule kai
leiden tot letsel bij de operateur. Ga g
voorzichtig te werk bij het inbrengen ya
canule in de fles. )

Spuitdefecten kunnen tot ernstig |
leiden. Trek de zuigers niet terug m)
aangebrachte verbindingsslangen
terugtrekken van de zuigers met di
verbindingsslangen aangebrachte op
spuiten zal een vacuum in de §|

door de terugslagklep in de

eéren

verbindingsslangen. Dit vacuuff kan de
plunjer viug doen versnellen e tip van
de spuit wanneer ze van de lor wordt
verwijderd, waardoor de sp! ki
S

I |jte verbindingen
ak aandraaien. Dit

< , loskoppeling en

beschadiging van g&ahderdelen tot een

minimum te bep

Als disposable artikelen opmeuw worden
gebruikt of indien geen

tarhniok 1.

past kran
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 patiént
veroorzaken indien de zuiger uit de spuit
wordt gehaald. Verwijder de zuiger niet om
de spuit te vullen

Bacteriéle contaminatie kan ontstaan als
spuiten worden gebruikt om
contrastmiddel op te slaan. Gebruk de
gevulde spuiten onmiddellijk. Gevulde
spuiten niet voor later gebruik bewaren.
Niet-gebruikte gevulde spuiten weggooien

Voor hulpm«ddelen die volgens het etiket
zijn bedoeld voor eenmalig gebruik: dit
product is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw
steriliseren, opnieuw bewerken of
opnieuw gebmlken De

PPNy

zijn uitsluitend
ontworpon en gevalideerd voor een
gebruik. Hergebruik van
wegwerphulpmiddelen voor eenmal

gestoorde werking van onde
storning van het systeem. Mog
voor de patiént zijn letsel als‘g

verpiﬁking
. De pahent of

Niet gebruiken als de
geopend of beschadig
persoon die het hulp '

scha 1,\, .of als beschadigde
onderdelen worden gebruikt. Voor gebruik
de verpakking en de inhoud op het oog
controleren.

§ jerstangen op de
-getieel ingetrokken zijn,

e spuit(en) uit de

g th steek ze in de spuit-interface
van degnjgctorkop, zodat de gemarkeerde
vleuge@ de onderzijde van de spuit en
de openingen In de spuit-interface

uitgediind zijn,

M
S

dat de spuit is gefabriceerd om
op één wijze te passen

3,

| de spuit ¥ slag naar rechts tot de
klikt, vergrendelt en de
titljnmerktekens op de spuit en de
jectorkop op één lijn liggen
uit vullen:

MERKING: één persoon dient de injector
wullen en vnj te geven. Als een andere
rsoon 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 @
luertip van de spuit en plaats een ste
vul-hulpmiddel (vul-canule of een
vrouwelijke/vrouwelijke adapter (FFA
de tip van de spuit.

4, Breng het contrastmiddel d.m.v. & n
de volgende methoden naar de sffuil over.

a. Vul-canule (spike) - De S

58, SQK 65VS en SSQK
115VS sets bevatten twi
canules. Gebruik de klei
canule om spuit A met
trastmiddel te vullen e
grote vul-canule om sf
met fysiologische zot
ing te vullen. De spi
canule in de SSQKW1Y)

kking zijn bed i
met fysiologisc oploss-
ing.

. FFA - De FFA is bij de SQK 65VA-kit
bijgevoegd. Gebruik de kleine vul-can-
ule om spuit A met contrastmiddel te
vullen en de grote vul-canule om spuit
B met fysiologische zoutoplossing te

luchtbellen, Het is moeilijker om de
luchtbellen te verwijderen als u slangen
met een kleinere diameter gebruikt, zoals
een |V-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 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 vanieert 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,

= @

Lege spuit Gevulde spuit
Lucht verwijderen en de verbinding
bevestigen:

Nadat u de spuit hebt gewuld, moe

@

lucht uit de spuit verwijderen en ens
de verbindingsslang bevestigen.

gaat u als voigt te werk

1. Verwijder het vul-hulpmiddel & vBrwijder

de lucht uit de spuit.

Tik niet op de spuit om de @Mlloqes te
verwijderen Breng de rujger 3 tot 5 ml
terug en verwijder de ach bleven lucht.

2. De MEDRAD Spectris
MR Injector gebruikt Y \
twee spuiten en ee
lagedruk-
verbindingsslang
een T-connector i =

Bevestig het rec ’t’ ¥

op het conUas dd A
(spuit A) en deft dansie
op de fysiologisch ouluplossmg (spuit B).
Verplaats de,2 ﬁ‘ mtang van spuit A niet
achterwaarts fadat u de slang hebt
bevestigd

3. Verifieer o Elang niet geknikt of
geobstru 2

4. Gebrui ndmauge knop om de

gSslangen te spoelen en te
contron%n dat de lucht is verwijderd,

Ingli en flow Is, wijst dat duidelijk op

I et vioeistofpad
5. eer of alle lucht uit de spuit en het
ofpad is verwijderd.
6. tig de verbindingsslang aan het

laire toegangshulpmiddel.
. Rantel de injectorkop omlaag.
spuit opnieuw plaatsen:
een spuit van de injectorkop is verwijderd
en later weer opnieuw wordt geplaatst,
oeten 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 b‘

2uigerstang en achterkant van de zuige!
contact maken,

3. Draai de spuit een kwartslag met de wif
van de klok mee, tot de spuitis :‘yl Bl
en de uitlijnmarkeringen op één lijn st

4. Ga vervolgens op de normale wijzd(
met het opzuigen en verwijderen ya
eventuele luchtbellen,

Een spuit
verwijderen:
Om de spuitna h
voltooien van de
procedure le
verwijderen,

Y slag naar l|
draaien en v
injectorkop
verwijdere
gebruikte
compon
weggool
OPME

=08 020

(3
\J

¥ Alleen
s de
van de

i
contact

et de zuigerstang

ach(

ning: Laes oplysningeme i dette afsnit.
vigtigt at forsta disse oplysninger af
yn til sikker betjening af instrumentet.
RIS ' Dette
ment er beregnet til anvendelse af
Sonale, som har den rette uddannelse i og
rfaring med diagnostiske billeddannende
dersggelser.
Indikationer for brug: Indholdet af denne
pakke er beregnet til anvendelse ved levering
al kontrastmiddel. Disse anordninger er kun
indicerel til engangsbrug med injektorer fra
Bayer,
Kontraindikationer: Disse instrumenter er
ikke beregnet til fiergangsbrug,
medicinindsprajtning, kemoterapi, eller til
nogen anden brug, som ikke er angivet.

[\ Advarsler

Luftemboli kan forarsage ded eller
alvorlig personskade til patienten.
Patienten ma ikke sluttes til injektoren, for al
den luft, som findes | sprajten og
vaeskebanen, er blevet udluftet. Laes
instruktioneme for ladning og brug af
FluiDots-indikatorer (hvis det er aktuelt)
grundigtigennem for atreducere nisikoen for
luftemboli.

Genbrug af engangsinstrumenter eller
forsommelse mht. at folge aseptisk
teknik kan resultere i biologisk
kontaminering. Kassér alle
engangsinstrumenter pa rette vis efter brug
Sprojtens sterilitet kan bringes i fare, og
der er risiko for i n hos patienten,
hvis sprojtens pl r-stempel fiernes.
templet ma ikk es for at fylde

sprajten. o
Der kan opstkﬁriekonumlnering.

hvis sprojte! ges til at opbevare
kontrastmid rug de ladede sprejter
ejeblikkelig e sprajter ma ikke
gemmes til brug. Kassér de ladede
sprajter, der | blev brug for.
maerket til engangsbrug:
kt er udelukkende beregnet

\'.;- brug. Det ma ikke

enﬁejl og nisici for patienten,

tndsbfug le;lfunkuon af komponenter og
stemfejl. Potentielle risici for patienten
mfatter personskade pga. instrumentfejl
eller infektion, da instrumentet ikke er
godkendt til rengering eller resterilisering.

Ma ikke anvendes, hvis den sterile
emballage er abnet eller beskadiget. Hvis
pakken er abnet eller beskadnget_ eller hvis
deranvendes besk er, er
der nsiko for, at pahemen eller operamrun
kommer til skade. Indholdet og emballagen
skal altid kontrolleres visuelt far brug.

Der er risiko for, at patienten kommer til
skade, hvis sprojten ikke tilkobles
korrekt. Sprajten ma ikke lades eller
injiceres, hvis den ikke er rigtigt tilkoblet.
Serg for attilpasningsmaerkerne pa sprajten
og injektorhovedet passer til hinanden, og at
stemplet og plunger-stemplet er
sammenlast Forkert tilkobling kan fare til
luftemboli eller forsyning med for lavt
volumen.




[\ Advarsler

skade som falge af
kontrastmiddellmkage eller
slangeruptur. Sarg for, at vaeskebanen er
aben, og undga at overskride de tryk, der
identificeres pa forsiden af pakken, Hvis der
anvendes starre tryk, eller der er
okklusioner | vaeskebanen, kan det fore til
lazkager eller ruptur af forbindelsesslangen,

'Patienten eller operatoren kan komme il

Operateren kan kommme til skade, hvis
der anvendes en skarp spids, Vaer
forsigtig, nér spidsen handteres og indferes
i flasken.

Alvorlig skade kan blive et resultat af
sprajtesvigt. Stemplerne ma Ikke
traekkes tilbage med
forbindelsesslangen anbragt.
Tilbagetrazkning af stemplerne med
forbindelsesslangen anbragt pa sprejterne
vil skabe et vakuum i sprajten pa grund af
kontrolventilen i forbindelsesslangen. Dette
vakuum kan fa stemplet til hurtigt at bevasge
sig mod spidsen af sprgjten, nar den fjernes
fra injektoren, hvilket kan fa sprejten ti at ga
i stykker.

[ /N\Forsigtig

Der er risll?o for komponentskacfo. hvis |

neikkeer teret korrekt.
Serg for at alle tilslutningemne er sikre; de ma
ikke strammes for meget. Dette hjaelper med
til at minimere lackage, afbrudte tilslutninger
og komponentskade.,

Der henvises til injektorhandbogen for
yderligere oplysninger.

Sprejtemontering:

1. Serg for, at stempleme, der sidder pa
injektorhovedet, er trukket helt tilbage.

2, Tag den/de nye sprajte(r) ud af pakningen
og ter den/dem ind i sprejtegraensefiaden i
injektorhovedet. Pas pa at de markerede
vinger ved sprejtebasen og abningerne i
sprejtegraensefladen passer til hinanden.

Bemaork at sprejten er markere!, sa den
passer korrekt pa én bestemt made

w

. Drej sprajten 1/4 omgang med uret, indtil
sprojten klikker og laser, og
tilpasningsmazsrkerne pa sprajten og
injektorhovedet er tilpasset efter hinanden.

Sprojtepafyldning:

BEM/ERK: Injektoren ber fyldes og armeres

af én person. Hwis det skulle blive nadvendigt

at skifte operatar, serg for at den nye
injektor-operatar kontrollerer, at sprajten er
ordentligt fyldt, og at al luft er elimineret.

1. Vip injektorhovedet opad.

2. Far plunger-stemplet fremad , til det sidder

indikatorer, der bruges til hjaslp med at
detektere, om der er kontrastmiddel i
sprejten. Kontrollér at engangs-FluiDots-
indikatorerne | Qwik-Fit Sprajten er runde i
den fyldte del af sprajten. 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
nedvendigvis, at der overhovedet ingen
luftbabler er i sprejtespidsen

= @

Tom sprojte  Fuld sprajte

Udluftning og montering af

forbindelsesslangen:

Efter sprojten er fyldt, skal al luft drives ud af

sprajten, dernaest fastsaettes

forbindelsesslangen. Dette gares pa

felgende made:

1. Fjem pafyldningsanordningen og uddri
luften fra sprejten.

Derma ikke bankes pa sprajten fo. e
luftbobler. Traek plunger-stemplet I
tilbage, og uddnv demaest resten n

2. MEDRAD Spectris MR
Injektoren bruger to
sprajter og
lavtryksforbindelsesslan
germed et “T-
forbindelsesled”. Tilslut
den lige del til
kontrastmidiet (sprejte
A), og fortangelsen til

blokeret.
4. Brug den manueligkn
tilslutningsslangen 8

uddrevet.
Hvis der ikke n stremning, er del et
tydeligt tegn i vaaskebanen.

5. Kontrollér ften er drevet ud af
sprajten o banen

6. Saet forb sslangen fast pa det
vaskula feringsinstrument.

7. Vip injektorhovedet nedad.
Genmoriterfpg af en sprajte:
Hwvis du fi

&r en sprajte fra injektoren og
ansker at genmontere den, udfer

e,

3. Fjern beskyttelsesd ne) fra
spmneluersp(dsen og fastger et sterilt
pafyldningsinstrument (spids eller hun/
hunadapter (FFA)) pa sprejtespidsen,

4, Overfor kontrastmidiet til sprojten vha. én
af felgende metoder.

a. Spids(er) - SQK 65S, SQK
65VS og SSQK 65/115VS pak-
keme indeholder 2 spidser.
Brug den mindste spids til at
pafylde sprajte A med kontrast-
middel og den starste spids til
at pafylde sprejte B med salt- Q\i..
vandsoplasning. Sprajten 0ge\
spidsen i SSQK 115 pakken
beregnet til brug med saltv:
sopl@sning.

eleot!daskel

b. FFA-FFA'en medfalge

SQK 65VA-sattet. Brug n til at
pafylde kontrastmiddel pafyld-
ningssprajten. Praepa pafyld-
ningssprajten ved at fj den
beskyttende lukning. or pras-pa-
fyldningssprajten til e, FFA'en
kan ogsa kebes sepagal Katalognum-
meretfor denne arifike FFA 50,

BEMAERK: Brug et

humgpéfyldnmgsra lignende

anordning til at rodutesg volumen og

starrelse pa de luRpsbler, som suges indi

sprojten, mens deafyldes. Rer med mindre

diametre gar det vangkeligere at fjerne

luftbobler, f.eks. kateter-over-kanyle, eller
etror, som er mere end 25 cm langt.

5. Aspirér kontrastmiddel i sprajten,
6. Sprejten er udstyret med FluiDots-

B
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T lia vol aih W““e Ruiskun ase

X vasrantsl 1. Tarkista, et kupumpun paassa olevat
Potliacaes kel ikhpumopan | L SR T oo
ruiskusta ja nestevaylasta. Lue tarkkaan 2. Ota uusi (U oA (’“'s'“") qu}faukscsm ia
FluiDots-imaisimien (tarvittaessa) asennus- %"’:k':ﬁ" 1 u st esemad
ja kayttoohjeet imaembolian valttamiseksi. Rohdis@iMdat lruiskun el a
Jos kertakiyttoisia valineita kiytetaan ruisk fen aukot ovat kohdakkain.

uudelleen tai niita ei kdsitelld aseptisesti,
scurauksena voi olla eloperaisten
aineiden aiheuttama kontaminaatio.
Kertakéyttoiset vilineet on havitettava
huolellisesti kayton jalkeen.

Ruiskun steriiliys voi heiketa, ja potilas
voi saada infektion, jos mantitanko
otetaan ulos ruiskusta. Ald poista
méntatankoa ruiskun tayton ajaksi,

Ruiskuihin voi tulla
bakteerikontaminaatio, jos niiti 4
kaytetian varjoaineiden sailytykseen,
Kiytd taytetyt ruiskut heti. Taytettyja
ruiskuja ei saa sailyttda mybhempaa kaytt
varten, Havita kayttamattomat taytetyt
ruiskut.

Huomaa kertakdyttoiseksi merkitty)]
laitteiden osalta: Tama tuote on
tarkoitettu ainoastaan kertakaytto

saa steriloida uudelleen, kasitell,
uudelleen tai kiyttdd uudelle
Kertakayttolaitteet on suunnit

validoitu vain kertakdyttéon,
Kertakayttdisten laitteiden uud kaytto
aiheuttaa laitteen rikkoutumisri eka
nskejéd potilaalle. Mahdollinen laitteen
rikkoutuminen voi johtua m@fsla
kompaonentin kulumisesta pit isen
kiytdn seurauksena, komggnentin
toimintahairiosta ja ;ar)es%
rikkoutumisesta, Mahdojjisia llaaseen
kohdistuvia riskeja ovat m en
toimintahainosta johtuya v
tai infektiosta johtuva \g

laitetta ei ole validoiyp:
uudelleen stcrilona 3

jokaista kayttokc l3a, ettei pakkaukscn

sisallossa t auksessa ole

havaittavis: ja.

Potilas vgi vammautua, jos ruiskua ei ole
kiinnitetty nolla. Ala tiyta tai kayta

ruiskua i ruiskua ole kiinnitetty kunnolla.
Tarkista ruisku ja ruiskupumpun paa on
kohg

ja efta ruiskupumpun manta ja
0 ovat Iukknu!uneet tmsunsa

D 1 spm;ten 1/4 omdre]mng med uret,
_\indtil sprajten laser fast, og

)

ortsaet pa normal vis, ved at aspirere og
frigare eventuelle luftbobler.

Nar indgrebet er
fasrdigt, flernes
sprajten ved at dreje
sprajten ¥ omgang
mod uret og fjerne den
fra injektorhovedet.
Kassér alle brugte
komponenter.
BEMAERK: Ma ikke
bruges, medmindre
plunger-fadderne er [
koblet fuldstaendig
sammen med
stemplet. |

SUOMI

Johdanto: Lue kaikki taiman
Kun hallitset ne, kykenet kay 3
valinetta turvallisesti. @"
Tarked turvallisuustiedote; T#ta

sisaltamia vahnena ka eld an viemadan
varjoainetta kayttokohteeseen. Nami laittect
oval kertakayttoisia ja tarkoitettu kaytettavaksi
vain Bayer-ruiskupumppujen kanssa.
Kontraindikaatiot: Tata valinetta ei ole
tarkoitettu kaytettiaviksi monta kertaa,

bolia tai var)oumena ei mene
Asti tutkimuskohteeseen.

)aineen vuoto tai putkien repedmat
vap aiheuttaa potilaan
ammautumisen. Varmista, etta
teviyla on esteetdn, ala ylita
kkaukseen merkittyja painearvoja.
Suuremman paineen kaytto tai tukkeumat
nestevaylassa voivat aiheuttaa vuotoja ja
litinputken repeamia.

Terivian piikin kdytosta voi aiheutua
kayttijalle henkilovahinkoja, Ole
varovainen kasitellessasi piikkia ja
tydntaessasi sitd pulloon

Ruiskun toimimattomuus voi aihe
vakavan vamman, Ala veda mantia
taaksepain yhdysletkujen ollessa paik
asennettuna Mantien vetdminen

hdvelets

) yhdy jen ollessa pai n
asenneltuna alheuttaa ruiskussa alj n
yhdysletkuissa olevan sulkuventtiil ia.

Tamad alipaine saa tyontovarren lijk

kiihtyvasti ruiskun karked kohti kua
irrotetaan injektorista, jolloin ruigk
rikkoutuu,

i\ Huomio

D

?yﬂﬁ ruisku

omaX ettd ruisku sopii kiinnitettavaksi
m fells tavalla.

dend ruiskua 1/4-kierrosta myotapaivaan,
suAnes ruisku napsahtaa, lukkiutuu j ja
fdigkun ja ruuskupumpun paan

Yahdakl

rkit ovat kot

yomautus: Saman henkilon pitad tayttad ja
istella ruiskupumppu. Jos kayttajaa on
dettava, on tarkistetava, ettd seuraava
Ayttdja varmistaa, etta ruisku on tiytetty
nnolla ja kaikki ilma on poistettu,

1. Kallista ruiskupumpun paéta ylospain.

2. Tyonna manta taysin eteen.

3. Poista suojukset ruiskun luer-karjesta ja
lita sterilli tayttévaline (piikki tai naaras/
naaras-sovitin) ruiskun kérkeen.

4, Siirra varjoainetta ruiskuun jollakin
seuraavista menetelmista:

a. Pilkki (piikit) - SQK 655-, SQK
65VS- ja SSQK 65/115VS -sar-
jat sisaltavat kaksi piikkia.
Téyta varjoaineruisku A plene-
mmalla pikilla ja suolaliuosrui-
sku B suuremmalla piikilla,
SSQK 115 -pakkauksessa ole-
va ruisku ja piikki on tarkoitettu
kaytettiivaksi suolalivoksen
kanssa
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
myos ostaa erikseen, Tuoteluettelon

numero on l@o.

HUOMAUTUS: Iskuun padsee

iimakuplia tayton na, niiden tilavuutta ja

kokoa vcidaamueﬁenlna taytdvilineella.

limakuplien inen on vaikeampaa
lapimitaltaan-pienemmilla putkilla, esim.
neulan pa: valla katetrilla tai putkella,
joka on yl pitka.

5, Ime varj ruiskuun

oalr
6. Ruisku 3

\J nvnqoa-ne a. Tarky
-rulskun kertakayttoiset FIuiDol&

g Jos imaisin on p«!kulamen ruiskussa
Maa. Jos FluiDots-Imaisimet ovat

O

Taytetty nuisky

liman poisto ja liitinputken kiinnitys:
Ruiskun tayton jalkeen siita on poistettava
kaikki ilma, ja ruisku on kiinnitettava
liitinputkeen seuraavasti

1. lirrota tayttovaline ja poista ima ruiskusta.

Ald ly6 ruiskua poistaaksesi ilmakuplat.
Veda mannan tyontovartta taaksepain 3-5
ml, ja poista sitten jaljella oleva ilma

VW

N

. MEDRAD Spectris MR -
ruiskupumpussa
kaytetadn kahta rmskua

Jos vilinetta el asenneta ht
sen osat voivat vaurioitua. T3
kaikki litokset ovat kiinni, mutta ala kinsta
liikaa, Nain valtetaan vuodot, itoamiset ja
osien vaurioituminen,

jam lap eista
yhdysputkea, jossa on
THiitin, Kiinnita suora
osa varjoaineruiskuun A
ja jatke
suolaliuosruiskuun B
Ala veda A-ruiskun mannan tyontovartta
taaksepain putken kiinnittamisen jilkeen.




3. Tarkista, etteivat putket ole mutkalla tai
tukossa.

4. Esitayta litinputket kasikayttoisen nupin
awulla ja varmista, etta on iimaa poistettu,

Virtauksen puuttuminen on selva merkki
siita, etta nestevayliassa ilma on

5. Tarkista, ettei ruiskussa eika
nestevaylassa ole enai iimaa

6. Kiinnita liitinputki verisuonistoon vietavaan
vélineeseen.

7. Kallista ruiskupumpun paata alaspiin.

Ruiskun uudell 1

Jos irrotat ruiskun ruiskupumpusta ja haluat

sitten kiinnittaa sen uudelleen, toimi

seuraavasti

1. Tyonna ruiskun paa ruiskupumpun paassa
oleviin vaakasuariin leikkauksiin.

2. Tydnna manndn vartta eteenpdin, kunnes
se ohittaa minnan jalustan ja mannan
varsi ja manta lukkiutuvat toisiinsa.

3. Kierra ruiskua neljannes kierros
my6tapdivaan, kunnes ruisku lukittuu ja

kohdistusmerkit ovat pa:kmllaan
N?".

4, Jatka ktlnen '
normaalisti
I et
"F@

imemallé ja
-’%‘”ﬁ

irrottamalla

mahdolliset

iimakuplat.
Ruiskun
poistaminen:
Kun ruisku poistetaan
toimenpiteen lopuksi,
Sita kierretdan 1/4
kierrosta vastapaivain
ja se irrotetaan
ruiskupumpun péasta.
Havita kaikki kaytetyt
osat.
HUOMAUTUS: Ala
kayta ellei mannan jalusta ole kunnolla kiinni
mannan varressa.

POLSKI

Wstep: Nalezy przeczytac informacje
zawarte w tej czesci. Zrozumienie tych
informacji bedzie pomocne w postugiwaniu
sie urzadzeniem w bezpleczny sposob.,
Wazna uwaga dotyczaca bezpieczenstwa:
Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do
uzywania przez osoby z odpowiednim
przeszkoleniem i doswiadczeniem w
diagnostycznych badaniach rezonansu
magnelycznego.

Zawartosc tego
opakowania jest przeznaczona do
przekazywania $rodkow kontrastowych,
Niniejsze urzadzenia $q przeznaczone do
jednorazowego uzytku i wylacznie ze
wstrzykiwaczami firmy Bayer.
Przeciwwskazania: Urzadzenia te nie sa
przeznaczone do wielokrotnego uzycia,
infuzji lekow, terapii chemicznej ani zadnego
innego zastosowania oprocz wskazanego

/\ Ostrzezenia

'Pecherzyk powietrza moze spowodowag |
$mier¢ lub powazne zranienie pacjenta.

| A\ Ostrzozenia

Napelnianie strzykawki:
UWAGA Ta sama osoba powinna napelnici

W przypadku urza dzen

jednorazowego uiytku nalezy zwrécic
uwage: Ten produkt jest przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie
resterylizowac, nie przetwarzaé ani nie
uzywaé powtornie. Urzadzenia
jednorazowe s zaprojektowane i
przeznaczone wylacznie do
jednorazowego uzytku, Ponowne uzycie
urzadzenia jednorazowego uzytku stwarza
ryzyko awaril urzadzenia i zagrozenic dla
pacjenta, Potencjalna awaria urzadzenia
obejmuje znaczne zuzycie komponentow
poprzez diugotrwate uzycie, wadliwe
dziatanie komponentow oraz awarie
systemu. Potencjalne zagrozenia dla
pacjenta obejmuja uraz spowodowany
wadliwym dziataniem urzadzenia lub
zakazenie, poniewaz urzgdzenie nie zostalo
przeznaczone do oczyszczania ani
resterylizacji,

Nie uzywac, jezell opakowanie jest "

otwarte lub uszkodzone. Moze dojsc
urazu pacjenta lub operatora, jesli )
opakowanie zostato otwarte lub &
uszkodzone, lub jesli zostaly uzyte
uszkodzone komponenty. Sprawdzi
wzrokowo opakowanie i jego zawa
przed kazdym uzyciem.

Nieprawidlowe zaloZenie strzykaw
moze spowodowac zranienie @
Nne nalezy napetniac lub wst

zatozona Nalezy upewnic si @,
oznaczenia dopasowania n
glowicy wiryskiwacza 53 pragh

'y moze spowodowaé
obrazenia tora. Podczas
posiugiwa iglica | wktuwania jej do
butelki nalezy zachowac ostroznosc,

Uszkod strzykawki moze
spowodowac powazne obrazenia. Nie
wycof’ C trzpienia z zainstalowanymi
rurkangyi gcymi, Wycofywanie trzpienia z
zain: anymi na strzykawce rurkami

ia mi spowoduje powstanie prozni w

ce z powodu zaworu kontrolnego,

s
k:@\ajduie sie w rurkach taczacych

Ha proznia moze gwaltownie
pieszy¢ ruch tioka w kierunku czubka
ykawki podczas usuwania strzykawki z
/Stigykiwacza | spowodowac jej

odpowietrzone, Nalezy doktadnie
przeczytac instrukcje zatadowywania i
uzywania wskaznikow FluiDots (tam gdz
ma to zastosowanie) w celu zmniejsze,
mozliwosci zatoru powietrznego.

Nleprzestrzeganie procedur
ych lu uzyc!

produktéw przeznaczonych do

jednorazowego uzytku moze

=
3

S

przepisami.
Usunigcie tloka ze strzykawki zmniejszy
jej sterylnosc¢ i moze spowad owac

infekcjg u pacjenta. Nie
tioka do napeinienia strz KEW

Uzywanie strzykawek ¢
przechowywania sro -, 6

Ne lezy natychmiast

hykawki. Nie nalezy
przechowywac nafelgienych strzykawek do
pozniejszego uzycia, Nalezy wyrzucié
niezuzyte napeinione strzykawki.

Nie nalezy podtaczac pacjenta do odzenie.
wiryskiwacza dopoki strzykawka i przejécie
plynu nie zostang caikowicie g A\ $rodki Ostroznosci

Nleprawndlowa insuhcja mozn

uszk

polaczenia sa doktadne i nie sa zbyt moc ~

zaci$nigte. Umozliwi to zminimalizowanit
komponentow.,

Dalsze instrukcje mozna znalezé w O

/=

Instalacja strzykawki:

1. Upewnij sig, ze tloki na glowicy
wstrzykiwacza sa catkowicie ote.
wstrzykiwacza, upewniajac
Kluczowe skrzydetka u pods
Nalezy zauwazyt, ze k kcja
strzykawki umoz liwi, jeden sposdb jej

Nalezy upewnic sie, ze wszystkne PA
przeciekow, roztaczen i uszkodzenia
instrukcji obstugi wtryskiwacza,
2. Wyjmij nowg strzykawke z o nia i
wioz jg do interfejsu strzyka
strzykawki i otwory w inte ykawki
s3 dopasowane
dopasowania.

“w

. Przekreé strzykawke o 1/4 obrotu w
kierunku wskazdwek zegara, az zaskoczy
ona na swoje miejsce i oznaczenia
dopasowania na strzykawce i glowicy
wstrzykiwacza beda w te] samej pozycji.

vic wiryskiwacz, Jezeli zajdzie
komecznoé(‘ zmiany osoby obstugujace)
wiryskiwacz, nalezy upewnic sie, ze druga
osoba sprawdzi poprawnosé napelinienia
strzykawki i jej odpowietrzenia,

1. Przechyl glowice wstrzykiwacza w gorg,

2, Przesun tlok strzykawki catkowicie do
przodu,

3. Zdejmij ochronng oslong z nasady luera
strzykawki i nasadz sterylne urzadzenie
napeiniajgce (iglica lub adapter
nasadkowy)na koricéwke strzykawki.

4. Pobierz srodek kontrastowy do strzykawki,
uzywajac jednej z ponizszych metod

a. Iglice - zestawy SQK 658,

QK 65VS | SSQK 65/11 5VS
zawieraja dwie iglice. Uzyj
mniejszej iglicy w celu
napelnienia strzykawki A ply-
nem kontrastowym, a wiekszej
iglicy w celu napelnienia
strzykawki B plynem ﬁz;ologtc-
znym. Strzykawka liglica w pa-
kiecie SSQK 11 §
przeznaczone sa do plynu fiz-
1olog»c¢nego

Adapter z ke
Adapler FFA zna;duje sig w zest
SQK 65VA. Uzyj adaptera, aby p
plyn kontrastowy ze wstegpnie
napeinionej strzykawki, Przyga
wstepnie napeiniona strzykawss
przez usuniecie zamka zabe
jacego. Podigcz stizykawke g
adaptera. Adapter mozna fakize j
oddzielnie. Ma on nr kat. F Q :

- U

AmAd

UWAGA: Nalezy uzyc szybk@
napelniajacej sie probowki w celu

zminimalizowania objetos lkosci
pecherzykow powietrza ych
podczas napeiniania strzykawki. Trudnie;
usungé pecherzyki powetiea przy
uzywaniu probowek o :

5. Weiagnij $rodek konti y do
strzykawki

6. Strzykawka pos:ad azniki FluiDots,

nalezy uzy¢ ich do§o
srodka kontrastowe 5y

Sprawdz, czy @ik FluiDots w
jednorazowej s wee Qwik-Fit s
zaokraglone w§ ionej czesci

strzykawki. ksataltfvskazuje na obecnosé
powietrza. Zagkfaglone wskazniki FluiDots
nie oznaczaja Zupeinej nieobecnosci
pecherzykgwepowietrza w koncowce

strzykawki

Napelniona strzykawka

powietrza i podtaczenie
rkowego:

ieniu strzykawki nalezy usunac z
ietrze, a nastgpnie podigczy¢ tacznik
. Aby to zrobic nalezy

yé urzadzenie napeiniajace i usungcé
lelrze ze strzykawki,

@lia uderzaj strzykawki w celu usuniecia
pecherzykow powietrza. Cofnij tlok
strzykawki 0 3 do 5 ml, a nastepnie usun
pozostate powietrze

2, Wstrzykiwacz MEDRAD
Spectris MR uzywa
dwaoch strzykawek i
niskocisnieniowego
potaczenia rurkowego
goprzez ziaczke T,

odlacz prosta czesé do

robowki A z ptynem

ontrastowym, a
rozszerzenie do probowki B 2 pty&
fizjologicznym. Nie nalezy cofaé
wypycharki thoka w strzykawce A
podigczeniu probéwkl

4. 2a pomoca pokretia recznegORIMO2nj rurki
laczace | sprawdz, czy usu ostaty
wszystkie pecherzyki pow l-

Brak przeplywu jest wyraz'nym
wskaZnikiern obecnosci povietrza w
drodze przeplywu plynu.

5. Sprawdz, ze cale powietrze zostato
13

usunigte ze slrzy@i drogi przeplywu
plynu. =

6. Podiacz tacznikelik wy do dozyinego
urzadzenia wejSgiov

7. Przechyl gtowas

Ponowna ins

slrzykawkl
pzostata zdjeta z inzektora i
zatozyc, wykonaj

pstrzykawki do poziomych
gidwicy inzektora,

)k do przodu, az przejdzie poza
Scienia i zespoali si¢ 2 nim
Zykawke o cwieré obrotu w
egara do oporu, z ustawionymi

siebie znakami
UJQCY""
/\ "fjt- 4
= (L%
=)-§
7% —f‘\‘
[
wyimij ja z glowicy \ ‘)__
wiryskiwacza, Wyrzuc

wszystkie uzyte [ o~
kompanenty. y
UWAGA: Nie uzywaj ‘ -y
jezeli stopki

-
pierscienia nie sg
wlasciwie zespolone z tlokiem.

obroc
rzyka e o 1/4
rotu w strone

przeciwna do ruchu

wskazowek zegara |

PORTUGUES

Introdugao: Ler a informagao contida nesta
secgio. Compreender esta informacao ira
ajuda-lo a operar o dispositivo de uma forma
segura,

Aviso de seguranga importante: Este
dispositivo destina-se a ser utilizado por
individuos com a formagao e experiéncia
necessarias sobre estudos de imagem de
diagnostico.

Indicagoes de utilizagdo: O conteddo desta
embalagem destina-se a ser utllizado para
administrar meio de contraste. Esses
dispositivos devem ser utilizados uma tnica vez,
apenas com Injetores da Bayer.
Contra-indicagées: Estes dispositivos nao
se destinam a multj
administragao de
ou qualquer outra Gl
daquela aqui mdgdg.

| A\Advertinciag=>
£
ma embolia,gasosa podera causar a
morte ou d, sérios no paciente, Nao
conectar ui nte ao injector até todo o

ar retido ter sigdfetirado da sennga e do
fluido, Ler cuidadosamente as
carregar e utilizar os
luiDots (or\de aplicavel), de

IMa técnica asséptica. Descartar
adamente os itens descartaveis apos

ostefiludade da seringa podett ser
mpr I numainfecga
ara o paclanto se o émbolo for retirado
bda seringa. Nao retirar o émbolo para
encher a seringa.

Podera ocorrer uma contaminagao
bacteriana se as seringas forem
utilizadas para armazenar meio de
contraste. Usar as seringas chejas
imediatamente. Nao guardar seringas
cheias para uma utilizagdo posterior.
Descartar quaisquer seringas cheias nao
utilizadas,




/\ Adverténcias

No caso de dispositivos rotulados para
utilizagao unica, tenha em consideragao
o seguinte: Este produto destina-se
apenas a uma unica utilizagdo. Nao
reesterilize, rep ou reutilize. Os
dlsposltlvos descartaveis foram

e validados apenas para uma
Unica utilizagao. A reutilizagdo dos
dispositivos descartaveis de utilizagao unica
acarreta nscos de falha dos dispositivos,
bem como riscos para o doente. Uma falha
potencial dos dispositivos inclui
deterioragao significativa dos componentes
com uma utilizagao prolongada, avaria dos
componentes e falha do sistema. Os
potenciais riscos para o doente incluem
lesdes devido 3 avana do dispositivo ou
infecgéo nos casos em que o dispositivo ndo
foi validado para ser limpo ou reesterilizado.

Nao utilize se a embalagem estéril estiver
aberta ou danificada. Podem ocorrer
lesGes no doente ou no operador se a
embalagem estiver aberta ou danificada, ou
se forem utilizados componentes
danificados. Inspeccione visualmente o
conteudo e embalagem antes de cada
utilizagéo.

Poderao ocorrer danos no paciente se a
seringa nao estiver colocada
adequadamente, Nio carregar nem
injectar sem a seringa estar
adequadamente colocada. Verificar se as
marcas de alinhamento na seringa € na
cabeca do injector estao adequadamente
alinhadas e se o pistio e o émbolo estdo
interligados. Uma colecagdo incorrecta
podera provocar a ocorréncia de uma
embolia gasosa ou de uma administragdo
de um volume insuficiente.

Poderio ocorrer lesées no doente ou
operador devido a fuga de meio de
contraste ou rotura dos tubos. Assegurar-
se de que o percurso do fluido se encontra
aberta; ndo exceder as pressdes
identificadas na dianteira da embalagem, A
utilizagao de pressdes maiores ou oclusdes
da via de fluxo podera provocar fugas ou
roturas do tubo de ligagio

Poderdo ocorrer lesoes no operador
devidas a utilizagdo de um pino afiado.
Ter cuidado durante o manuseamento e
introdug¢éo do pino na garrafa.

Podem ocorrer ferimentos em caso de
falha da seringa. Nao retraia os émbolos
com a tubulagao do conector instalada, A
relragao dos pistdes com o tubo conector
instalado produz um vacuo na seringa
devido & valvula de retencao do tubo
conector. Esse vacuo pode acelerar o
émbolo rapldamenle em dlrecao a ponta da
sermyeY da-dainetora, |

fazendo com que ela se quebre.

segundo operador verificara se a sernga esta

adequadamente cheia e se todoo ar é

eliminado.

1. Inclinar a cabega do injector para cima.

2. Avangar o émbolo completamente para
diante,

3. Retirar a(s) coberturas(s) protectora(s) da
ponta Luer da seringa e colocar um
dispositivo de enchimento (pino ou
Adaplador Fémea/Fémea (FFA) na ponta
da seringa.

4, Transferir 0 meio de contraste para a
seringa usando um dos seguintes
métodos:

a. Pino(s) - Os kits SQK 655,
SQK 65VS, e SSQK65/115VS
contém dois pinos. Usar o pino
mais pequeno para carregar
meio de contraste Seringa A e
0 pino maior para carregar
solugdo salina Seringa B.
FFA-OFFA éfomecido como
kit SQKB5VA, Usaro FFA para
carregar meia de contraste de
uma seringa previamente
cheia. Preparar a seringa pre-
viamente cheia ao retirar o fe
tector. Encaixar a seringa pre
cheia no FFA. O FFA pode se
do em separado, O numero
go para este antigo é FFAS

NOTA: Usarumdispositivo de enc imento
gara reduzir o volume e o ta )

ALY .
durante o processo de enchiffiento. E mais

dificil remover as bolhas deatSe utilizar
tubos de diametro inferior @9 omo um
cateter sobre uma agulha QUM tubo mais
comprido do que 25 cm,

para a seringa.
dicadores FluiDots
a presenca de
melo de contraste
os indicadores desg
seringa Qwik-Fit e

porgao cheia da \1 ga. A forma arredon-
dada dos indicadgres FluiDots varia de
acordo com o b neio de contraste,
mas uma form@.aBlonga indica a presenca

de ar. Indicadg luiDots arredondados

néo indica ncia completa de

bolhas desat p nta da seringa.

<@ O
Y/l
Serin iz Seringa cheia

Expelicar e col o tubo tor:
Apos er a sennga, devera expelir todo o
ar d&spesma e, em seguida, colocar o tubo

afector. Para o fazer, devera
dor da seguinte forma:
aro dnsosmvo de enchlmenlo e

[ A\ Precaugdes

%&o bater na seringa para desalojar as

Poderao ocorrer danos nos
componontos se estes nao forem
te. Verificar seC
todas as conexdes estAo bem seguras;
as apertar demasiado. Isto ajudara a
minimizar fugas, desconexdes e danos

[
no;

a 5 ml e expelir o ar restante.

O Injector MEDRAD
Spectns MR utiliza duas
seringas e um tubo
conector de baixa
pressao com um
conector em 'T". Ligar a
porcaa recta ao meio de
contraste Seringa A e

lhas de ar. Inverter o émbolo cerca de 3
D

B

componentes.

(o] Itar o al de funci

do injector para obter instrugdes
adicionais.

Instalar a seringa:
1. Venficar se os pistdes da ca

injector estao completament dos.

2. Refirar a(s) seringa(s) nova(!
respectiva embalagem e in s(s)na
ligagdo seringa da cabega ector,
certificando-se de que as ave na
base da sennga e as a a ligagdo

seringa estdo alinhadas.
Notar que a seninga

i ebida para
servir adequadamen s de uma

forma

o de volta para a
direita até esta ar com um ruido, e as
marcas de alinha o da seringa e da
cabega do injector ficarem alinhadas.

Encher a seringa:

NOTA: Apenas uma pessoa devera encher e

armar o injector. Se for necessario mudar de

operador do injector, certificar-se de que o

3. Rodar a seringa

el - o -

ligar a extensao a
solugdo salina Seringa B. Nao inve:
émbolo do pistdo na Seringa A, apg@

colocado o tubo.

3. Verificar se o tubo ndo tem nos
obstrugdes.

4. Usar o botao manual para prep lubc
de ligagio e garantir que o ar elido.
Uma auséncia de fluxo é u acao
Obvia da presenga de arn urso do

fluido

§. Verificar se todo o ar foj do da
seringa e do percurso

6. Encaixar o tubo con
entrada vascular,

7 Inclmar a cabega do

Aall

0 dlsposmvo de

!or para baixo,

Se retirar uma seringa do injector e depois
quiser reinstala-la, efectue os passos
sequintes:

1.Insira a extremidade da seringa nos

entalhes horizontais da cabeca do injector,

2, Faga avangar o pistdo até este ultrapassar
a pé do émbolo e se encaixar no mesmo.

3. Rode a seringa 8C° no sentido dos
ponteiros do relagio, até encaixar, e até
que as marcas de alinhamento fiquem
posicionadas.

4, Proceda com os passos habituais
relativamente a aspiracdo e a remogéo de
todas as bolhas de ar.

Remover uma | _ _:
3 o Ve 7
seringa: s ’ f}‘) |
Para remover a \4 Ao
seringa quando tiver —
completado o
°<}-r
"k%@
||
i @
encaixados com o
pistao.
Introduccién: Lea la informacién cont@.

procedimento, rodar a
seringa um quarto de
volta para a esquerda
@ retird-la da cabega
do injector. Descartar

todos os componentes

usados,

NOTA: Usar somente

se os pés do émbolo

estiverem

en esta seccion. Su comprension le s

para utilizar el dispositivo de una ma

segura.

Aviso importante sobre segurida e
dispositivo ha sido disefiado pa

utilizado por personas con la a

formacién y experiencia en estu

obtencion de imagenes de dia CO.
Indicaciones de uso: El conte de este
paquete esta indicado para ser utlizado en el

devidamente

sum»mslro de medios de co . Estos

s estan indicados p ulo uso con
los myeclote'a de Bayer.
Contraindicaciones: Estos\dispositivos no
estan disenados para uso es, infusion

de drogas, quimioterap trds usos para

los que no estén indicade

B puna

.
as alp

[ /\ Advertencias

La embolizaci
la muerte o lesio|

S
/\Advertencias A
No usc el prod é!%i el envase estéril se

ha abierto o es nado. El uso de
componentes jos 0 procedentes de un

envase que ra abierto o dafnado
puede causg nes al paciente o al
operador. e el envase y el contenido
antes de u

El pacientepbede resultar lesionado si Ia_{
jeringa S te instalad

No-g cormr
‘t inyecte si la jeringa no esta
L msta!ada Asegurese de que

A del inyector estén correctamente
5 y de que el pistén y el émbolo
oplados. Un acoplamiento

Cto puede causar una embolizacion

VEL pa c»ente o el operador pueden resultar
sisep fugas de
edio de contrasto o roturas en los
0s. Asegurese de que la trayectoria del
uido no esté obstruida y no utilice
resiones superiores a las indicadas en la
parte delantera del paquete. El uso de
presiones superiores o la presencia de
oclusiones en la trayectoria del fluido
pueden provocar fugas o roturas en el tubo
de conexion.

Eluso de una espita afilada pued
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 conexién
instalada, la valvula de cierre de seguridad
de la tuberia creara un vacio en la jeringa.
Este vacio puede lievar el émbolo
rapidamente hacia la punta de la jeringa
cuando se la quita del inyector, provocando
que la jeringa se rompa.

/\Precauciones

No conecte un p al inyector hasta

haber expulsad aire atrapado en la
jeringao enla toria del fluido. Lea
detenidament instrucciones sobre el
procedimienta rga y el uso de los

indicadores Dots (donde corresponda)
para redum“smmdad de una embolia
gaseosa. @/

La reuu—n@n de productos
desechables o la no aplicacion de una
técnica aséptica puede dar lugara

Los componentes pueden danarsej no
sei corr Aseg! de
que todas las conexiones estén bien
sujetas, no apn’et%ceso, Esto
cantribuird a mini as fugas, las
desconexiones Mo a los
componentes. & &
Enel manual&o del inyector
encontrara igs strucciones adicionales.
Inshlacnon : a jeringa:

% de e los pistones en cl

YYY) C

so de las jeringas para almacenar
dio de contraste puede ser causa de
i od A Use
inmediatamente las jenngas cargadas, No
guarde jeringas cargadas para utilizarlas
mas tarde, Deseche las jeringas cargadas
no utilizadas.

'En el caso de los dispositivos que lle
la etiqueta de un solo uso, tenga en

::n elr?t?a ::J‘:mcuztci"::;ichabl s cabe.zdal d el Twéctor estén completamente
desglés)de su uso. 5 g:". R
La ccion del émbolo de la jeringa insé @;,- @ ntena -
P omprometer la esterilidad de la cabggaldel inyector asegurandose de que
j y causar una infeccion en el las nchavetadas en la base de la
te. No extraiga el émbolo para llenar j las aberturas en la interfase para
ga. J estén alineadas

ve que Ia jennga esta enchavetada
encajar correctamente en una sola
ma.

‘%ﬁe 1a jeringa ¥ de vuelta en la direccion
e las agujas del reloj hasta que se
enganche emitienda un chasquido, y las
marcas de alineacion en la jeringa y en el
cabezal del inyector coincidan.
lenado de la jeringa:

cuenta que el producto esta p
para un solo uso. No vuelva a estenl
procesar ni usar el producto. Los
dispositivos desechables se han

disenado y validado para un solo y a
reutilizacion de los dispositivos dese
de un solo uso conlleva un nesgod e

dispositivo y riesgos para el paaeme

un deterioro considerable de los

para el paciente estan las | :
un mal funcionamiento del dispositi

infecciones, ya que no se ha¥alidado la
limpieza o la reesterilizacion del dispositivo.

NOTA: Una misma persona debe llenar y
activar el inyector. Si el operador dela jeringa
tiene que ser reemplazado, asegurese de
que el segundo operador verifique que la
jeringa sea llenada de manera correcta y 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 |a jeringa y acople un dispasitivo de
llenado estéril (espita o adaptador hembra-
hembra [FFA, por sus siglas eninglés])ala
punta de la jeringa.
4. Transfiera el medio de contraste a las
jeringas mediante uno de los métodos
siguientes:



c. Espita(s) - Los kits SOK 655,
SQK 85VS y SSQK 65/115VS
contienen dos espitas, Utilice
la espita menor para cargar la []
jeringa del medio de contraste
(jeringa A) y la espita mayor
para cargar |a jeringa de solu-
cién salina (jeringa B). La jerin- gz
gayla esgna que se incluyen }
en el kit SSQK 115 estan ra ser
utilizadas con solucion salina. m

. FFA-LaFFA viene incluida en
el equipo SQK 65VA. Utilicelo para
cargar medio de contraste de una jeri-
nga precargada. Prepare la jennga
precargada retirando el cierre protec-
tor y acoplela al FFA. Este también
puede adquinrse aparte con el niumero
de referencia FFA 50.

/)

NOTA: Use un dispositivo de llenado para
reducir el volumen y tamario 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 didmetros mas pequefios,
tales como un catéter sobre una aguja
(catheter-over-needie) o un tubo 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 desechables FluiDots de las
jeringas Qwik-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

acoplados.

3. Gire |a jeringa 1/4 de vuclta en la direccion
de las agujas del reloj hasta que la jeringa
quede sujeta y las marcas de alineacion
coincidan.

4, Proceda como de costumbre aspirando y
expurgando las burbujas de aire.

Extraccion de una o =
eringa: { (Y

oo -0 ()
\oﬁ

Para extraer la jeringa
una vez terminado el
procedimiento, gire la
jeringa L de vuelta en
direccion contrana a
las agujas del reloj y
retirela del cabezal del
inyector. Deseche
todos los
componentes usados.
NOTA: No usara

menos que el pie del X

émbolo esté i c: 4 @'
correctamente .

acoplado con el @
piston.

Innledning: Les informasjonen | de
en. Forstaelse av infor }

vaere en hjelp til 4 betjene apparatet@

trygg mate

Viktig sikkerhetsmerknad: oenn%?eten

skal kun brukes av personer som har

bildebehandling.

A

] eksempel en ven@eren slangelengre
enn 25 cm.

Dersom sproyten ikke or forsvarig
tilkoplet, kan det fore til pasientskade.
Ikke fyll eller injiser hvis sprayten ikke er
riktig pasatt. Serg for at tipasningsmerkene
pa spreyten og injektorhodet er pa linje, og
at stempelstangen og stempelhodet er
sammenkoplet. Feilaktig sammenkopling
kan fare til luftembolisering eller tilfersel av
for lite volum,

5. Aspirer kontrastgaiBtene inn | sprayten,

6. Sprayten har ts-indikatorer for a
hjelpe deg til ise kontrastmidlene |
spreyten, V. at Qwik-Fit-spreytens
engangs Fl&ig indikatorer er runde i den
fylte delenca¥/ spreyten. Den avrundede
formen paflliDots-indikatorene varierer

[

med typd Lﬁ trastmidler, men en
aviundgt4Qfm paviser at det forekommer

Pasient eller op kan
I tmidlene eller sl
sprekker. Pase at vaeskebanen er apen;
ikke overstig trykket som er angitt pa
fremsiden av emballasjen. Bruk av hayere
trykk eller okklusjoner | vazskebanen kan
resultere i lekkasjer eller rupturer i
tilkoblingsslangen

Lad

om

luft. A R bde FluiDots-indikatorer er ikke
p pa at spraytespissen er helt

O

Operataren kan skades ved bruk av en
skarp kanyle. Vis forsiktighet ved
handtering og innsetting av kanylen i
flasken.

Fylt sproyte

e luft og sette pa tilkoplingsslange:

r du har fylt sprayten, ma du fierme all luft
sprayten og deretter sette pa

Sproytefeil kan fore til alvorlig skade.
Trekk ikke stempelstangen tilbake nar
koplingsslangene er montert. Hvis
stempelstangen trekkes tibake nar
koplingsslangen er montert pa sprayte
det dannes et vakuum i sprayten pa g

av kontrollventilen i koplingsslangene.
vakuumet kan akselerere stempelh
hurtig mot spraytespissen nar det fj
injektoren og fare til at sprayten br@

spesialopplaering eller trening | d@mﬂsk
nn: pakken

BmksanvlsninP: Innholdet | d,
or

skal kun brukes for infusjon av stmidler
Disse enhetene er kun til engal k med
injektorer fra Bayer. Disse enh ef kun til

engangshruk med injektorer
Kontraindikasjoner: Dis
ment for flergangsbruk, i

indican necesariamente la total ausencia
de burbujas de aire en la punta de la
jeringa.

= @

Jeringa vacia  Jeringa llena

Expulsion del aire y acoplamiento del tubo
de conexion:
Una vez que ha llenado la jeringa, debe
expulsar el aire de la misma y acoplar el tubo
de conexion. Para hacer esto:
1. Retire el dispositivo de llenado y expulse el

aire de la jeringa.

No golpee la jeringa para extraer las
burbujas de aire. Retraiga el émbolo de 3 a
& ml y expuise el aire restante

N

. El inyector MEDRAD
Spectns MR utiliza dos
jeringas y un tubo de
conexién de baja
presidn con un conector
en T. Acople la parte
recta a la jeringa del
medio de contraste
(jeringa A) y la
extension a la jeringa de solucion salina
(jeringa B). No retroceda el émbolo del
piston en la jeringa A después de con
el tubo,

3. Verifique que el tubo no esté acodal

obstruido,

4. Utilice el mando manual para ceba

de conexién y asegurese de exp

aire,

La ausencia de flujo es una i

obvia de presencia de aire en ectona
del fluido.

5. Verifique que se haya exp todo el
aire de la jeringa y de la ria del

fluido,

6. Acople el tubo de conex@ dispositivo
de entrada vascular.

7.Indine el cabezal de “’*

Reinstalacion de la jerly

Si desea extraer una jgi

luego volver a instal

pasos:

1. Introduzca el e de |a jennga en las
incisiones horizontalés del cabezal del
Inyector,

2. Haga avanzar el piston hacia adelante
hasta que sobrepase el pie del émbolo y
ambos, piston y émbolo, queden

& del inyector y
alice los siguientes

O

medik ter, kjemotera
som ikke er indikert for
Begrenset salg: Frdera
begrenser salget av djf3#
etter ordre fra en Ieg

pver (USA)
nhetene til, eller

[\ Forsiktighetsregler
Uriktig montering kan fore ti pa
komponentene. Pase at alle k ger er

sikre. Unngd overstramming. e vil
redusere mulighetene for lel r,

lingsslangen, Dette gjares slik:
. Fjern fyllingsinnretningen og eliminer luften

@@ fra sprayten.

lkke sla eller bank pa sproyten for & fierne
luftbobler. Reverser stemplet 3 to 5 ml og

fjem resten av luften

i :""u}'
kontrastmidlene og Bq é’g
sideslangen pa sproyte

B med saltopplasningen. Stemplet |
sprayte A ma ikke reverseres etter du har
saft pa slangen.
3. Verifiser at slangene ikke har en knekk cller

2. MEDRAD Spectns MR-
injektor bruker to
sprayter og
lavirykksslange med et
T-koblingsstykke. Fest
den rette delen av
spreyte A med

er blokkerte

[\ Advarsler

Luftemboliseri foréruke dod eller
alvorlig skade enten, Pasienten ma
ikke koples til i ren far all luft er fiemet
fra spmyle kebanen. Les naye
mstmksjone Img og bruk av
FluiDots-indil der disse anvendes)

fora reduz@nulghelen for luftemboli
Gjenbruk avengangsprodukter eller a
unnlate ke aseptisk teknikk, kan

fare til isk kontaminasjon.
Engangsprodukter skal avhendes pa

passméle etter bruk,

linasjon
m kontrastmidler lagres i sproyter.
te spreyter skal brukes umiddelbart. Fylte
eyter skal ikke lagres til senere bruk,
ubrukte fylte sproyter.

or enheter merket for engangsbruk,

kal folgende observeres: Dette
produktet er kun beregnet pa
engangsbruk, Det skal ikke
resteriliseres, reprosesseres eller brukes
pa nytt. Engangsutstyr er kun design

av engangsprodukter skaper nsiko for
sviktende produkter og fare for pasient
Farene for at produktene svikter inklude!
fare for at komponenter forringes ved
langvarig bruk, atde svikter eller at systgfijet

Ma ikke brukes dersom den
pakningen er apnet eller skad
fare til skade pa pasienten ell

.’ kan

S
eren

hvis pakken er apnet eller sk ler hvis
det brukes komponenter soj adet.
Innholdet og pakken ma ko res visuelt

for bruk.

(@)

\
og godkjent for engangsbruk. Gjenbruk@

frakobling og skade pa komponenter.
Se brukerhandboken fo, rligere
instruksjoner, ~
Montere sproyten:

1. Serg for at stemme:@m;kmmodel er

trukket helt tilbake.

2. De(n) nye sprayte Yernes fra
emballasjen og f; 4fn | injektorhodets
spreyteadapter. & vingene pa
spraytesokkel og apflingene i
sprayteadapteq @ at pa linje

Merk at spr@r forme! slik at den
passer kun en V8.

3. Drei spro n 1/4 omdreining med
urvisere; sprayten gir et klikk, laser
seq og tillingsmerkene pa sprayten og
injektorh er pa linje.

Fylle sp en:

MERK én person bear fylle og aktivere

¥ivis du far en ny injektoroperatar,
age at den nye operataren sjekker at
Fer korrekt fylt og at eventuell luft er

stemple! heltinn i fremre stilling.
)b jerd) beskyttelsen(e) fra spraytens

L:’ rspiss og fest en steril fyllingsinnretning
tkanyle eller hunn-til-hunn-adapter (FFA))
@a sproytespissen,
Overfer kontrastmidler ti sprayten pa en av
folgende mater.
a. Knngle(r) SQK 658, SQK
og SSQK 65/115VS-set-
tene inneholder to kanyler.
Bruk den minste kanylen ti a
fylle kontrastmedium i spreyte
A og den starste kanylen til &
lle saltvann i sprayte B.
prayten og kanylen som er in-
kludert | SSQK 115-pakken

skal brukes med saltop-
plasning.

b. FFA - FFA-adapteren er in-
kludert i SQK 65VA-settet. dette
FFA-stykket til & fylle kontras! er
fra en annen fylt sprayte. Qj@r den
allerede tylte sprayten vi Brne
beskyttelseskappen, Fe
forhandsfylte sprayten ti ~stykket,
FFA-stykket kan ogsa separat
Katalognummeret for d€nné delen er

FFA 50, %
MERK: Bruk en fyllingsinnretning til a
redusere volum og starrelse pa luftboblene
som trekkes opp | sprayten under fyllingen,
Det er vanskeligere a fieme luftbobler hvis
du bruker en slange med liten diameter, for

i

4. Bruk den manuelle knotten til & pnme
tilkoplingsslangen og vaere sikker pa luften
er fiernet,

Stillestaende vaeske er en kiar indikasjon
pa blokkering i vaeskebanen

5. Vertiser at all luft er fiernet fra sprayten og
vaskebanen,

6. Fest tilkoplings:
inngangsnippel

7. Tipp Injektorhqdet ped.

Remontering av Sproyte:

Dersom du Tjen sprayte fra injektoren

til den vaskulazre

og sa ensker fl refhontere den, skal du ga

frem slik: =

1. Sett end: rayten inn | de horisontale
hakkene i i odet,

eventuelle luftbobler,

F en sproyte:
Hor Fosgjere
en etter
edyren en fullfart,
er spreyten 1/4
drcnnmg mot
seren og ta den ut
v injektorhodet. Kast
alle brukte
komponenter.
MERK: Ma ikke
brukes hvis ikke
spraytens
stempelfeste har et
forsvarig grep om
stempeistangen.
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g 45 |7k R B, o 4540 A R 5. S SRR FE A M A enjektore baglamayin. Hava embolizasyonu g"l;kwf k aki hllalaf:‘,&‘ isaretieri
FluiDots Fiib (W@l ) o94m, k) 2 ophia . riskini azaltmak igin, yukleme ve (varsa) I snary rginngay 1/4 tur saga
At I R R 6. a’r?gfﬂ 2 5 }; ‘n“"}' R ﬂal?" 'g i 1 495 {ﬁ ;W« FluiDots gostergelerin talimatianni dikkatli gevinn,
M S E A L L UL T S B aitayng |brsekide okuyun. il » ik
3!5&&3""!& (IR % 18, Gl o 2 COEMUG W YT, Fluibots Sk | Steril maddelerin tekrar kullamiimas) ve lulmaltdn klbl:i'(“ Ilanlc?:n:?::;g\:sennnemz
! wn»,mmmu’mnm'u WECENCR aseptik teknigine uyulmamas) gereki i kullanicinin girnganin
BRI Joom Ao afig. WHE durumunda biyolojik kontaminasyon diizgu uruldugunu ve hava kalmadigini
Y5 Ry, nvuumﬁnum&. R Fluillots $5H it 8 b Jesm N 4 goriilebilir. Tek kullanimlik Urinleri Kontr si gerekir.
PRI 1. LRSS kullandiktan sonra uygun sekilde atin,
1 En kafasini yukan dogru tutun.
FERHEN N RBTMEN, NNBRER Eger pompa inngadan gikanl u tam ileri konuma ileretin.
TR, BHUEN W, MR, 8T () Q sinnganin sterilite sevlyesl disger vn 3. & ucundan koruyucu kapaklan
BARUF M Al P LA IR O AL kRO hastada enfeksiyon olusabilir, Sinngay In ve sinnganin ucuna steril bir
B A A 810 doldurmak igin pompayi gikarmayin, ulrg::‘(ch'u_hAa)ﬂg‘?:e veya Digi/Disi
RN R NOKR RS, WS AAS ooInE ERATIRN = A PO p 1
AR Bk oA i Kultanirsa bakteriyol s A Yoy

. Igne(ler) - SQK 658, SQK

WU, AW #tﬁﬁ_lﬂﬁtﬁﬂ'ﬁ : i kontaminasyon olugabilir. Yuklenmig
- 65VS ve SSQK 65/ 115VS

BARIRES, ol (AR > G| A RIRTE R I 2 1R, ISR s
R olfE S MECR MRS, ol Thmwin] MR, R | BRSR. z;w.,ox T o ey 4

NG

P X AT R AR T T aklenmi setleri & ine lcerk. Kontrast
A AL B, CLS A 1. IR, WATERRI e e AR SR maddeyiginngs Aya yikiemek |
"",’,f:z.,,j‘i‘fgﬁ”‘ :;“,—i%ﬁ%‘f[ﬂf?’“‘giﬂ ey Tek kullammiik olarak etiketienmi B'ye salini ytklemek icin biiyik
Bk Rnivoay LABREN AR LLALIRAE. 1""’ "7 | cihazlarda litfen sunlara dikkat edin{84) igneyi kulanin. SSQK'115 pa-
3l ARy, d;ﬁ;gm o I wl. I BER 58 @ e sadace bl bt kb icind ketindeki giringa ve igne salinle
ST R ,ﬂiﬁ O . o Tekrar sterilize etmeyin, tekrar il kullamm igindr.
A7 ~’,~“" » S [ "fgjléﬂ ft, MBIEl 2. MEDRAD Spectris MR koymayin veya tekrar kullanmayt b. FFA-FFA, SQK 65VA setine
szlj:::l' i{;im :‘{ir.;/.,ﬂa‘; é:) b E T8 ??#gﬂ: ”}%ﬁﬁ!}?gﬁgﬁ& Atlabilir cihazlar sadece tak kull K gahuldu Oncetien dddurulmus
ORI 50 8 ir sinngadan kontrast ylkle-
AT, A olarak tasarlanmis ve dogrulanmistir. Tek ik i(;.i"gFFA'yl kullamnYKoruyucu

kullanimlik atilabilir cihazlann te

kullanilmasi cihaz anzast nsk« ; kapa gikartarak dnceden doldurul-

mus sinngay hazidayin. Onceden
doldurulmus sinngayl FFA'ya takin,

AEHRA W ; :
IR | Aka, SR, ’migg%;ﬂmumar'm]
GRS I TR s i sl ) DRI

EYIA, HAE W RN CH TN, A ; icerisi reli i ;
mgifﬁ ff‘ei ’gﬂ.‘:lﬁl’:n 4’1’ ly, T& ;& 1?1’ S'frlj m‘iﬂ juﬂ B), MOk bF R anzasi icenisinde uzun sireli k Mm ile FFA ayn olarak satin alinabilir. Bu

ﬁ miy [..x,kf;j 8 A | anemli bilesen bozulmasi, bilegen anzasi ve Urtin igin katalog numarasi FFA 507dir.
ﬂungiﬁ?‘ rﬂ]’ﬁ?#.gﬁ*? ia ﬂﬁ% A sistem anzasi bulunur, Has@ olasi

. Bl P o Rl o 3, W2 AL TR riskler icerisinde cihaz anzasi fédeniyle .
B gLkt ., MRl 4 Al hx yaralanma veya cihaz temiglenmesi veya :e?(:[eu? gl:m:b:'rr;ﬂgi:‘%ur;‘r;gcmar:'c;cme
o 7B )R A TR M B S THSX [T tekrar sterilize edilmesi lik boyutunu dugtirmek igin doldurma cihazi
#. dogrulanmadigs icin enfgksiyom bulunur. kullanin, Eger yikleme igin bir igne Gzen
mﬁﬁm"ﬂrfli!ﬁﬂ HRWOEE| W Haes .(@ Steril paket agik veya has@rlysa kateter, igne veya 25 cm'den (10 ing) uzun
MRS BRI R AL . TS | bir boru benzen kiigiik ¢aplt boru
,,,,, kullanmayin. Paket veya hasar

Emtmﬁ . | = gormissse ya da hasatgarmis bilesenler kullanilirsa hava kabarciklannin
LR AT LR TEY, DIl B Feqr| 5. TR o A M TR AR 5 kullanilirsa hasta vel§a/ ¢ikanimasi daha zor olacakir.

AR T A LR EER, & . yaralanabilir. Her kg
15 23 45 ST A b W e B 79 I'NJ 6. 36 AT e 3 ve igindekiler gozi

# 5. Kontrast maddeyi sinngaya gekin
JER A, GRS H ‘MM» i

BE 7. (iales e 6. Sinnga iginde kontrast madde olup
BRI OEBHEODY, ARMN ) EOE 0 R MOTRARE «1"_'.’5\ S AIEIN W velds olmadigin belilemenize yardimer olmak
wimik, mGRITHIER. T R 5 n«-\w B R QIustY $5d Nas y igin ginngada Flui gostergeleri )
> S e L 8 " g:gx:;;‘; g: A, 3‘:"“'23: ‘e‘:;ksiyon gulunur lslu‘r;‘n /1 rl%mtnda Qwik-Fit
M2 o <y A . yoKR ringe tek kul uiDots
| AL 1. 3§k 714’,??&%)\ o BN A M8 yapmayin. $ianga ve enjektér kafasindaki ggste?gelenmn dak olup olmadigini
FERPPEERAR, TTTENERIT 2. AT . - __|hizalama i kontrol edin. Kgntrast maddenin tipine gore
B R R, ERBAR, Wb 2 00 FLFE . oy { | oldugundap.Vespiston ile pompanin FluiDots gostergelern yuvarak sekli
kA, B3 R TSI ol et . 3 ks, o () R AR kenetlennils ORlugundan emin olun. degismektedicama uzunlamasina sekil
4% T AT ol st e S ; | g’ S
—B W g i P HI T W ey | Sinnganin dBzgiin bir sekilde oturmamis hava oldugdnu gosterir. Yuvarlak FluiDots
: . EATN ava embolizasyonuna veya yetersiz gostergelef, $#nga ucunda higbir sekilde

§h bulunmadigr anlamina
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k basing kullaniimas veya sivi

Bog Dolu Siringa
[ — A tikamikiik olmasi konektor
3. {1 By i b]ujh._ﬂ,ir‘ﬂﬂﬂ Rl AN, ey < Hav, ' ve Konektér Bor
R (LR, B “” QH’*W?‘ T BT 14 ' d \{» su‘nda sizint veya yirtilmaya neden p

N ot i i, BT
a&(”i?-lﬂ'# EABTRYs @ SO b TG - Keskin igne kullamimas) durumunda ynkczc:ﬁglrdukt:pd?:;amh.kﬂgzgg?an
W B ARSRR LI, 4 e % °P°"‘°' yaralanabilir. igneyi twtarken ve | g8l S ERT, 85 ECRT AT
.L&j,mm of oy S LR S WL .XS’ 4B MR AE AR J‘& siseye sokarken dikkat olun, sl
ok adin m“f'&!ﬂ L 184 m w1 fk} Sinnga anzasi ciddi yaralanmaya yol avay| gikartin,
L kit ed i 3. & agabilir. Pistonlan konektor borusu takil
olarak gen cekmeyin, Pistonlann sinngala Hava kabarciklanni ¢ikarmak igin irningaya

konektor borusu takiliyken geri cekilmes!
sinngada konektor borusundaki gekvalf

vurmayin. Pistonu 3 - & ml gekin ve kalan

1.
2. W AL
havay bogaltin

3. GE VA I IR R A A HE P 28 %@ﬂ

0O REE (2R Female/ Girig: Bu bdlimdeki bilgileri okuyun nedeniyle bir vakum olugturur, Bu vaku 2. MEDRAD Spectris MR ~
Adapter (FFA)) Mz 3071 ad anlamanz cihazi guvenli bir sekild enjektorden ¢ikanlirken pistonu sinnga Enjektoriki ginngave'T’ WV"\
4. LLF gq,u b WOhH, WRE Hy 317t calistirmanizda size yardimei ola ucuna dogru hizlandinp giringanin konektori diigik
SN Onemli Giivenlik Uyans:: Bu ci kinimasina neden olabilir. basingli konektor o
R diyagnastik goruntileme ¢alis a borusu kullanir. DGz i
yeterli egitim ve deneyime sah A\ Dikkat Edilecek Hususlar A= kismi kontrast madde
profesyaneller tarafindan kulla uzore & sinngasi A'ya ve
lasarlanm:shr Dogru takilmamasi durumunda parga uzatma kismini salin A
Kull tigerigi hasar gérebilir. Tim baglantlapmsiki gﬂﬂgaﬂ B'ye takin,
kontrast madde venlmesm nilmak oldugundan emin olun; asin si .ujvr . Bu oruyu taktiktan sonra ginnga A'da piston
Uzere tasarlanmigtir. Bu cih; ayer sekilde sizintilar, baglanti kopmasi Ve parga pompasin geri gekmeyin,
Enjektorterie sadece bir kez igindir, hasan en aza inecektr. = 3. Boruda kinlma veya tikaniklik
Kontrendikasyonlan: & lar, birden olmadigindan emin olun.
cok kullanim, ilag ver oterapi veya Daha fazla bilgi igin enje 4. Konektor borusundaki havays almak igin
behn;lmeyen bagka kul amaglan igin kilavuzuna bakin. “manuel dugmeyi kullanin ve hava
tasarlanmamigtir, : kalmadi@indan emin olun.
Satig sinirlamasi: Federal (ABD) kanunlar, Jumganin Takbeust s

s : 1. Enjektor kafasindaki pistonlan tamamen
bu cihazin bir doktor tarafindan veya doktor genj'l cekin, P Akig olmamasi agik bir sekilde sivi yolunda

tavsiyesiyle satiimasin gerektirmektedir. 2. Yeni sinnga(iary pakettan cikartin ve hava oldugunun gostergesidir.
innga tabanindaki Anahtari Kanatlar ve
innga Arayuzundeki delikler ayni hizada 5, Sinngadaki ve sivi yolundaki havanin




¢ikanldigindan emin olun.

6. Konektor borusunu vaskiler girig cihazina
takin.

7. Enjektor kafasim agagi dogru tutun.

Sinnganin Yeniden Takilmas::

Eger bir ginngay) enjektorden gikardiysaniz

ve yeniden takmak istiyorsaniz agagidaki

adimlan takip edin

1. Sinnganin ucunu enjektor kafasindakl
yatay kesiklere yerdestirin

2. Pistonu, pompa ayaklanni ve piston/pompa
kenetlenme noktasim gegene kadar
lledetin,

3. Sinnga kilitlenene ve hizalama isaretleri
dogru konuma gelene kadar sinngay: saat
yonunde 1/4 tur gevirin

4. Hava kabarciklanm i
a i
= e E.@

aspire ederek ve
Gikararak normal
N\
=T
B9

sckilde isleme
devam edin,
Sinngamin
Cikanlmasi:
Islem
tamamlandiginda
sinngayi gikarmak icin
sinngayi yelkovana
ters yonde 1/4 tur
Gevinn ve enjektor
kafasindan gikartin, |
Kullamilan tim
pargalan atin
NOT: Piston ayaklan
pistona dogru gegmeden kullanmayin.

pE
| c\.

ROMANE

Introducere: Cititi informatiile cantinute in
aceasta sectiune, Injelegerea acestor
informatii va va ajuta la operarea
dispozitivului intr-0 manierd sigura.

Nota importanta referitoare la siguranta:
Acestdispozitiv este destinat utilizani de catre
persoane cu instruire §i expenienta adecvate
in ceea ce priveste studille de diagnosticare
imagistica.

Indicatii de utilizare: Continutul acestui
pachet este destinat utilizani pentru
administrarea de medii de contrast. Aceste
dispozitive sunt de unica folosin{a gi suntindicate
pentru a fi utilizate numai impreuni cu
injectoarele Bayer .

Contraindicatii: Aceste dispozitive nu sunt
destinate utilizarii repetate, injectarii de
droguri, chimioterapiel sau oricarei alte
utilizan 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.

A\ Avertizari

Embolia gazoasa poate cauza decesul
pacientului sau afectiuni grave ale
acestuia. Nu conectali pacientul la injector
decét dupa evacuarea din seringa si de pe
traseul lichidului a intregii cantitdyi de aer
captate. Cititi cu atentie instructiunile pentru
incarcarea $i utilizarea indicatoarelor
FluiDots (daca este cazul), pentru a reduce
probabilitatea producerii emboliei gazoase.

i\ Avertizari

In cazul dispozitivelor etichetate ca fiind
de unica folosinta, retineti: produsul este
destinat unei singure utilizari, A nu se
resteriliza, reprocesa sau reutiliza,
Dispozitivele de unica folosinta au fost
concepute §i aprobate pentru o singura
utilizare. Reutilizarea dispozitivelor de
unicé folosinta genereaza riscul functionarii
necorespunzatoare a dispozitivului si
reprezinta un nisc pentru pacient. Printre
posibilele defectiuni ale dispozitivulul se
numara deteriorarea unei componente
importante utilizate o perioada indelungata,
functionarea necorespunzatoare a unei
componente si defectarea sistemului,
Printre posibilele nscuri pentru pacienti se
numara ranirea din cauza functionari
necorespunzatoare a dispozitivului sau
infectarea ca urmare a faptului ca
dispozitivul nu a fost aprobat in asa fel incat
Sa Se permita curatarea sau resterilizarea

A nu se utiliza daca ambalajul steril e:
deschis sau deteriorat. In cazul in ca
ambalajul este deschis sau detenor?
daca se utilizeaza componente detel &
poate avea loc vatamarea corporala
pacientului sau a operatorului. Inai

fiecare utilizare, inspectati vizual tul
$i ambalajul.

Daca seringa nu este cuplata
corespunzator, poate rezulta area
corporala a pacientului. Nu igeareat si nu
injectati decdt daca seringa egl&ayplata
corespunzator. Asigurati-va ga marcajele de
aliniere de pe seringa §i capl orulul
sunt aliniate corespunzatog tonul §i
plonjorul sunt cuplate. Cuplarea
necorespunzatoare poatg.galza embolie
gazoasa sau administ ui volum
insuficient. t

Scurgerile de medii figcontrast sau
rupturile tubului pg a ca rezultat

-l

phstacole, nu depagiti
e partea frontala a

xgrea de presiuni mai man

¢ aftyte in traseul lichidului

pot avea case scurgeri sau rupturi ale

eyt
tubului cone tﬁ?ﬂﬁ

Utilizarea uai tub perfuzor ascutit poate
avea ca re. t vatimarea corporala a
operatorului. Manevrali si introduceti cu
grija tub uzor in recipient

Defectarea seringii poate provoca
ri.corporale grave, Nu retraget

g ciind tubul conector este instalat,

rea pistoanelor cand tubul conector

palereze plonjorul cu rapiditate catre
ul seringii cand aceasta este scoasa din
r, provocand spargerea seringii.

Precautii

Contaminarea biologica se poate Y
produce in urma reutilizarii articolelor @
unica folosinta sau a nerespectarii
tehnicilor de sterilizare. Dupa utilizar,
eliminati in mod corespunzator anjcol@
unica folosinta.

Daca pistonul este scos din seri
sterilitatea acesteia este compro

ceea ce poate avea ca rezultat i rea
pacientului. Nu scoateti plomon@ a
umple seringa.

In cazul in care seringile su
pentru a depozita medii de ¢

U

] larea necorespunzatoare poate
cauza deteriorarea componentelor.
Asigurati-va ca toate conexiunile sunt bine

veti minimiza scurgerile, deconectanle si N
deteriorarile companentelor. A

stranse; nu strangeti in exces. In acest fely Q§

Pentru instructiuni suplimentare,

injectorului,

consultati manualul de operare a @

Montarea seringii:

1. Asigurati-va ca pistoanele de pe
injectorului sunt retrase complet.

2, Scoateti seringa/seringile noud/|
ambalaj si introduceti-o/le in int

pentru seringi de pe capul inj ui,
asigurdndu-va ca aripile de fi ela
baza seringii §i orfficile de 1a
pentru seringi sunt aliniate.

a doar intr-

Refinefi ca seringa se poa
un singur mod.

. Rotiti seringa un sfe tatie in sensul

acelor de ceasornic nd seringa se
fixeaza, se blocheaza g marcajele de
aliniere de pe seringa $i capul injectorulul
sunt aliniate,

Umplerea seringii:

NOTA: O singura persoana trebuie sa umple

$i sa armeze injectorul. Daca operatorul

w

injectorulul trebuie schimbat, asigurati-va ca

al doilea operator verifica umplerea

corespunzatoare a seringii §l eliminarea
aerului

1. indlinati capul injectorului in sus.

2, Impingeti plonjorul seringii inainte pana in
pozitia maxima.

3. Scoateli capacul(ele) de protectie de pe
varful seringii de tip Luer si fixati un
dispozitiv de umplere steril (tub perfuzor
sau adaptor mama/mama (FFA)) pe varful
seringii.

4, Transferafi mediul de contrast in seringa
prin una dintre urmatoarele metode:

a. Tub(uri) perfuzor(oare) - Seru-
nle SOK 658, SOK 65VS ¢1
SSOQK 65/115VS congin doud tu-
buri perfuzoare. Folosiyi tubul man
mic pentru a inclirca seringa A
pentru medis de contrast §i tubul
mal mare pentiu a inclirca seringa
18 pentru ser fizologic. Sennga 1
tubul perfuzor incluse in pachetul
SSOK 1135 sunt destinate utilizani
cu ser rzologme

. FFA - FFA este inclus in setul
SQK 65VA. Folositi FFA pentru a
incarca mediu de contrast dintr-o0
inga umpluta in prealabil. Pregatiyi se-
ringa umpluta in prealabil indeparta
elementul de inchidere de proteci(g
Fixati seringa umpluta in prealabi
FFA. FFA poate fi achizitionat g{se)
rat. Numarul de catalog pentry arest
articol este FFA 50,

NOTA: Folositi un dispozitiv d
pentru a reduce volumul gi dim
bulelor de aer trase in sering3
umplerii, Eliminarea bulelor
mai dificila daca utilizati tuburi i diametru
mai mic, ca de exemplu un ter cu ac
intern, sau un tub mai lun, 5 cm,

5. Aspirati mediul de contrastip
6. Seringa are indicatoare FlUiDypts pentru a
detecta prezenta J@.‘ contrast in

seringa. Verificali dactindicatoarele
FluiDots de unica fo )3 ale Qwik-Fit
Syringe sunt rotundginportiunea umpluta
a seringii. Forma rd a a indicatoarelor

lonjorului sunt

apoi sa o montali la fectuali pasgii

urmaton:

1. Introduceti capa ringi in parile
decupate orizi din capul injectorului

2, Impingc;i pist ana trece de piciorul
plonjorulut, i onul §i plonjorul se
cupleaza.

3. Rotiti serin, sfert de rotatie in sensul
acelor de omic pana cand seringa se
blochea tfharcajele de aliniere sunt
pozition:

N mod normal, aspirand si
rice bula de aer.

nei R :
I"CQ'\. -@

"'g de ceasornic §i

acelor ornic §i

e;i-o din capul

iyectorului. Eliminagi
Jte componentele

hzate,

TA: Nu folositi

at daca picioarele

pl
cuplate corespunzétor
cu pistonul,

MAGYAR

Bevezetés: Olvassa el az ebben a
szakaszban leirt informaciokat! Az
informaciok megéntése segitséget nyujt az
eszkoz biztonsagos médon tonénd
hasznalatahoz.

Fontos biztonsagi megjegyzés: £z az
eszkoz a diagnosztikai kepalkota vizsgalatok
teruletén megfelelo képzésben részesult és
tapasztalattal rendelkezd személyek altal
torténd hasznalatra készilt,

Felhasznalasi javallatok: A csomag
tartalma kontrasztanyag bejuttatasara
szolgal. Fzek az eszkbz0k kizardlag a Bayer
injektorokkal torténd, egyszeri hasznalatra
javallottak.

Ellenjavallatok: Ezek az eszkozok nem
hasznalhatok fel tobbszor, tovabba nem
alkalmazhatok gyogyszerinfiziora,
kemoterapiara, illetve a készalék
rendeltetésétdl eltérd egyéb célra,

FluiDots vanaza iplun€tie de tipul mediului
de contrast, dar & A alungita indica
prezenta aeruluj, Fltma rotunjita a
indicatoarelor nu indica absenta
totala a bulelogtikder din varful seringil,

Serninga g Sen'}v;umplulé

Eliminarga aerului §i fixarea tubului
conecto

Dup3 ea seringii, trebuie sa eliminati
intr Rpntitate de aer din seringa $i apoi
safi ul conector, In acest scop

1. Selateti dispozitivul de umplere si eliminati

S

Quili sennga pentru a scoate bulele de
Retragefi plonjorul 3 - 5 mi, apoi
iminafi aerul rdmas

njectorul MEDRAD
Spectris MR utilizeaza
doua seringi §i un tub
conector pentru
presiune joasa cu un
conector in forma de a
.1, Fixati partea
dreapta pe seringa A cu
mediul de contrast gi
prelungirea pe seringa B cu ser fiziolo
Nu retrageti plonjorul seringii A dupa
fixat tubul.
3. Verificati ca tubul sa nu fie rasucit
infundat
4. Utilizati butonul manual pentru a
tubul de conectare §i asigurati-va erul
este eliminat. a

Absenta debitului este un indj
prezentei aerulul pe traseul |

5. Verificati daca intreaga cal
fost eliminata din sennga g
lichidului.

6. Fixati tubul de conectare la dispozitivul de
acces vascular,

7.Inclinati capul injectorului in jos.

Montarea la loc a unei seringi:

Daca scoateti o seringa din injector si doriti
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Korlatozott érték 1 Aszo 8gi (USA)
torvények értelmében ezeket 8z eszkozoket
csak orvos altal vagy orvosl rendelvényre

szabad eladni 2
Aﬁgydmezuwsg
legem a a paciens ha vagy

sulyos sériilésétokozhatja. Mindaddig ne
csatlakoztassd 3 beteget az injektorhoz,

amig a fecskénddpe és a folyadék
utvonalaba s2Bwdlt levegot maradéktalanul

el nem tAvq Q i Alaposan olvassa el a
feltsitésre S luiDots indikatorok (ahol

rendelkez@sravall) hasznalatara vonatkozd
utasita légembdlia lehetoségének a

csOkkerfesy érdekeében!

Biologiai szennyezbdés kivetkezhet be
az hasznalatos termékek

ismy asznalata vagy az aszeptikus
clja e nem tartasa miatt. Az egyszer

atos eszkozoket hasznalat utan
el6 médon meg kell semmisiteni.

ecskendd sterilitaisa megszinik és igy
dciens fertozése kovetkezhet be, ha a
gattyut eltavolitjak a fecskendébaél. A
kendd feltoltéséhez ne tavolitsa el a
gattyGt!
Baktérium-fertézéses kdvetkezhet be, ha
a fecskenddket kontrasztanyag
tarolasara hasznaljak. A feltoltott
fecskenddket azonnal hasznélja fell Ne
tarolja a feltdltott fecskenddket késdbbi
felhasznalas szandékavall A fel nem
hasznalt, feltoltott fecskenddket kezelje
hulladékként!

& b

s




Aﬂgyeupez_utésck

Az egyszer hasznal
jelolt eszkoz6k esetében vegye
figyelembe a kovetkezoket: A termék
egyszeri hasznalatra lett tervezve, Ne
sterilizalja ujra, ne kezelje Gjra és ne
hasznalja ujra. Az eldobhaté eszk6zok
kizarélag egyszeri hasznalatra lettek
tervezve és jovahagyva. Az egyszer
hasznalatos eszkbzok ismételt
felhasznalasa az eszkoz
meghibasodasanak veszélyét és a pacienst
érintd kockazatokat rejt magaban, Az
eszkoz potencidlis meghibasodasai kozott
szerepel az alkatrészek sllyos sérilése
hosszan tarté hasznalat esetén, az
alkatrészek rendellenes mikodése és a
rendszerhiba. A paciensre vonatkozo
kockazatok kozé tartoznak az eszkoz
rendellenes mikédésébdl szarmazo
sérulések, valamint a fertozés, mivel az
eszk6z nem tisztithatd és nem sterilizalhaté
Ujra.

Ne hasznalja, ha a steril csomagolas fel
van nyitva vagy megsériilt! A beteg vagy
a kezelést végzo személy séruléséhez
vezethet, ha a csomagolas nyitva van vagy
serult, illetve ha sérult alkatrészeket
hasznalnak. Minden felhasznalas elott
szemrevételezéssel ellendrizze a csomagot
és annak tartalmat!

A beleg sérﬂléaéhez vn:ethet ha a

6 nincs r f
csatlakoztatva. Ne toltse fel a fecskendot
és ne injektaljon, ha az nincs megfeleléen
csatlakoztatva, Ugyeljen ra, hogy a
fecskenddn és az injektorfejen levo beallito
jelek megfeleloen illeszkedjenek, valamint a
dugattyu és a buvardugattyi reteszelddve
legyenek egymashoz! A nem megfeleld
beallitas legemboliahoz vagy csokkent
térfogaty bejuttatashoz vezethet,

A beteg vagy a kezel6 személy sérillése
kdvetkezhet be a kontrasztanyag
szivargasa vagy a csovezés
felszakadasa miatt. Ugyeljen ra, hogy a
folyadékit szabad legyen; ne |épje tal a
csomagolas eldlapjan feltiintetett
nyomasértékeket! Nagyobb nyomasértékek
alkalmazasa vagy a folyadékut elzarodasa
szivargashoz vagy a csatlakozo ¢so
felszakadasahoz vezethet,

Eles kiszuréti hasznalata a kezelé
személy sériilését eredményezheti. A
kiszurotd kezelése és a palackba szurasa
soran koriitekintéen jarjon el!

A fecskendo dasa sulyos
sériiléshez vezethet. Ne hizza vissza a
dugattyukat felszerelt csovezés esetén! Ha
visszah(zza a dugattydkat, amikor az
0sszekdtd csovezés a fecskenddkhoz van

™ ~ ot

hiha

vakuum keletkezik az 6sszekotd
csdvezésben levd visszacsapd szelep miatt
Ez a vakuum felgyorsithatja a
bavardugatty(t a fecskendd csucsa felé

befecskendezd készulékrdl, ami a
fecskendd toréséhez vezethet.

térténd mozgasaban, amikor leveszik a 4@

fecskendd be nem pattan és nem régziil a
helyén, valamint a fecskendon és az
injektorfejen levd illeszto jeldlések nem
keriilnek egy vonalba.
A fecskenda feltoitése:
MEGJEGYZES: Afecskenda feltoltésétés az
injektor beélesitését egy személynek kell
vegeznie. Ha fel kell valtani az injektor
kezeldjét, akkor Ugyelni kell arra, hogy az Uj
kezeld meggyozadjon rola, hogy a fecskendd
megfelelden fel van toltve és legtelenitve,
1. Forditsa felfelé az injektorfejet!
2. Teljesen tolja elore a dugattyat!
3.Vegyelea vednburkolato(ka)t a !ecskendo

4, A kézi gombbal toltse fel az ds

Az aramlés hidnya a folyadék utvonalaban
Jjelen leva levego nyilvanvald jele.

5. Ellendnzze, hogy minden levego
eltavolitasra kerult-e a fecskenddbdl és a
folyadék utvonalabol!

6. Csatiakoztassa az 0sszekoto csovet az
érbelépesi eszkozhoz!

7. Tartsa lefelé az injektorfejet!

Fecskendo ismételt felhelyezése:

Ha egyik fecskenddt leveszi az injektorrol és

1 fel akarja helyezni, akkor ezt két

luerzaras végérdl és ).
steril toltoeszkozt (kiszurdtit vagy huve(y-
hiively adaptert (FFA)) a fecskendd
végére!

4. Toltse at a kontrasztanyagot a
fecskenddbe az alabbi modszerek
valamelyikével:

a. kiszuroéti(k) - Az SQK 658,
SQK 65VS es SSQK 65/
115VS készletek két kiszirotat
tartalmaznak. A kisebbik
kiszurotat a kontrasztanyag
fecskenddbe vald betonesem)
hasznalja, mig a nagyobb
kiszurotit a sooldat B fec~

skendobe valo betoltésére. }
SSQK 115 csomagban levd
fecskendd és kiszurdtd sé m
dathoz vald hasznilatra szol-

gal
b. FFA- Az FFA az SQK észlet-
ben talalhatd. Az FFA- ntrasz-
tanyagnak gyanlag t
fecskendobol vald be! gre
haszndlja. Készitse gyarilag
toltott fecskendot a 0 burkolat el-
tavolitasavall Csatla
gyarilag toitott fe

hoz. Az FFA kilg egvasarolhatd

Ennek a cikknel atalogusszama

FFA 50,
MEGJEGYZES: Hsznaljon toltdeszkozt a
feltoltés soran a%edskendobe szivott
legbuborékok té tanak és méretének
csokkentése é n! Sokkal nehezebb
eltavolitani a I§gkgborékokat, ha kisebb
atmeéroji csoue példaul egy tare
vezetett katgtegvagy 25 cm-nal (10
hivelyk) oS bb csdvet hasznal.

5. Szivass: kontrasztanyagot a
fecsken
6. A fecskendo FluiDots jelzdkkel van ellatva,

igy Kk ben megfigyelheto a

kontra yag jelenléte a fecskenddben,
Ellendnzze, hogy a Qwik-Fit fecskendd
shasznalatos FluiDots jelzoinek

rek a fecskendd megtoltott

n, A FluiDots jelz0k kerek alakja a
sztanyag tipusatol fuggden mas és
azonban a hosszukas alak alevego

ptakja nem azt;elm hogy Ievego egya ta an
i

incs jelen a fecskendo végében,
= @

Fanolon fecskend:

ckandd

Ures fe

| A\ Figyelem
Nem megfelelo 0sszeszereles esetén);
alkatrészek sériilése kovetkezhet ‘\

sérulése,
A tovabbi utasitasokat lasd 4
hasznalati utasitasaban!

e e = .

Fecskendé dsszeszerelés N

1. Ugyeljen arra, hogy az ijgjen levd
dugattydk legyenek telj zahuzva

2. Vegye ki az uj fecskend a

csomagolasbol, és be az
nnjektodq fecskendd ozojaba,
ugyelve arra, hogy a 4 aljan levd,
jeloléssel ellatott ny yok
lleszkedjenck a do-csatlakozdban

levé nyilasokba.

Megjegyzendd, hogy'a fecskends ugy van

kialakitva, hogy csak egyféleképpen
helyezhetd be

w

. Forditsa el a fecskendot 1/4 fordulattal az
Gramutaté jarasanak iranyaba, amig a

l“' K&t

ésazd cs6

felhelyezése' P

A fecskendo feltdltését kdvetden az Gssze

levegot el kell tavolitani a fecskendobal,

fel kell helyezni az osszekotd csovet, E

az alabbiakat kell tenni:

1. Vegye le a feltolté eszkozt és nyomj
levegot a fecskenddbdl!

Ne dtégesse a fecskenddt a lég
eltavolitaséhoz! Huzza vissza g
3-5 ml mértékben, majd nyomy

maradék levegdt!

kok
ttyut

2.A MEDRAD Spectris
MR Injektorhoz két
fecskendo és kis
nyomasu osszekoto
csovek tartoznak, T-
elagazéval. Helyezzef

az egyenes részt a

kontrasztanyagot B ~A7
tartalmazé A

fecskenddre, majd a toldatot a séoldatot

tartalmazo B fecskendérel Ne hiizza vissza
a dugatty(t az A fecskendében, miutan
felhelyezte a csovet!

3. Ellendnizze, hogy a csovek nincsenek-e
megtorve vagy mas modon elzarodval

e

lépésben tegye:

1. Helyezze be a fecskendd végét az
injektorfejen levo vizszintes kivagasokbal

2. Tolja elére a dugattyat annyira, hogy elérje
a buvardugattyu talpat és a dugattyl és a
blvardugatty( dsszekapcsolodjon!

3. Forditsa el a fecskendot 1/4 fordulattal az
oramutato jarasanak iranyaba, amig a
fecskendd be nem pattan és az illeszto
jelolések nem keriiinek egy vonalba,

4, Ezutan a szokasos modon eljarva szivas:
fel és légtelenitse a fecskendot!

Fecskendé levétele:

A fecskendonek az
eljaras befejezése
utan torténo
eltdvolitasahoz
forditsa el a
fecskendét

1/4 fordulattal az
dramutato jarasaval
ellentétes iranyba
majd huzza le az
injektorfejrol! Minden
hasznalt alkatrészt
helyezzen a
hulladékba. - .
MEGJEGYZES: Csak 2ol
akkor haszndlja, ha a
buvardugatty

talpa megfeleloen Gssz
dugattyaval!
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UHhOpPMaLUATa B T
3an03HaBaHe ¢ U
GeaonacHocTTa 8

waysno
apen. Moapobroto
MATa NOBULLIABA

THaTa kBanadukauus
MR C AWArHOCTUYHU
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npeaHasHa: WHKEKTUPAHE Ha KOHTPaCcTHO
Bewecrso ycrpoicTna ca

NPEeAHaIH CamMO 38 eAHOKPATHE ynoTpeba c
WHAEKTOPM OT naye(.

Mﬂlﬂ

™, XUMUC
g Ca NOKAIAHU,

pexaeHuA

fBaTa, 0603HauEHM 3a

OrhocHo ycrp QMT
eHa: Toau npoayxr e

€AHOKPaTHa Y10}

npeanasHave 0 33 EAAHOKPaTHA
notpeda. [l @ CTEPUNU3Mpa,
obpaborna 3N0N3IBA NOUTOPHO
Ennoxpar CTPOWCTRA ca
T™p 15 camo 3a
enuoxpa {1 ovpeSa nomopnara

YOTPEBAHIEAHOKPATHY YCTPORCTRA KpUe
PUCKOB OBPEAa Ha YCTPOUCTBOTO U
pucxo ayuenTa. Norenuuanuara

nospe YCTPORCTBOTO BKNIOVEA
O BOWAaBane Ha KavecTsoTo Ha
UTE NPY NPOABLIKUTENHA
yn@:. HEWINPABHOCT HA KOMIOHENTUTE
@ Ha cucTemara. noreuuuannure
BE 33 NAUMEHTa BKNIOYBAT TPaBMa
¥ NOBPEAA Ha YCTPOUCTBOTO UNU
KUUS, THU KATO YCTPOUCTBOTO HE €
IGPEHO 3a NONUCTBAHE UNK NOBTOPHA
PUNU3IAUUA.

He ce M3NoN3Ba, ako crepunHara

€ OTBOp unu p
AUWEHTHT UNU ONepPaTopLT Morar Aa
NOCTPAAAT, 8KO ONAKOBKATA € OTBOPEHA WK
NOBPeACHa, KAKTO ¥ NPU UINON3IBaHE Ha
noBpeaeHt KOMNOHEHTU. Bunaru
OIMENXAANUTE CHALPXKAHUETO U ONaKoRKaTa
npeau ynorpeba.

n BT MOXE Aa pana, ako
CNPUHUORKATA He € PUKCUPAHA NPABUIHO.
He nenHete v He uMxekTupanTe, ako
CNPUHUOBKATA HE € NPABUNHO (hukcupanxa,
Yaepere ce, Yye NoApaBHABALLATA MaPKUPOBKa
Ha CNPYHLOBKATA U UHXEKTOPHATA Imasa
ChBNAAA U e UHXEXTOPHOTO ByTano u
ByTanoTo Ha CNPUHIIOBKATE C8 CheaUHEHN.
HenpasunHoTO (UKCUPAHE MOXE A3 NPUHUHU
8b3aywna embonua unu pa namanu
nNoAaBaHus obem,

NayuenTLT UNK ONEPATOPLT MOXE
A3 NOCTPaAaT NPU TeY HAa KOHTPACTHO

HO UNU Hapy Ha Ta
Ha TpubuTe, Yeepere ce, ye nuTaT Ha Qinymaa
€ HUCT, He npeunwaaavlm HANAIAHEeTo,
YKA3aHO Ha onakoskaTa. [pesuiuesoro
HANAraHe U 33N yLUBEHUATA B NLTH Ha tbnym\a
MOXE A8 NPULMHAT TEHOBE UNU A8 HAPYLLET
LENOCTTa Ha canpssawara Tpuba

W3nonasanero Ha . Qcrpa BaHkoBa urna

MOXe aa posege Ao Ha
oneparopa. & UMATENHM NpY
BOPABEHETO C ur. U BBBEXAAHETO

u 8 ByTunkara. § @

MPOBNeMUTE CHEENPUHILONKATE MOXE

Aa posenar PUOIHO HaPaHABaHe.
He usrernau anara, xoraro
CBBLpIBa LOa @ nocTasexa.
Usrername 131aTa NPU MOHTUPAaHKU

1 Ha CNpUHLOBXATE LWe
BaKyyM 8 mpmuuoaxara nopaw«

NOXe A3 d!opoupa Gyranoro
XA CNPUHLOBKATA, KOraTa T3 Bvge
WO UHKEKTOPA, KOETO 4@ NPULUHI

HaTa eMBONUA MOXE Na NPUIUHK
BPT UNK TEKKO YBPEXAAHE HA NALUMEHTa,
e BINIONBENTE UHKEKTOPA KbM NauuenTa,

AOKATO BCUNKART BbIAYX He Buae oTcTpanen
OT CNPUHLIOBKATA W NLTS Ha nyuaa.
MpoveTeTe BHUMATENHO UHCTPYKLMUTE 33
3apexaane v 33 unaukaropure FluiDots (axo e
NPUNOXUMO), 33 Aa HaManuTe pucka g
or 8b3sywHa emBonus,

@uauuc

M NOTPEWHO BRITIOYBAHE UMA ONACHOCT
OBpeAa unu TevoBe. Yoepere ce
EKAHOCTTE HA CHBAUHEHUATE; He
arsrante. Taxka we Hamanute 4o
MHUMYM TEYOBETE, PalKaypaHuaTa
¥ NOBPEJUTE HA KOMNOHEHTUTE,

NouropHarta ynorpe6a Ha e;.moxpmml&
KOHCYMATURY UMW HECNAIBAHETO HA
CTEPHIHA TEXHUKA MOXE 43 A0BeAa
GUONOTMYHO 3aMupcABaHe, Usxen
@AHOKPATHUTE KOHCYMATUBI NO HAAT

pea.

3a NONBLNHMTENHK UHCTPYKUMK BX.
PLKOBOACTBOTO 33 EKCNNOATAUMUA Ha

HHXeKTOopa.

Axo Gyranoro 6bae uasaneHo or
CNPUHUOBKATA, HEWHATA CTEPUIH

LWe Ce HAPYWM, KOBTO MOXe A3 NPWUHHM
drexTupane na a. He anrte
GyTanoTo, 3a aa HaNbAHUTE CN; xara.

AKO CNPUHLIOBKUTE Ce M3N| 3a
CHXPaHARAHE HA KOHTPACT] wecTao,
TOBA MOXE Na [ no

3ambpcaBane, Wanonasa BIHEHUTE
cnpuniosky Heaabaono. He Cexpansnainte

HANBbMHEHW CPUHLIOBKY 3a nocneaBalla
ynotpeba. Uaxebvpnere nenanonasanure

NLNHW CNPUHLOBKK

18

UHcTanupane Ha cnpunyoBKara:

1. Yeepere ce, ye SyranoTo B uHXekTopHara
rNABa € UILRNO NITErNeHo.

2, PasonakosaiTe HOBaTa CIPUHLOBKA U A
BKAPANTE B MEXaHKIMA 33 NPUCBEAUHABANE
Ha CNPUHLOBKATA Ha UHXEKTOPHATA rNaea,
NOAPABHABANKM KPUNATA B OCHOBATA Ha
CNPUHLIDBKATA ¥ OTBOPUTE B MEXEHUIMA
33 NPUCLEJIMHABAHE HA CNPUHLIOBKATA.

ObvpHeme aHUMaNUe, Y€ CNPUHLO8Kama
81533 NPABUNHO CaMO @ edHa Nocoxa.

o

3asuprere cnpuHuoBkata 1/4 obopor no
YacOBHUKOBATE CTPCNKA, TaKka Ye Aa ce
Yye LpaKsase u CNPUMLOBKaTa Aa ce
huKcupa, a NoAPaBHABALLATA MaPKUPOBKA
HA CNPUHIIOBKATE U UHXEKTOPHATA rnasa
Aa cuBnaste.



MunKexe Ha cnpunonkara:
SABENEXKA: [MTuNHEeHETo U axiusupaneto
Ha uHxerTopa TPAOBA Aa ce uIBhpLLU
OT M0 NUUE. AKO CE HANara cMaHa Ha
oneparTopuTe, HOBUAT onepatop Tpabea aa
NPOBEPU AaNK CNPUHUOBKATA € HanbNHeHa
NPaBUNHO ¥ BCUYKUAT BLIAYX € OTCTPAHEH.
1. HaknoHeTe uHXekTopHaTa rnasa Harope,
2, Mpuasuxere SyTanoTo KM KpanHo NPeaHo
nonoxexsue,
3. Orcrpanere npeanaslxara kanavuka
OT Nyepa Ha CNpuHLOBKATa U CNOXETE
CTEPUNHO MbNHew|o ycTpoucTso (Dankona
WINa uNu NPEXOAHUK XenckoweHcKo (FFA))
HE BbLpXa Ha CNPUHUOBKATE,
4. Npexavpnere KOHTPACTHOTO BEWECTEO B
CNPUHUOBKETA NO €/1UH OT CNEAHUTE HaUuHK
a. Bankosa(u) mrna(um) —
Komnnexrure SQK 655, SQK
65VS u SSQK 65/ 115VS
CBABPXKAT ABe HAHKOBY UMK,
WManonasaure no-mankaraurna,
33 43 HANKIINUTE CNPUHLOBKA
A C KOHTPACTHO BELECTBO,
W No-ronamara urna, 3a aa g
HanunMuTe CNpUHUOBKA
B ¢ hmavonorivuen paarecp.
CnpuHyoBkaTa u wrnara, m
nknovueHy B nakera SSQK
115 ca npesHaskavenn 3a ynotpeba
C PUIUONOIUYEH PasTBOP
b. FFA -FFA e nnioyeH B koMnnexTa
SQK 65VA, Uanonasaiure FFA,
33 Aa NPEXBLPNUTE KOHTPACTHOTO
BELECTRO OT NPEABAPUTENHO
HanwnHeHa cnpuHuosxa. Moarotsere
NPEABAPUTENHO HANLNHEHATA
CNPUHUOBKA, KATO MAXHETE 3aLLMTHATA
kanayxa. [pukpenere npeasapuTento
HaMb/IHEHATa CNpuHLOBKa KeM FF
FFA moxe na Buae 3aKyneH U OTAeNHo.
KaranoxHuaT HOMEp Ha TO3W apTukyn
e FFA 50.

—

3ABENEXKA: Vanonsnaite ycTpoucTeo 3a
NBNHEeHe, 3a Aa Hamanute obema u pasMepa
Ha BbIAYLUHUTE MEXYPUETa, KOUTO nonaaar
B CNPUHLOBKATA NO DPCME Ha NBIHENE
[lo-TpyAHO & Aa OTCTPaHUTE Bb3AYLMHUTE
MEXyPNETa, axko uananaeare Tpubu ¢
NO-MANLK AMAMETHP, KATO KATETEP HAR
urna, unu T1puba, no-gunra or 25 cm.,

5. AcnupupaiTe KOHTPACTHOTO BEWECTBO
8 CNPUHIIOBKATA,

6. CnpuHuoskara uma uuaukaropu FluiDots,
KOUTO LUE BU NOMOHAT Ad yCTaHOBUTE
HANUYUETO HA KOHTPACTHO BELLECTBO
B cnpuHuoskara. MNposepete ganu
unauxaropure FluiDots 1a eaHokpatHara
cnpuHuoexa Qwik-Fit ca kpurnu 8 nbnHata
“acT Ha anpunuosxkata, Kpwrnata gopma na
uxaukaropure FluiDots Bapupa B 3asucumoct
OT BUAE HA KOHTPACTHOTO BELLECTEO, HO
npogwnroparara (hopMa 03Hayasa Hanuyue
Ha Bh3ayx. Kpbrnure uiaukaropu FluiDots
HE OIHAYABAT NBLNHA NUNCA HA BBIAYX BLE
HhLPXA3 HA CNPUHUOBKATA

O

{ipaana copuwyoexa  [Thnng cnpuswioasa

[

O6e3sb3nywanane U NnpukpensHe
Ha cabpasawara tpuba:
Cnea KaTo HanuNHUTE CNpuHUoBKaTa, TRabaa
Aa 7 06e3BLIRYILMTE WILRNO, CNEA Ki
Aa NpuKpenure canpasalaTa Tpuba.
ro Hanpasure:
1. MaxHeTe yCTPOUCTBOTO 38 MbAH
# 06e3IBLIRYLETE CNPUHLIOBKATA,

da
&30y ema.

Bbpneme 6ymanomo 3005 d

xoemo usgedeme ocmaaa

He novyksaime cnpunuoexe

2, Mixextopst MEDRAD
Spectns MR usnonasa

A € KOHTPACTHO
BELECTBO U
B ¢ chuauonomien
GyranoTo Ha cnpuHLoska A, cnep kaTo cre
npukpenunu Tpebara.

3. Yeepere ce, e HAMA NperesaHus
W 3anyLUBAHUS,

4. ManonasaiTe Konuero, 3a ga nogapere

nywl Kkbm caspasaumie Tpubu, u ce
YBEPETE, HE BbIAYXbT € UIBEAECH,

TNuncama Ha NOMOK e ACEN NPUINaK
3a ab30yx N0 MvMA Ka nyuda

5. Yaepere ce, ue BCUYKUAT BbaayX e niseaen
OT CHPUMLIOBKATE U MBTH Ha Qriynaa.
6. Npuxkpenere cenpasawara Tpyvba
KbM yCTPOUCTBOTO 33 CLAOB A0CTHIM.
7. HaknoHere uuwekTopuara rnasa Hapony.
Monrvopwxo nocrt Ha cnp

AKO MAXHETE CNPUHLIOBKA OT UHXKEKTOpa

1 NOCNe uckare Aa A NOCTaBuTe OTHOBO,

Hanpasere CnegHoTo:

1.Mocrasere kpas Ha CNPUHLIOBKATA B
XOPUIOHTAIHUTE HAPEIM B UHXEKTOPHATA
rnaea.

2. lpupsuxere uHKeKTopHoTo Byrano,
ACKAaTo NpeMuNe ocHosara na Oyranoro
Ha CNPUHLLOBKATa U ABETE Ce NpuxBaHar
3daelHo,

3. 3asuprere cnpuniosxkara 1/4 obopor
NO HaCOBHUKOBATA CTPENKa, Taxka
Y& CNPUHLOBKATA A3 C& PUKCUPa U
noap a b

4. Npoavnxkere no
OBUUANHUA HAYUH,
Kavo acnupupare
W OTCTpaHuTe
Bb3AyWHUTE
Mmexypyera

Mpemaxpane Ha

CNPUHUOBKA

3a pa otkauure
CNpUHUOBKaTa,

Koraro npoueaypara e
3aBbPLIEHA, 3aBLpTETE
cnpuxyosxara 1/4
obopor ofipatio

Ha YacoBHMKOBaTa
CTPEnKa u f MaxHeTe oT
MHXEXTOPHATA MMaBa.
Uaxenupnerte BCIYKY W3nen
SABENEXKA: He vafighjoa
OCHOBATA Ha By TANORELA CNPUHLOBKATA
He e NPasu/IHo 3axaaRaTa C UHXEKTOPHOTO
Gyrano.

PP

"‘h)

«Papuonor

107113, 3-a-PEi6uHckan yn.,
A.18, c1p.4, Mocksa, Poccus
Ten.: +7 495231 1200

pouuTanTe UHHOPNMaUKIo,
KOCA B AGHHOM paaaene.
2 3TOU MHOPMALUU NOMOXET
acMo paboTaTs ¢ uagenuem,
aMeyaHue no 6elonacHocTH.
TUVICNUE NPEAHAIHANEHO ANS
PIOBAHUA NEPCOHANOM, UMEKILLIUM
BETCTBYIOWYIO NOATOTORKY ¥ ONLIT

ol YNAKOBKA NPEAHA3HANEHO ANA
BEAEHUA KONTPACTHLIX BewecTs. [lanvbie
3ENUR NPEAHAIHAYEHB! TONBKO AN
AHOPAIOBOrO NPUMEHEHUN COBMECTHO

C UHbEKTOPaMKU Kounanuu Bayer,

Nporusonokasanun. [laHHbie Uajenus He

NPEAHA3HAYEHD! ANR MHOTOPA3OBOI0

npi A nexapcr X

npenapavon xuuuoreparmu uneBeIX ApY,

uanunynaumu HE NOKa3aHHbIX ANA ITUX
wgenun,

OrpaHusienun npoaaxu. deaepanst

3akoHoparenscrao CLUA aonyckaer

NPOAAXY HACTORALUX UIAENUU *rom.xc@

BPEYEM UMK NO UX NPEANUCAHKIO b

S YXA3AHHOTO Ha NULEBON CTOPOHE YNAKOBKM.

A\ Npepynpexaenun ]

'BoaaywHan IMBoNusa MOXeT Np {,.

CMepTH Unu TAxenow Tpaemenay
He noacosaunsnTe unbenop SHe
A0 TeX nop, noka u3 wnpuua LAY

NOAAYM XUAKOCTY He ByaeT ) H
BECH BOIAYX. BHumaTensHal hraire
MHCTPYKLUM NO 3aNONHEH|
UCNONbIOBAHKIO MHAUKAT uiDots

(ecnu aro np

A I Ipcnynpe‘»u.\enuu

l'lomopnoe NpUMEHEHKE OAHOPAIONKIX
unu o MeTonos
oGpauwuuu CO CTEPUMLHLIMM U3A
TMKD
nplx(enmo. Oauopamuc uanenus nccne
UCNONBL3IOBAHUA CIEAYET YTUNUIUPOBATL
B yCTAHOBNEHHOM NOPAAKE,

Uanneuenue nNyHxepa U3 wnpuua
MOXer TW K Hapyw ero
CTEPUNBHOCTU U UHPUUMPOBAHKIO
nauuenTta, He sbiHuMalTe nnyHxep
U3 WNPULLA NPU €10 SANONHEHUM.

Npu ucnonulonanuu wWnpuyes ans
XPAHEHUS KOHTPACTHOIO BeWecTRa
MOXET NPOU3OUTH DakTepuansHoe
3apaxenue. VIcnonbayire 3anonHeHHbIe
wnpuysl cpasy xe. He xpanure
3JananHeHHsie WNpUUL ANA Nocnegyuiero
UCNONLIOBaKHUA. YTUNUaupynte
HEUCNONbIOBAHHLIE 3ANONHEHHBIE WNPULL!,

Ans wan me u «Tonbxo
ans qnuopnonoro npuueneuum A
Heob: Th 16
HUXe nm:rpyuuuu. Aaunoe ulnenue
NPEAHAIHAYEHO TONLKO Ans
OAIHOPA3OBOTO HCNONLIOBAHUA.

Nostop , NOBTO
0bpaboTka U NORTOPHAR CTEPUNK
sanpewenss, OaHopasossie ume
pazpaboranil U NpoWnNu Nposep

TONLKO ANA OAHOPA3OBOIO NPUM R
MosTopHoe UCNONL3OBAHKUE Of BIX
uinenui aneyer 3a cobom onac!

NONOMKY MARETUN U PUCK ANA N

K BOIMOXHBIM NONOMKAM OTHO
HeUCNPaBHOCTE KOMITOMENTOB,

3IHASUTENBHLIR UIHOC NOCNE QNUTENBHOTD
WUCNONbL3IOBAHUA, 3 TAKKE H NbHYIO
pabory cucremu, B yucno MHBIX

PUCKOB ANR NauueHTa Bx Tpanwul
¥3-38 HEeUCNPanHoCTU U wnu

UHDULMPOBaHUE, NOCKONK A TAKoro
WARENUA HE NpoBepan IMOKHOCTE
OUUCTKA UMK NOBTOPHOM nuaayuu,

He ucnonsayure u , ecnu
CTEPUNLHARA yNaK KpPLITa
“nu NHEJ30
NOBPERAEHHBIX K TOB, @ TaKKe

UIACNUIA U3 BCKP)
yNakoBoK MOXeE
oneparopa un

NY NOBPEXACHHLIX
GCTU K TPaBMe
enTa, Kaxabin
pai nepea uc BaHUCM Wanenus
ocmarpusauTe yMEKOBKY U €€ COREePRUMOE,

Henp --@: P
yer: eT np MKTP
nauueu&u WNPUL 3aKkpennex
Henpas HE 3aNONHAUTE ero U He
CNONOXEHHLIE HA WNPULE
HLEKTOPA NPaBUIBHO

bl 3 NOPLUEHL W NNYHXEP BOLWNK
ROgHve. Henpasunshan dukcauus

npwu

KOHTPACTHOIO HEWECTBA UMK
Bbl COCAUHUTENLHLIX TPYBOK

ENATCTBUIA TOKY WUAKOCTY, HE
LAONyCKaNTe NPEBLILEHUS AGBNEHUS,

VT IpUMEHERUE NOBLILLEHHLIX YPOBHENR
AABNEHUR UNK 33KYNOPKA B NUHUK NOAANU
HUAKOCTU MOXKET NPUBECTH K yTEUKaM unu
pa3pbipaM COCAUHUTENbHON TRYBKU

D

MpuUMeHeHue OCTPOR UIMbl MOXET
CTaTh NPUYMHOW TPABMbLI ONEpaTopa.
Cobniogaire OCTOPOXMOCTL NpU

B0 HNaKOH.

Monomka wnpuua moxer npuaec‘l@‘”

K cepLe3Hou TpaBme. He BTarusa
NOPWHK, ECNK YCTANORNEHA
coeauHuTensHan TpybKa. Ecnu a1

coeauHuTENtMaR TPyGKa, ua-3a
8 Heit 06paTHOro KNanaKa 8 wng

NNYHKEPE K HAKOHEHHUKY LUNAML
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)

MaHUNYNKLUUAX C UrNOU U NPU ee BBex [

winenus |
Kero NOBPeXaeHuro
BEAUTECH B HAABKHOCTU
fjHe saTarusainTe ux

B pyuo RE NO IKCNNYaTauum
mn,e
Yerau npuua
1. V6 b B TOM, NTO NOPLUEHD (NOPLLHY)
KE& UHBLEKTOPA NONHOCTLIO
emu Halan,
2 KUTE HOBBIW LUNPUL (bl) U3 YNAKOBKW

NOBKE UHBEKTOPA, COBMECTUDB
LUMENbHBLIE BLICTYNL!I HA OCHOBAHUMU
pULa C OTHEPCTUAMU B MecTe
CTaHOBKW

mamﬂe B MECTO YCTaHOBKM LWNpuya

SPaMmuUmMe EHUMAHUE. XOHCMPYKUUS
wnpuya npedycmampusaem e20
NPasUNbHYO YCIMEHOEKY 8 0OHOM
NonoXeHuu.

3. Nosepnute Wnpuy Ha verseprs obopota
N0 YACOBOW CTPENKE A0 WENYKA U
hukcayuu, ConocTasue MeTku,
PacNONOMEHHbIE Ha WNPULE U FONOBKE
UHbEKTOpA,

3anonHenue wnpuua

NPUMEYAHUE. 3apsxars U akTuBuposaTs

WHLEKTOP AONXEH OA\uH onepaTop, Ecnu

HEOOXOAUMO CMEHUTEL ONEepPaTopa, HOBbIN

oneparop AokeH 0bs3aTenuHo yHeanThen B

TOM, HYTO WNPUL| 3aNONHEH NPABUNLHO U B

HEM HET BOJYXA,

1. HaknoHUTE ronoeky uHbEKTOPa BBEPX.

2.MNepeseaure nnywxep Bnepea A0 ynopa

3. CHumuUTE 3aLUTHBIA KONNAYOK (KoNNasku)
C HAKOHEYHUKE LWNpUUa ¢ pasnemom fMyep
W NPUCOCAUHUTE CTEPUNBHOE
33npaBoyHoe YCTPOUCTBO (urny unu
"mama/mama” (FFA) ) k HaKOHeYHUKY
wnpuua.

4. Habepure xONTPACTHOE BeWecTso
B LUNPULL OHUM U3 ONUCAHHDBLIX HuKe
enocobon,

a. MUrnwi. Habopw SQK 658,
SQK 65VS u SSQK 65/115VS
copepxaT no aAse urnbl.

Ucnonsayire bLUYIO Urny
ANA 3anon wnpuua A
KOHTPacTH SLECTEOM,

a Gonbllyo — aAns
mnonni&lﬁnpuua B
dpuaunon CKUM

pacre: Wnpuy u urna,
BXOASR! Habop SSQK 115,
npe, qeHb ANA
Pus ECKOro pacreopa.
b. FFA.F XOAUT B Habop SQK 85VA

ety nb3yitTe nepexoanuk FEA ans

KM KOHTPACTHBIM BEWECTBOM K3
\BapUTENBHO HANCITHENHOTO
ua MoaroToeste
GA3ANONHEHHLIA WNPULL, CHAB
ZRsalliuTHyio kpsiwky. Moacoeaunute
@ eA3anoNHeRHbI Wipuy K FFA. FFA
@ JAI0Ke MOXHO NPUOBPECTY OTAENLHO.

OMEP AGHHOTO u:uxenun no
xaranory — FFA §

UMEYAHUE. Ucnonuayite
NPaBONHOE YCTPOUCTBO, YTOOLI

MEHBLLUTE ODBEM U PaIMEp NY3bIPLKOa
BO3AYX3, NONAAAOLUX B LUNPUL NPYU ero
janonHenun. Yaanesue nyasipekos
BO3AYXA JATPYAHEHO, CIU UCNONbIYITCS
TpyDOKu HeBoNbWoro Anamerpa
(Hanpumep, xarerepol C BHYTpPeHHEn
uwrnou) unu anunkKee 10 aroamon (25 cm).

5. Habepure koHTpacTHOE BEWECTBO B LWnputy,

6. LLnpuy cHabwen unaukatopamu FluiDots,
N0 KOTOPBLIM MOXHO ONPEAENUTL HanuJue
B HEM KOHTPACTHOIO Bewecrea,
Ybegurecs B TOM, YTO UHAUKATOPLI
FluiDots ogHopasosoro wnpuua Qwik-Fits
3aNONNENHONW Er0 YaCTU CTANW KpyrnsiMu
Oxpyrnas chopma unaukaropos FluiDots
MoxeT GbiTb Pa3HOW B 3aBUCUMOCTH OT
TUNA KOWTPACTHOTO BELUECTBA, ORHAKO
NpoAoNToBaTan GopMa ykalnisaeT Ha
Hanuyue soaayxa. Oxpyrnas dopma
uxaukaropos FluiDots He rapanTupyer
NONHOIO QTCYTCTEMR NyILIPLHKOB BOIAYXa
B HAKOHENHUKE LWNpuua.




o
e @ §

lyoman wnpun — J0NONHEHHbIT W

Y, 3Ayxa mnp 20 w
COCAMNMTENLHOM TPYBKU t
Mocne 3anonHeHus WNpULE HEOBXOAUMO
YAGNUTL U3 HETO BECh BO3AYX, @ 3aTeM
NPUCOCAMHUTEL COeAUHUTENBHYIO TPYOKY, Ans Q
3TOrO BLINOMHUTE YKAIAHHLIE HUKE LEUCTBUS.
1. OrcoegunuTe 3anpaBouHOe yCTpoUcTao

¥ yAQNWUTE U3 LWNPULA BOIAYX. o

He cmyrume no wnpuly, Smobbt ydanums
U3 He20 Ny3bIpbKu €o3dyxa Omeedume
nnyrxep Ha 3-5 Mn, a 3amem ydanume
0cmaswiubcs 8030yx.

2. C wnnexropom ans MPT
MEDRAD

Spectris ucnonbayrorcs

HUIKOMO AABnNeHUs
¢ T-o6pasmbim
KOHHEKTOPOM.
MNoACOEAUHUTE NPAMOIA
YHACTOK K WNPULY A ANA KOHTPACTHOIO
Ba, a yar W YNACTOK K
wnpuuy B ans uakonoruyeckoro
pacrsopa. He BTarusanTe nnysxep
LNPULE A nocne npuxkpenneHus Tpybku.
. Yoeautech 8 ToM, 410 Tpydka He
NepeKpyyeHa u HeT nNPenaTCTeui
ANS TOKA XUMAKOCTH,
4. C noMOWBIo PyYKY ynpasnesma
NPOKAYAUTE CoeaUHUTENbHBIS TPYOKY,
Y6eaurecs 8 TOM, YTO BO3AYX yAaneH.

w

Omcymemeue nomoxa Xudxocmu SeHo
yKalsigaem Ha Hanuvue 8o3dyxa @ NuNUU
nodavyu xudxocmu.

5. Ybeaurecs B TOM, HTO U3 LUNPULA U NUHAK
NOABYM KUAKOCTU YAANEH BECH BOIAYX.
6. Mpucoeaunure TeNbHYO TPyGKy
K YCTPOWGTBY ANS BHYTPUCOCYAUCTOrO
BBCACHUR,
7. HaknoHuTe ronosry MHBLEKTOPA BHU3. &
MoBTopHas yCTaHOBKa Wnpuua
Ecnu wnpuy 6bin 0TCOCAUHEH OT UHBEKTOPA
W ero HeobX0AUMO CHOBA YCTAHORMUTS,
BhINONHUTE ONUCAHHLIC HAXE NCHCTBUR. o
1. Berasbre Mink010 HacTs WNpUUa 8
TOPUIOHTANBHLIE NAIL! HA FONOBKE
WHBEKTOPa, o
2. MNpopeuHbTE NOpLUEHb BNEPEA, NoKa OH
HE NPOMALT 33 OCHOBAHUME NNYHNEPA U
HE NPOU3OUAET BIAUMHOE CLENNENUE w
NOPUIMA W NNyHXepa,
3. NobepHurte WNPUY NO 4acoBo# cTpenke

bISHYK)
npoueaypy
Habepure npenapar

W yaanute

BOJRYWHbIC

Ny3sIpbKU.
Ynaneuue wnpuua
Yrobul oTcoeauHuTs
LLNPUL NO JaBEPLUCHUM
npoUeaypb!,
NoBEpHUTE €10 Ha
yerseprs obopoTa
NPOTUB YaCOBOW
CTPEnkit U CHuMmuUTE
C ronOBKY UHBLEKTOPA.
Yrunuaupyire sce

MPUMEYAHUE. He ucnonssyive aenue,
€Cu OCHOBAHUE NNYHXepa HOCTHX
cuyennexo C NOpLUHeM,

Ha weTBepTb 060pPOTa, NoKa OH He ByaeT '
COBMELLCHHUE YCTANOBNEHHBIX METOK. c
4. MNpoaonxure ] §

h"’%o
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FASTURN and PUSH-N-TURN Syringes “ UNTTED STATES Q) ol 6

Seringues FASTURN et PUSH-N-TURN Bayer Medical Care Inc. @ [ AsE 6
. f d d: l . 1 Bayer Drive } .
Instructions for Use / Mode d’emploi @ \ndianota: PA mm_oQ Deutsch

USA. Frangais 7

. " ' 2 . g J Phone: +1 (412) 762 200 1 8

Applies to the following/ S'applique a ce qui suit: &: 1 (800) 6939231 ::Aunu. :

Injector Catalog Number o Fax:  +1 ""‘7)@'“"7“ ARG
Injecteur Référence catalogue Q svenska 10
EUROPE Nederlands 10
MEDRAD® Mark V Plus e _ s 0oml [Ec|rer| = )
MEDRAD® Mark V Provis | 80-FT-Q. 150-FT. 150-FT g 50 ml Bayer Medicalg B. Dansk 1
MEDRAD® MarkV_ 150-FT, 150-F1-Q, 200-fF§[T50 ml 6199 AC M ¢ ditgiort Suomi 12
MEDRAD® Mark V ProVis 200-FT-Q, CTP 100 o 200 ml The Nethe s Norsk 12
MEDRAD® Mark IV- All =, Phone: +3¥(0) 43-3585601 Soicki 34
series/Toutes les séries DSK50-9 0 |80 Fax G} (0] 43-3656598 )
S .~ Portugués 14
MEDRAD® C1 - i

100/200/300 Series Injectors | 200-FT, 200-FT-0Q, 100 | 200 ml JAPM% ‘ Espanol 14
Injecteurs séries 100/200/ & By F okt &4t Romani 15
300 | @' i(;;ﬁlﬂ Siadd Bunrapcku 16
100 Series (Obsolete) DSK-130-Q &, 130 ml % Hrvatski 17
Série 100 (obsoléte) BHE481(0) 6-6133-6250 Cesky 17
[Angiomat 3000 1 100-FT-A-Q%Q?§, 100 ml - +81(0) 6-6344-2395 Magyar 18
Liebel Flarsheim Model l a3 19
6000 and 6000 CT \ Liebel 150-FT- @ 150 ml @ 4 g 3
Flarshiem Modeles 6000 et ‘ ’ A@ iy :
6000 CT Srskd 2

U @ siehscina 22
T > @y =
© 2011-2014, 2017 Bayer. All Rights Rese Reproduction of this manual is strictly gr¢ ed s

without express written consent of Bayer cal Care Inc. / @ 2011-2014, 2017 Bayer! droits '&,

réservés. La reproduction de ce manuel gstftictement interdite sans le consentement é TEexplicite A
] &

de Bayer Medical Care Inc,

W 2 R N 11
Bayer, the Bayer Cross, MEDRAD Mark AZ MBDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V ProVi DRAD .
Mark IV, MEDRAD EnVision CT, MEDRAD Vistron, MEDRAD Pulsar, Quik-Fit Syringe, FASTtRy, Push-N See insert
Turn, and FluiDots may be registered-gatiemarks of Bayer in the US and other cou L'\’ . [ Bayer, la if applicai)le
croix de Bayer, MEDRAD Mark V, MEQRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V ProVis, MEDRAD Mark IV, CMOTDUT i
MEDRAD EnVision CT, MEDRAD Visfral, MEDRAD Pulsar, Quik-Fit Syringe, FasTurn{(Push-N-Turn, et pute

FluiDots peuvent étre des mavqmpusées de Bayer aux Ftats-Unis et dans d'autr@s pays.

Angiomat and Liebel Flarshier}@he registered trademarks of their respecti
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Introduction: Read the information
contained in this section, Understanding the
information will assist you in operating 1!
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
dalivery 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

evi 5
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 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 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 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.

Do not useif sterile package is opened or
damaged. Patient or operator injury may
result if package is opened or darmaged, or
if damaged components are used. Visually

use.

Patient or Operator injury may result
from contrast media leaks or tubing
ruptures. Ensure that the fluid path is openy
do not exceed pressures identified on the
front of the package. Use of greater

pressures or occlusions in the fluid pat
may result in leaks or ruptures to the
connector tube.

/\ Cautions
Component damage or leaks m@?
if not installed properly, Ensure -

connections are secure; do not o

This will help minimize leaks, disg
and compaonent damage.

Refer to the Injector Opera {

for further instructions.

MEDRAD Mark IV, MEDR ark V,

MEDRAD Mark V Plus, Mark V

Provis, or MEDRAD CT- 300

Series Injectors:

1. Ensure that the pist e head is fully
retracted. To retract on(s), press
glo S!evetse Load on the injector

ead.

2. Set the Mechani ety) Stop to zero in
the full forwar ition (applies to
MEDRAD Mark MEDRAD CT-100
Series Injectors only). Position the empt
Pressure Jacket in the top of the turret. %
there is a syringe in the top pressure
jacket, remove and discard.

3. Remove the syringe from its package and

slide it in the top Pressure Jacket (the flat
side of the 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 Liebel

Flarsheim injector.

Liebel Flarsheim 6000 and 6000 CT

Injectors:

1. Ensure that the piston on the head
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 with %ﬁ
pressure jacket slot.

4, Rotate pressure jacket plate upward,
latch by turning knob fully clockwi

5. Advance piston to engage syring;

Liebel Flarsheim Angiomat Inject

1. Press the LOAD button on the ¢
Press the LOAD button on the b
retract the plunger,

2. Set the mechanical stop at zeg Q.

3. Open the turret door so the préssy
Is ready to accept a syringegIF
syringe in the pressure jackh
discard.

4. Remove syringe from its giie
insert syringe into pressur

5, Close and secure the lu T

6. Press the UNLOAD by
piston forward.

Syringe Filling:

Note: One person shoy

injector. If you must Ghi

operator, be certain
verifies that the sys
that any air is elimis

1. Tilt the injectoe

2. Press and holg
until the pistanls

3. Remove tective covers from the
syringe Iui d attach a sterile filli
device on! p of the syringe (Quick Fill
Tube or filling device).

4. Transfer ontrast media into the
syringe using a Quick Fill Tube. Raise the

is fully

er,

contr. ttle until the Quick Fill Tube is
fully d. The end of the Quick Fill
Tube should be near the bottom of the

bottle.

se a Quick Fill Tube or equivalent

to reduce the volume and size of air
Rles drawn into the syringe during

)g. It is more dlﬂu,uh to remove the air

2. Attach the connector tube to the syringe:

a. FasTurn - Place the connector tube
hub in the syringe nut's cutout. Tum
the syringe nut clockwise approxi-
mately 2 1/4 turns until secure while
holding the hub stationary.
Push-N-Turmn - Place the connector
tube hub in the syringe nut's cutout.
Push the syringe nut towards the in-
jector head 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 fiow is an obvious indicatior]
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 exg
from the syringe and fluid path.

7. Attach the connector tube to the v,
entry device.

8. Tilt the injector head down. @
Removing a Syringe:

To remove the syringe when thé
has been completed, fully retrac!
and rotate the turret counter-c
Remove the syringe from the pr
Discard all used components,
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Aonger "\an 10 in. (?5cm.)
%pirate contrast media into the syringe,

5.

ess 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 that the FluiDots
indicators are round in the filled poﬂi?
the syringe. The rounded shape of th
FluiDots indicators varies according to,
type of contrast media, but an oblon
shape indicates the presence of air,
Rounded FluiDots indicators do no
indicate the total absence of air bubl
the syringe tip

in

-

Empty Syringe Filled SynngQ
Expelling Air and Attaching @o t
Tube:
After you fill the syringe, yodlanip
from the synnge and then atiNg

and expel air
ha) ally advancmg
the piston so that t ”‘

the tip of the syringe.

Gently tap the base of the pressure jacket
fo dislodge the air bubbles. Expel
remaining air.
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aufmerksam durch. Ei rm erstandnis
der darin enthaltenen Ig ationen hilft
Ihnen beim sicheren Belf®b des Gerits.

Gerat ist zur Vi .

vorgesehen, die Ub

Ausbildung und Erfah ng mit

dta nostischen Tomographie-Studien
ugen,

Anwendungsberolch: Der Inhalt dieser

Packung ist zur Verabreichung von

Kontrastmitteln vorgeschen, Diese Produkte

sind fir den einmaligen Gebrauch mit
Injektoren von Bayer bastimmt.
Kontraindikationen: Dieses Gerdt ist nicht
zum mehrfachen Gebrauch, zur Infusion von
Medikamenten oder Chemotherapie
bestimmt und ausschlieBlich fur den vom
Hersteller bestimmten Zweck vorgesehen.

/A\Warnhinweise
|BeacHTen Sie ber Geraten, dic Tar den Ein-
malgebrauch  gekennzeichnet  sind:

Dieses Gerat ist nur fir den einmaligen
Gebrauch bestimmL. Nicht resterilisieren,

d fbereiten oder iederverwen-
den. Die Einwegkomponenten wurden
ausschlieBlich fir den einmaligen Geb-
rauch entwickelt und validiert. Die Wie-
derverwendung von Einweggeriten kann zur
Fehlfunktion des Gerdts fuhren und den Pa-
tienten gefdhrden. Zu den mdglichen I ehl-
funktionen des Geriits gehtren crheblicher|
VerschleiB der Komponenten nach langer
Gebrauch, Funktionsstorung der Ko
nenten und Systemversagen, Zu den p.
ziellen Risiken fir den Patienten
Verletzungen aufgrund von  Fu
storungen des Gerats oder Infektio
qgrund einer nicht validierten Reinig.
Resterilisation des Geriits, €

Luftembolie kann zum Tod odery
ernsthaften Verletzungen des Pa
fiihren. Der Patient darf erst an leninjektor
angeschlossen werden, nachd =

biologischen Kon! nine ng fuhren.
Nach Gebrauch or sgemal
entsorgen,

ler Spritze entfernt
der Spritze nicht

langer gewah t, was zu einer
Infektion d fuhren kann. Der
Kolben dai Ullen dar Spritze nicht
entfernt wer.

Werden di en zur Lagerung von
Kontrastflissigkeiten verwendet, kann
dies zu r bakteriellen
Kontanﬁung fuhren. Gefillte Spritzen
sofort v den. Gefllite Spritzen nicht
zum en Gebrauch lagern. Nicht

fllte Spritzen entsorgen.

en Sie das Gerit nicht, wenn die
erpackung geoffnet oder

adigt ist. Bei gedfineter bzw.,
adigter Verpackung oder bei

endung beschidigter Komponenten
nen Patienten oder Anwender verletzt
den. Vor dem Gebrauch missen

ung und Inhalt einer Sichtpriffung
unterzogen werden.

ontrastmittelleckagen oder
Schlauchrisse kdnnen zu Verletzungen
des Patienten bzw. Badieners fuhren,

Sicherstellen, dass der Flissigkeitsptad
offen ist. Die auf der Packungsvordersei
angegebenen Druckwerte nicht
Uberschreiten. Hoherer Druck bzw.
Verschliisse im Flissigkeitspfad konn,
Leckagen oder ein Platzen des &
Verbindungsschlauchs verursachen.

Komponomonschiden auftre )
Sicherstellen, dai alle Verbindyage'gut

sitzen; nicht zu fest anziehen, Q hgl 2ur
Minimierung von Lecks, Trengung
Anschiiisse und Komponentdggcha

Weitere Anleitungen sind L jektor-
Bedienungsanleitung zu u,* chmen.

DRAD Mark V
e CT-100/200/

Provis oder MEDRAD Ser

1. Slchcrstollen. daf der Kolben am Kopf
vbllig eingefahren ist. Zum Einfahren des/
der Kolben(s) den Ruckwartsfillschalter
am Injektorkopf driicken.

2, Den mechanischen (Sicherheits-) Stopp in
der vollen Vorwirtsposition auf Null stellen
(trifft nur auf die Injektoren der Serie
MEDRAD CT-100 und MEDRAD Mark IV
zu). Die leere Druckhulle in der Spitze des
Kopfaufbaus positionieren, Falls sichin der
Druckhulle eine Spritze befindet, ist diese
zu entfernen und 2u entsorgen,

3. Die Spritze aus der Packung nehmen und
in die Druckhiille schieben (die flache Seite
des Flanschs mufl nach oben gerichtet
sein). Dadurch ist die Mutter mit dem
Ausschnitt nach oben gerichtet, um die
Nabe leichter anbringen zu kdnnen.

. Den Kopfaufbau um ene ganze
Umdrehung rotieren, bis der
Spritzenkolben vor dem Kolbenkopf
positioniort ist,

Hinweis: Der Kopfaufbau muB bis in die
geschlossene Positionrotiert werden, so
dafi der Kolbenkopf mit dem
Spritzenkolben gefluchtet ist, um ein
Auslaufen des Kontrastmittels zu
verhindem,

Die nachstehenden Richtlinien sind

allgemeiner Natur. Weitere Anweisungen

siehe Bedienungsanleitung fiir den Liebel

Flarsheim Injektor.

Liebel Flarsheim-Injektor 6000 und 6000

CT:

1. Sicherstellen, dafl der Kolben am Ko
villig eingefahren ist.

2. Die Druckhillle entriegeln und nacl
rotieren.

3. Die Spritze aus der Packun%n
in die Druckhulle schieben,
sicherstellen, daf die Ausrichti
mit dem Schilitz an der Druckh
gefluchtet ist.

4. Die Druckhiillenplatte nach ob8f rotieren
und durch eine volle Drehy es Knopfs
im Uhrzeigersinn einrast %

5. Den Kolbenkopf vorwart: ben, um in
den Spritzenkolben einzkuppein.

Liebel Flarsheim Angio ektor:

1. Auf der Konsole die 1 D (FULLEN)
dricken. Auf dem K Taste LOAD
(FULLEN) dricken, 1 Kolben ganz
einzufahren,

2. Den mechanisch p auf Null stellen.

3. Die Klappe am bau offnen, damit
die Druckhlille 2 itzenaufnahme
bereit ist. Falls der Druckhiille eine
Spritze befind iese zu entfernen und

2u entsorgen.,
4. Die Spritze %r Packung nehmen und
in die Druckhdll® schieben.

5. Die Kiap Kopfaufbau schliefen und
sichern.

6. Die Tast, OAD (ENTLEEREN)
driicker 1 den Kolben vorwarts 2u
bewegen.

Fullen ritze:

Hin e Person sollte den Injektor

fall ktivieren. MuB der

Injel iener gewechselt werden, ist

dar, achten, daf3 der zweite Bediener

ordnungsgemafen Fallzustand der

berzeugt und dafl simtliche

e entfernt sind,

njektorkopf nach hinten kippen.

s Bedienelement fiir die

artsbewegung niederdriicken und

esthalten, bis der Kolben voll ausgefahren
st.

3. Die Schutzabdeckung von der Luer-
Spritzenspitze abnehmen, und eine sterile
FUllvorrichtung an der Spritzenspitze
(Schnelifilischiauch oder sonstiges
Fullgerat) anbringen.

4. Mit einem SchnellfGlischlauch das
Kontrastmittel in die Spritze einflllen.
Kontrastmittelflasche anheben, bis d
Schnellfilischlauch vollig eingefdhn igt.
Das Ende des Schnellfilischlauchs
sich fast am Boden der
Kontrastmittelflasche befinden.

Hinweis: Mit einam Schnellfill

oder Aquivalent das Volumen u €
Grofe der |uftblasen, die wihren

Fillens in die Spritze eindring
reduzieren, Das Entfernen der
ist schwiariger, wenn Schlau
kleinerem Durchmesser, wi

cm sind, verwendet werd

5. Das Kontrastmittel in die
aspirieren.

6. Das Bedienelement fir die
RUckwartsbewegung niederdriicken und
festhalten, bis die Spritze mit dem
gewlinschten Kontrastmittelvolumen
gefullt ist.

7. Mit Hilfe der Flui -hdikatoren das

Vorhandensein ntrastmittel in der
Spritze feststell cherstellen, daf die
FluiDots-Indik: im gefiillten Teil der
Spritze nund si ie runde Form der
FluiDots-Indi n variiert je nach
Kontrastmit Eine ovale Form weist
jedoch auf 'orhandensein von Luft
hin. Rund ots-Indikatoren sind kein
Anzeichi ine vollige Abwesenheit
von Luft in der Spritzenspitze.

lem Flllen der Spritze miissen

che Luftriickstinde aus der Spritze
schieden werden. Dann wird der
“hluischlauch wie folgt angebracht:
as Fullgerat entfernen und Spritze
tiiften. Dazu den Kolbenkop! manuell
vorwarts schieben, bis sich das
Kontrastmittel in der Spritzenspitze
befindet.

Vorsichtig auf die Druckhilllenbasis
klopfen, um die Luftblasen zu ldsen. Die
rastliche Luft ausstoBen.

2. Den Anschlufischlauchs wie folgt an der
Spritze betestigen:

a. FasTurn - Die Nabe des An-
schiuBischlauchs 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.

Push-N-Turn - Das Ansatzstuck der
AnschiuBiieitung 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,

HINWEIS: Die Naben so positionieren, daf
die FlUgel, falls die  Spritzenmutter nicht
gesichert ist, (Gber dem Ausschnitt und
nicht mit einem F"Sim Ausschnitt

positioniert sind

3. Sicherstellen, d Schlauch nicht
geknickt oder: pft ist.

4. Mit dem mal Knop! den
Spritzenkoll sfahren, um einen

langsamen Kor) } astmittelfiuf durch den

AnschiuB .~» ich zu erméglichen,

Falls dag Kog#asimittel nicht flieB, ist dies
fgm Hinweis darauf, daB Luft in

szuleitung eingeschiossen ist.

uBschlauch vorfillen und
len, daf die | uft ausgeschieden

ufen, dal die Spritze und die
nszuleitung entiUftet wurden.
Ts schiufischlauch an das vaskulare
angsgerit anschliefien,
Injektorkopf wieder absenken.
en einer Spritze:
Entfernen der Spritze nach beendatem

‘#rgang den Kolben vollstandig einfahren,
nd den Kopfaufbau entg dem
hrzeigersinn drehen. Die Spritze aus der
Druckhulle herausnehmen, Alle benutzten
Komponenten entsorgen.

Introduction : lire attentivement les
informations de cette section, car elles
permettent d'utiliser le dispositif de maniére
sire.

Consigne de sécurité importante : ca
dispositif a été congu pour dtre utilisé par des
personnes correctement formées et
bénéficiant d'une certaine expérience en
matiére d'imagerie diagnostique,
Conditions d'emploi : le produit contenu
dans cet emballage a été congu pour
l'injection d'un produit de contraste. Ces
dispositifs sont a usage unique et ne doivent
étre utilisés qu'avec les injecteurs de Bayer.
Contre-indications : cos dispositifs ne sont
pas prévus pour plusieurs utilisations, des
perfusions médicamenteuses, des
chimiothérapies ou pour tout autre usage




non indiqué,

/\ Avertissements

age unique, noter ce qui suit : Ce produit
est destiné a un usage unique strict, Ne,
pas restériliser, retraiter ni réutiliser. Les
dispositifs jetables ont été congus et ap-
prouvés pour un usage unique strict. La

de ces demiers et des nsques pour le pa-
tient. Les défaillances potentielles des dis
positifs  incluent une  détérioration
importante des composants en cas d'usage)
prolongé, le dysfonctionnement des com-
posants et la défaillance du systéme. Les ris-
ques potentiels pour le patient incluent des)
Iésions dues au dysfonctionnement du dis-
positif ou une infection, le dispositif n'ayant
pas 6été approuvé pour étre nettoyé ou
restérilisé.

réutilisation des dispositifs jetables & usage
unique présente des risques de défaillance

Une embolie gazeuse peut entrainer des
blessures graves, voire mortelles, pourle
patient. Ne pas raccorder un patient a
I'injecteur tant que l'air n'a pas été
intégralement purgé de la seringue et de
I'ensemble 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 tamination bactériologique peut
découler de la réutilisation d'articles a
usage unique ou du non respect des
techniques aseptiques. Mettre au rebut
les articlas a usage unique aprés I'emploi,
conformeément a la réglementation.

La stérilité de la seringue peut étre
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 tamination bactériologique peut
se produire si les seringues sont utilisées
pour la conservation du produil de
contraste. Utiliser mmédiatement les
seringues remplies. Ne pas les mettre de
coté pour les utiliser ultérieurement. Jeter
toute seringue remplie inutilisée.

Ne pas utiliser si I'emballage stérile est
ouvert ou endommagé, Un emballage
ouvert ou endommagé, ou I'utilisation de
composants endommagés représente un
risque pour le patient ou I'opérateur.
Inspecter visuellement I'emballage et son
contenu avant chaque utilisation.

Le patient ou I'opérateur peut étre blesse
a la suite de la fuite du produit de
contraste ou de la rupture d'une

Saabasal o4 L W it do

I'insérer dans le porte seringue supérieur
(orienter vers le haut le méplat de la
collerette arriére). L'écrou de la seringue
est ainsi placé avec sa découpe vers le
haut pour faciliter I'introduction du
raccord.

4. Tourner la tourelle complétement pour
placer le piston de la seringue devant le
piston de la téte d'injection,

Remarque : La tourelie doit étre tournee et
enclenchée complétement pour garantir
I'alignement entre le piston de la téte
d'injection et celui de la seringue afin
d'empécher toute fuite du produit de
contraste,

Les directives suivantes sont d’ordre

général uniquement. Pour des

instructions supplémentaires, se reporter
au manuel d'utilisation de l'injecteur

Liebel Flarsheim.

Injecteurs 6000 et 6000 CT Liebel
Flarsheim:

1. S'assurer que le piston de la téte est @

rétracté au maximum.

2, Débloquer le porte seringue et le ba
vers le bas.

3. Retirer la seringue de I'emballage
I'insérer dans le porte seringue e nt
a ce que I'encoche s'emboite da
rainure du porte seringue.

4. Rabattre la platine du porte seri vers
le haul el la verrouiller en tournant le levier
complétermnent dans le sens ¢ iquilles
d'une montre.

5. Avancer le piston de la téte dgjection pour
I'enclencher dans le pistol seringue.

Injecteur Angiomat Liebel eim:

1. Appuyer sur la touche L
(REMPLISSAGE) de la e. Appuyer
Sur la touche correspon e de la téte
pour rétracter le pist a seringue au
maximum.,

2. Placer la butée mé e sur la position
zéro. e%

3, Ouvrir 1a platine avant pour
permeittre |'intr de la seringue
dans le porte s . Siune seringue se
trouve dans le p ingue, laretirer et la
jeter,

4, Retirer la seringBeneuve de I'emballage ot

Siaporte seringue.

efreytement 1a platine.

s tauche UNLOAD (PURGE)
vaficer le piston,
e la seringue a usage

Remar; ne seule et méme personne
doit rem; armer l'injecteur. SiI'opérateur
del'injecteur doit étre relayé, s'assurer que le
deuxi pérateur vérifie que 1a seringue a
élé ¢ ement remplie et purgée de son
air.

r la téte d'injection.

er sans relacher sur la commande

-
passage du liquide est ouvert; ne pas
dépasser les pressions indiquées sur le
devant de I'emballage. Une pression
supérieura ou une occlusion du circuit

de la tubulure du connecteur.

risque d'entrainer une fuite ou une rupture I

A\Mise en garde @

L'installation incorrecte des composan!
risque d'entrainer leur détérioratio
S'assurer que les raccordements so
solidernent élablis; ne pas serrer
exagérément. Le risque de fuites,
débranchements et de détériorati

Retirer le capuchon protecteur de l'embout
uer de la seringue et y adapter un
spositif de remplissage stérile (canule de

E Tremplissage ou autre accessoire de

remplissage).

4. Remplir la seringue de produit de
contraste a l'aide de la canule de
remplissage. Remonter le flacon de
produit de contraste jusqu'a insertion
compléte de la canule. |L'extrémité de
pipette doit se trouver au fond du flacon
produit de contraste.

Remarque : utiliser une canule de
remplissage ou un dispositif équival

ke ¢ s pour diminuer le volume et le diamét S
composants sera ainsi réduit au _Em.q bulles d'air aspirées dans la sering
Se reporter au manuel d'utilisa de durant le remplissage. Il est plus gifele
I'injecteur pour des instructions d'éliminer les bulles d'air avec dgs
complémentaires. accessoires de faible diamétre (catfipn par
— ARS cIn,
Injectours MEDRAD Mark IV. MEDRAD 5}’;;’::,",’:‘;‘,’0‘;"“;‘2“;2:,‘;‘; b
Mark V, MEDRAD Mark V \@ MEDRAD seringue.
Mark V Provis ou séries MERRAD CT-100/ g, Appuyer sur la touche de recul Biggiston et
200/300: la maintenir enfoncée jusq que la
1. Vérifier que le piston.d€ 1agéte d'injection seringue soit remplie de m ntite de
est rétracté au maxi prgE our ce faire, produit de contraste das g@y\
appuyer sur |a touchede’tecul sur latéte 7. Utiliser les pastilles FluiDatSour détecter
d'injection, la présence de produit @ raste dans

MEDRAD Mark IV é8MEDRAD CT-100
uniguement). Toumer la tourelle pour
placer le porte seringue vide en haut. Si
une seringue se trouve dans le porte
seringue supérieur la retirer et la jeter.

3. Retirer la seringue neuve de I'emballage et

la serinque. Vérifier quale®pastilles
FluiDots sont de forta girculaire dans la
partie remplie de la '?j, que. La forme
arrondie des pastilles FluiDots varie selon
le type de produit de contraste, mais une
forme oblongue indique la présence d'air.
En revanche, la forme arrondie des
pastilles FluiDots n'indique pas
nécessairement I'absence totale de bulles

d'air dans I'embout de la seringue.

Purge de I'air et connexion du raccord a

Une fois la seringue remplie, il est nécessaire
de purger complétement I'air qu'elle
contient, puis de connecter le raccord. Pour
ce faire, procéder comme suit :

1. Retirer le dispositif de remplissage et
expulser I'air de la seringue en poussant
manuellement le piston de la téte
d'injection de maniére 2 faire remonter le
produit de contraste dans I'embout de la

Tapoter la base du porte seringue pour !
déloger les bulles d'air. Expulser I'air e
L

< . - Lewfando tutta |'aria rimasta nella siringa e
2. Connecler le raccord a la seringue : i

a. FasTurn - Placer I'embout fermelle
raccord dans la découpe de I'écrof
de la seringue. Tourner I'écrou de la
seringue dans le sens des aiguil

frimossa completamente. Per ridurre il

monouso: quests prodotto & progettato
esclusivamente peé

risterilizzare,| ttare o rivtilizzare. |
dispositivioaouso sono stati progettati
e validati es¢lusivamente per uso
singolo. Il 220 di dispositivi monouso

asti al dispositivo e

chi per il paziente. | potenziali

spositivo includono il

Mo dei componenti sottoposti

lungato, malfunzionamento dei

nti e guasto del sistema. |

il rischi per il paziente includono
fHovute al malfunzionamento del

ftivo o infezioni, in quanto il

Bitivo non & stato convalidato per

pud causa

1formazione di emboli gassosi puo
usare lesioni anche fatali al paziente,
ON collegare il paziente all'iniettore fino a

ungo il percorso del fluido non sia stata

rischio di embolia, leggere attentamente le
istruzioni per il caricamento e I'uso degli
indicatori FluiDots.

d'une montre (donner 2 tours un
environ), jusqu'a ce que le ra

ment solt solidement établi, el
tenant fixe I'embout du race
Push-N-Turn - Placer I'emb? -
melle du raccord dans laJ@CR

Il riutilizzo di articoli monouso o il
mancato rispetto di procedure asettiche
puo determinare una contaminazione
biologica. Eliminare adeguatamente gli
articoli monouso dopo il loro impiego.

I'écrou de la seringue. Po
de la seringue vers la téte
jusqu'a ce qu'un déclic fidig
enclenchement correct ; You
I'écrou de la seringu
des aiguilles d'une m,
tour environ), jusqu'a

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.

cordement soit soli

qu'aucune ne se &- ¥ engagée dedans.

Conservando il mezzo di contrasto nelle
siringhe si puo 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,

3. Vérifier que le . ''est pas coudé ni
rge manuelle, faire
e la seringue de telle
duit de contraste
ent dans le raccord,

oulement indique

Non utilizzare se la confezione sterile &
aperta o danneggiata, | 'utilizzo del
predotto in caso di confezione aperta o
danneggiata o I'usq_di componenti

contenuto e la anfgzione.

la présence d'air dans la

raccord en veillant & ce que I'air

que la seringue et toute la
e sont intégralement purgeés.

Eventuali perditédel mezzo di contrasto
o rotture deltut;

ite o all'Operatore.
&2 linea del liquido sia
Yare i livolli di pressione

it de la seringue a usage unique:
plirer la seringue une fois 1a procédure
ee, rétracter le piston au maximum et
yner la tourelle dans le sens inverse des
guilles d'une montre. Retirer la seringue du

installati adeguatamente, i
nenti possono danneggiarsi,

porte seringue. Jeter tous les éléments

Introduzione - Leggere attentamente le
informazioni contenute in questa sezione.
comprensione di tali informazioni contribi

urarsi che tutte le connessioni siano
, ma non stringerle eccessivamente.
sto contribuird ad evitare perdite,
scollegamenti e danni al componenti.

are riferimento al manuale d'uso
dell'iniettore per ulteriori informazioni,

ad un uso sicuro del dispositivo.
Awviso importante per la sicurezza -
Questo dispositivo deve essere usato d
personale con adeguata preparazione
esperienza negli studi di diagnostica

Indicazioni per I'uso - Il contenuto
confezione & concepito per il traster,
mezzi di contrasto. | dispositivi son:
esclusivamente monouso ¢ devo
utilizzati con gli iniettori Bayer,

Controindicazioni - Questi dis,
sono intesi per uso multiplo, in
farmaci, chemioterapia, 0 q
per cui non siano espressal

Iniettori MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark

V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V

Provis o della serie MEDRAD CT-100/200/

300:

1. Assicurarsi che il pistone (o pistoni) sulla
testa dell'iniettore sia completamente
arretrato, Per farlo arretrare, premere
I'interruttore di arretramento pistone
situato sulla testa dell'iniettore.

2. Impostare su zero |'arresto meccanico (di
sicurezza), in posizione completamente
avanzata (solo per gli iniettori MEDRAD
Mark IV e serie MEDHRAD CT-100).
Posizionare l'involucro a pressione vuoto
in cima alla torratta, Se nell'involucro a
pressione superiore & presente una siringa,
rimuoverla ¢ gettarla,

3. Estrarre la siringa dalla confezione ed
inserirla nell'involucro a pressione
superiore (il ato piatto della flangia deve
essere rivolto verso |'alto). In questo modo
il manicotto rotante viene posizionato con
la sua sfinestratura rivolta verso I'alto, per



facilitare il collegamento al luer del tubo di
raccordo.

4, Ruotare completamente la torretta per
posizionare lo stantuffo della siringa
davanti al pistone.

Nota - La torretta deve essere ruotata
completamente in posizione di chiusura
per assicurare l'allineamento del pistone e
dello stantuffo della siringa onde evitare
perdite del mezzo di contrasto.

Quelle che seguono sono solo diretlive

generali. Per ulteriori istruzioni,

consultare il Manuale operativo
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. Estrarre la siringa galla confezione ed
inserirla nell'involucro a pressione
accertandosi di far combaciare |a linguetta
di riferimento con la fessura dell'involucro.

4. Ruotare verso 'alto la piastra dell'involucro
a pressione e figsarla ?nranao la manopola
in senso orario fino a fine corsa.

5. Fare avanzare il pistone per agganciario
allo stantuffo della siringa.

Iniettore Liebel Flarsheim Angiomat:

1. Premere il pulsante | OAD sulla consolle ed
il pulsante LOAD sulla testa dell'iniettore
per fare arretrare completamente il
pistone.

2. Impostare su zero |'arresto meccanico.

3. Aprire lo sportello della torretta in modo
che l'involucro a pressione sia pronto ad
accogliere una siringa. Se nell'involucro &
gia presente una siringa, rimuoveria ed
eliminarla,

4. Estrarre la siringa dalla confezione ed
inserirla nell'involucro a pressione.

5. Chiudere e bloccare la torretta.

6. Premere |l pulsante UNLOAD per fare
avanzare il pistone.

Riempimento della siringa:

Nota - Una stessa persona dovrebbe

riempire ed approntare l'iniettore. Se

I'operatore dell'iniettore dovesse cambiare,

assicurarsi che chi gli subentra verifichi che

la siringa sia correttamente caricata e che
tutta |'aria sia stata eliminata.

1. Inclinare verso I'alto la testa dell'iniettore.

2. Tenere premuto il comando di
avanzamento finché il pistone nonrisulta in
posizione completamente avanzata.

3. Togliere il cappuccio protettivo dalla punta
luer della siringa e collegare il dispositivo di
rismpimento sterile alla punta della siringa
(Il tubo di iempimento rapido o 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
finché il tubo non risulti completamente
Immerso, L'estremita del tubo di
riempimento rapido deve trovarsi presso il
fondo del flacone del mezzo di contrasto,
Nota - Per ridurre il volume e le dimensioni
delle bolle d'aria aspi-rate nella siringa
durante il suo riempimento, usare un tubo

di riempimento rapido o un dispositivo %

analogo. Se si usano tubi di diametro

inferiore, come un ago catetere o tubi chwcg armeixoviang

lunghi di 25 cm, risulta pit difficile
rimuovere le bolle d'aria.
5, Aspirare nella siringa il mezzo di contrasto.
6. Tenere premuto il tasto di arretram
pistone finché la siringa non si sia rij
del volume desiderato di mezzo di
contrasto.

7. Servirsi degli indicatori FluiDots

rilevare la presenza del mezzo d asto
nella siringa. Verificare che gli tori
FluiDots appaiano tondeggiant parte
piena della siringa. Benche latghma

tondeggiante degli indicatori
a seconda del tipo di mezzg

indicatori FluiDots di f
non garantisce l'assen:
d'aria nella punta del t

Sininga vuota 3
Eliminazione dell'aria e collegamento del
tubo connettore:

Una volta riempita la siringa, eliminare tutta
I'aria in essa contenuta e collegaria al tubo

connettore. Per farlo, seguire le istruzioni che

seguono.

1. Rimuovere il dispositiva di iempimento ed
eliminare I'aria dalla siringa facendo
avanzare manualmante il pistone in modo
che il mezzo di contrasto arrivi nella punta
della siringa.

Picchiettare delicatamente la base
dell'involucro a pressione per smuovere le
bolle d’aria ed eliminare I'aria residua.

2, Collegare alla siringa il tubo connettore nel
modo che segue.

a. FasTurn- Collocare!'attacco deltubo
connettore nella sfinestratura del
manicotto rotante della siringa. Girare
il manicotto in senso orario di circa 2
1/4 giri tinché non risult] serrato tenen-
do fermo I'attacco del tubo connet-
tore.

b. Push-N-Turn - Collocare I'attacco del

manicotto rotante della siringa, Spi
ere il manicotto della siringa vers
testa dell'iniettore finché non scafta;

girare |l manicotto in senso orarig.di
circa 1 giro per semrarlo.

NOTA - Posizionare gli attacchi d g
connettori in modo tale che, qu
manicotto della siringa & serrato| tte
risultino attraverso la sfinestratura € non

tubo connettore nella sfinestratura dSI

una dentro e I'altra fuori della tratura.

3. Verificare che il tubo non si. jacciato o
ostruito.

4. Servirsi della manopola m s per fare
avanzare lo stantuffo dell ga in modo
da provoecare un lento fl el mezzo di
contrasto attraverso il tu nnettore.
Un'assenza di flusso ¢ chiara
indicazione di prese aria nel percorso
del fluido.

5. Iniziare Il deflusso rquido

assicurandosi
eliminata.

6, Controllare chy l'aria sia stata
eliminata dalla a e dal percorso del
fluido. &g

7. Collegare i
di ingressoras

8. Inclinare ;&

dell'iniett@ @;

a l'aria venga

onnettore al dispositivo
are.
basso la testa

Rimozione de&ffa siringa:
Per rimu: la siringa al completamento
dell'oper: e, arretrare complatamente il

pistone e ruotare la torretta in senso

antior: strarre la siringa dall'involucro a
eliminare tutti i componenti

oyn: AiaBacTe 11 TANPOPOPIES TTOU
ovral ot auto To Tphpa. H karavonan
" npogopiwy Ba oag Bonbrioe va
\&ITOUPYNTETE TN GUOKEUN JIE QOQaAig TROTIO
Enhavnki Eidormoinon Aogalsiag: Aurrn

wokeur| £xel oxediaoTel yia xprian and
GTopa 1a OTTOIa EXOUV EXTTAIBEUTET ETTapPKGIC
K1 £ivan EMTEIPAPEVA aTIC DIaYVWOTIKES

vBeigeig yia xpran: To MEPIEXOPEVO QUTAG
NS CUOKEVAOIUG EVDEIKVUVIAN TTROG z(pr)on
yIa TV TTapoxr aknvodiameparol PECou.
AUTEC OI TUOKEUEG EVDEIRVUVTAI V1a Hia

prian, HOVO WE TOug EyXuThApEG TG Bayer

VTEVSEISEIS: AuTEQ 0 ouoKEuig dev ©
£vOEIKVUVTaI Y10 TTOANGTTAEG XPNOEIG,
£yxuon @appaxwy, Xnpeodeparreia, |¥
omoladATToTE GAAN XPNoN yia TNV oToia

evBeikvuTal n cuokeur|.

&
X

/A\Nposidorronioig
Tia ouaﬁéﬁz—l—lwvvw—vm—u'mlg PE ET

xpnon, AaBere vroyn ra £§qg: Autd 1o
mpoidv poopileral yia pia pévo xpnRomn.
Mnv 10 ETAVATTOOTEIPDWVETE, PNV 1O
emavenmelepyaleore Kai pnv 10
emavaypnoiporroieite, O1  avaAWaipeg
OUOKEUES £xouv oxedaorei xar
emkupwlei yia pia pévo xpron. H
EMAVaYPENOINoTIOINGN  Twv  avaloIpwy,
OUOKEUWV PIag XPRONG EVEXEl KIvBUVOUG
agToxiag NG CUGKEUN, KaBuS Kal KIVBUVOUS
yia Tov aoBevri. Ing mbavig aoroyitg mg
OUOKEUNG CUYKAIGAEyOVIaI 1 ONUAVIIKA
@Bopa TWwv sEapinpdrwy Aoyw)
rraparerapévng xpRong, n duohciroupyial
Twy  sfapmparwy K N agToyia Tou
ouoTiparog. Iroug mBavolg KIvBUVoug yia
1OV (GBEVY) OUYKATAAEYETal O TPAUHATIONAS,
Aoyw Buahemoupyiag Mg OUOKEURS A N
Aoipwgn, kabuwg n ouokeun dEV  ExEl
EMKUPWOET yia kaBapiopo
ETTAVaTToCTEIPWAT),

H epfoln aipa prropei va rrpokaiéoer
B8dvaro 1} cofupd TpavpaTiopd oTov
aoBeviy. Mn ouvdicte évav aoBevr pe
£yxuTh pEXPIC GTou va £xel Byel GAog 0N
TayIBEUPEVOS aEpag aTo T alpIyya Kol T
Hiapaon Tou uypol, Madare Tpoa: g
116 0dnyieg yia T poprwan xar Tn xpqan Y
Beixreov FluiDots yia va PEIGIOETE TR
mBavérnra epRoAng aépa. x‘)
Mmopei va TrpoxAnBei BroAoyikf.)
poAuvan arrd my emmavaxpnaijoy
avaAwoipwy edWwv 1 £av e =
XPNOo1poTToINBei GO NIITN TEXVIKA.
ATToppiyTe Ta avaAboa :ﬁu e Tov
KaraAAnAo TPATIO AQOU Xp oinBouv.

Tou aoBeviy. Mnv aga
VaQ YEPICETE TN CUPIYYRL
Mrmropei va oupfei 3

poAuvan £av o1 af
xpnmpononod

Na pn xpnoworolsital, £av n argipa
QUOKEVa XEI avoIxTE 1} £XE1 UTTOOTET
gnma. Mrropei va POKANBE! Tpaupaniouog

4G ) TOU XEIpIoT, £4v N
) £X£1 QVOIXTED 1] £XEI UTTOOTEI

TUOKE
i V xpnaipotroinBouv egapripara
o W utroaTEi Inpia. EAEYXETE OTITIKG
T YOMEVO KQI TN GUOKELATIa TTPIV aTTO

Bnon.

ppon oxiaypa@ikou pEoou 1 n prgn
SQWAN VWY PTTopEi va oBnynoel o€
aniopé Tou agBevoig 1 Tou

o). BeBaiwBeire onin Siadpopr 1ou

£ MEQNG TTOU avaypagovral oTnv
EPTTPAS SYN TNG ouokeuaaiag. H xprion
YNAGTEPWY TGV TriEonG 1 n arogpagn
¢ dadpopng Tou uypol pTropEi va
npoxkakéoer Bappor) 1 prgn Tou cuVdETIKOU
owhrva

2, Btore 10 Mnxavikied
oro pndév otnv
(1oxUEl HOVO yia

=
o

TomoBeinore
o0 ENGvw |

g kai Bg V OTO ETTAVIL HEPOC TOU

NepiBAn M Nitang (n emrimedn wAcupa

) TPETTEN va KoITdel 1Tpog 1a
Uyo Ba BE0s1 TO TTEPIKOXAIO PE TOV

NGy Va KOITAs) TTPOC Ta EMAVW YIa

on: O TupyioKog TTRETTE va
POIOTpaQEi TTANPLIE oTNV KAEIOTA B£0n yia
VIReLao@alion Tnv cuBuypappion Tou
PoAou/eppoiou Bubiong mg aupiyyag
& va amo@euyBei n diapporn Tou

" yxrivodiameparou peaou.

F.oxOAouBa amoreEAOUV PHOVOV YEVIKEG

euBuvrnpieg ypappis. MNa
upTTAnpwpankig odnyicg, ava@epBeite
aro Eyxapidio Aairoupyiag yia tov Eyyurn
oaag Liebel Flarsheim.

Eyxurig Liebel Flarsheim 6000 xa1 6000 CT

1. BeBawwBeite 61110 £gfolo oTnv ke@ahr £xe
TpapnxBei wAfpuwe.

2. AtraogalioTe 1o TEPIBANpa Trigang Kai
TEPIOTPEYPTE TO TTPOG 1A KATW.

3. BydAte T oUpiyys amd 1r) GUOKEUATIa NG
KQI EI0AYETE T CUPIYYQ pEGa OT0
nepiBAnpa ieong, evid BeRalwvearte on
Badere 1o kKAEISI evBuypappiong oty
£yxorrr mepIBAfparTog Trcong.

4, NepioTpiye Ty TAGKa Tou TEPIBAfpaTog
TEONG MTPOG Ta EMAVL KAl KAEIDWOTE TO

upifovrag 1o opoko TTARPWS
LiooTpoga. .

5. NpowBnare 1o £pfolo yia va deopeubei 1o
£uBolo Bubiang g oupIyyag.

Eyyurng Liebel Flarsheim Angiomat:

1. Narfore 1o kouptri LOAD (@oprwan) omv
xovaoha. Narrare 10 koupTti LOAD amnv
KEQaAn yia va avacupBei TAfpwe 10
£ppola BuBlong.

2. ©iore 10 pnxaviké avacTohéa o1o Pndiv.

3. AVOITe TNV TTGPTA TOU TTUPYIOKOU £T01 LIOTE
10 TEPIBAnpa nimné va gival £To1H0 va
Bexrel pia avpiyya. Edv umdpxer ouplyya
OT0 MEPIBANMA TTEONS, AQPMIPETTE TNV Kal
TETAETE TNV,

4. Bydhte T oy
KOl E\CAYETE TN
nEPIBANpG WiEong:

5. KAtiore xa1 aogaAfeTe Tov Trupyioxo.

35 UNLOAD (ex@oprwon)

N cuokEvaaia g
a pEga oT0

HITPOOT

épopa mgRaplyyag:

Enpeiwon;: o PR mpoowe et va

YEWIOE Kai va ELefrAior T oUpiyya. EGv
QAN Bri 0 yaproTng

2OTI 0 BEUTEPOG XEIPIOTHG
{ 6G 611 N m’:pnwu EXEN
ol Ta kal om £xe1 Byl 0Aag 0 akpag
Kion Tng KEQPAANG Tou EyXUTH TTPOG

104 4 L
2.1 [OJE: ka1 xpaTAOTE TOV €AEYXO TTPOTBIag

KNQOAC pExpIg GTou 10 éuBolo va
(OWIONOC! TTAr WG
AQPUIPECTE TO TTPOOTATEUTIKG KAAUMMQA aTTO
(10 ¥xpo luer Tng ouplyyag. kai
POCAPPOTTE pIa ATTOATEIPWHEVT
OKEUN YEPIGNG OTO AKPO TNG QUPIYYag
wAdva lMpriyopng Mépiang A GAAn
OKEUT YERIOHATOG).

Meragipere 10 aknvodiamepard pégo pioa

A\Npoguageig

'Mmopei va aupfei Znmia ota egaprip
£av Sev eykaraoraBolv cwora,
BefanwBeire on 6Aeg of ouvBEoEIS Eiva

ACPAMOUEVES KaI PNV TIC OPIYYETE
umepBolika. Auté 8a Bonbnoa mr@n

diappowv, amootvdcong kal Inpuiagr
egapripara.

Eaipég Eyyxutiyv MEDRAD Marich

MEDRAD Mark V, MEDRAD Ma#

MEDRAD Mark V Provis, 1] MEC

100/200/300: —

1. SiyoupeuBeite én 10 £UBOAO OTNV KEQAAR
£XEIT Eq Oei wAfpwe. Ma va avaoupere
10 £44 oéx), TarnoTe Tov SIakoTTn
avriBerng @oprworg (Reverse Load
Switch) Trou Bpiokeral ot kEQar Tou
£yxuTh,

-

a1 CUPIYYA XPNAIHOTIOMVTAG Eva ZwAfiva

l'pqvopr&réplang. 'rlxd)mc TO QIaAidIo pE
10 aknvodiaTEpard E"oo uéxglg drou va
aiaayBei mAfpwg o LwArvag Mpryopng

éuong. To 1éAog Tou ZwAfva l’pr}voptlc
Mépmong mpémes va Bpioxeral atov TTuBpEva
ToUu QiaAidiou axktvodiamepaTol PEGou.
Inpeiwon: Xpnaipomorore éva Zwifva
Ipriyopng Mépiang ri imodivapn cuakeun
YIQ Va PEIWCETE TNV TTOCOTNTA KAl TO
piyeBo¢ Twv Quoalidwy aépa Trou
pmaivouv otn olplyya orav yepilerai, Eivar
mo BioxoAo va agaipeBouv o1 PUOaAIBES
aipa £av XPNOILOTTOIEITE CWARVES PIKPAG
Siapérpou, oTwe Eva KaBeTrpa eTTdvw ot
pia BeAdva, 1 Eva cwArfva PeyaAUTEPO Ao
25 ex.

5. Kavere avappognan 1ou aktivodiameparou
Htoou wéoa otn oupiyya,

6. Narfiate ka1 kpariore 1o xKAadi kivnong
epfdrou REVERSE (6mofev), péxpl va
YEHIOE! N GUPIYYT WE TOV GYKO TOU
axnvodiameparol péoou TTou emBupEiTal.

7. Xpnowpomroinote Toug Seikteg FluiDots yia




va oag BonBrioouv va avixvVEUOETE TNV
TTAPoOUCia Tou akTIVODIaTERATOU PETOU
péoa arn alpiyya. BeBawoeire ot o)
Beikreg FluiDots givan kuAivBpikoi péoa a10
YEHATO TEAHA NG aUpIyyag. H KuAivdpikr
Hoper Twv dextwv FluiDots Siagéper
AVaAOYa HE TOV TUTTO TOU aKTIVOBIaTTEpaTOl
pioou, alha éva opBoywvio oxfpa
anpaive 611 uTrapxer agpag. O kuMvpikoi
Seixteg FluiDots dev umrodeikviouv om
£xouv fyel 0Aeg o1 Quoalideg atpa and 10
aKpo NG TUPIYYag.

= O

ASua 20pyya  Mepdm Sopyya
ArnofoAn Tou Aépa kxai Npoadprnan rou
Tuvdenkou ZwAnva:
AQoU yepioeTe TN oUpiyya, TTRETE va
anofalere 0Aov Tov GEpa and 1 ouplyya Kal
METa va ouvBEaEeTe 10 ouvdenikd cwhnva, MNa

inte avsedd att ateranvandas, eller 16r
lakemedelsinfusion eller kemoterapi eller 10r
nagot annat bruk fér vilket den Inte Ar
avsedd,

A\ Varningar

ObsErvera Toljande for enhet
markta for engangsbruk: Denna produkt
ar dd 16r engdngsbruk, Far
inte atersteriliseras, omarbetas eller ater-
indas. Engangsenheterna har endast
utformats och godkants for engangsbruk.
Ateranvindning av engangsenheter utgor en|
risk for att enheten gar sénder och risk for
patienten. Potentiella enhetsfel inkluderar
avseviard nedbrytning av komponent vid
langvarig anvandning, funktionsfel hos kom-
ponent och systemhaveri. Potentiella risker,
tor patienten inkluderar personskada till 16ljd
av funktionsfel hos enheten eller infektion,
eftersom enheten inte godkants for
rengoring eller Atersterilisering.

Beiatd

Va TO KAVETE TTPETTEN va

1. AQUIPEGETE 1) OUOKEUR YEHIOHATOS KA1 VO
QTmOBAAETE YOV aEpa aTmo T CUPIYYa YE TO
XEpI, TpowBaovrag To £RoAo 101 WOTE TO
AKTIVODIITEPATS PECO Va gival aT0 dKpo
Mg oupyyag,

Luftemboli kan orsaka dodsfall eller &
allvarlig patientskada. Anslut inte

patient till en injektor forran all inst.
har tomts fran sprutan och vitskeva
Lis noggrant anvisningen for hur F|
indikatorerna laddas och anvands
reducera risken 16r luftemboli.

G-

Xrunnote araAa 1 faon 1ou mepiBARuarog
mieang yix va Byouv o1 puoaAides aépa.
AnofiaAere Tov umoAoimo aépa.

2. Mpocapudote 10 auvdETke owArva ot
ouplyya:

Biologisk férorening kan resultera om
engangsartiklar ateranvinds, om en
aseptisk teknik inte tillamp. sera
engangsartiklar pa lAmpligt s fter
anvandning.

a. FasTumn- ©£0TE TO KEVIPIKG TR MO TOU
auvBeTikou awArjva o1n BaABida Tou
mepikdxAou auplyyag. Nepiatpiyrs 1o
TEPIKOXMO TNE cupiyyag, degiooTpopa
mepiTTou 2 1/4 aTpogie péxpl va
ac@aMOTE! EVUI KPATATE TO KEVTPIKO

THApa akivnro.

. Push-N-Tum - O¢ore 10 kevipikd
THAKA TOU CUVBETIKOU OwArjva aTr
BaABida Tou epikdyAou ouptyyag,.
ZIPWETE TO TTEPIKAXAIO TNEUUPIYYag
TPOG TNV KEQAAT TOU EyXUTH) HEXPI Va
MAOTE KQI TTEPIOTPEWTE 10 TTEPIKOXAIO
Se§i60TpOPa MEPTTOU 1 ATPOPR PEXPI
va QoQaMaoTEL.

IHMEIQZH: TomoBeriore 1a kevipika
THARaTa £T01 WATE OTaV 10 TEPIKAXAIO TNG
aupiyyag eivai ao@ahiopivo, 1a Treplyia
BpiokovIal KaTd PRKOS Tou IakdTTn, Kal
oy1 pe éva replyio atov diakarn.

3. BepawOeite oM n owArvwon dev £xa
roakiopara n on Sev gival gpaypivn.

4. CPNOIYOTTOIRATE TO XEIPOKIVITO TTOROAC YIa
va powBroere 10 £pfolo Pubiang g
auplyyag yia va Trapéxel pia aiyavn por
axTivodianeparod péoou diapéaou Tng
SUVDETIKIIE CwAVWong

Sprutans sterilitet kompr, eras och
patientinfektion kan res| om
tryckkolven avlagsnas fr prutan.
Avldgsna inte tryckkolv att fylla
sprutan, R~

Bakteriell fororening kag uppkomma om
sprutorna anvands forfbrvaring av

kontrastmedel. Al
omedelbart. Forva

iAte laddade sprutor
for senare bruk.

a oanvianda laddade

Anviind inte om sterila
forpackningen.dx dppnad eller skadad.
Skada kan u Yima pi patient eller
operatér o ckningen dr 6ppnad eller
skadad, elle adade komponenter
anvinds. era innehillet och

forpackningen
anviindning.
Patients er operatoren kan skadas av
kontras elslackage eller slangbrott.
att vatskevagen dr oppen.
ig inte de tryck som anges pa
ngens framsida, Om hogre tryck
, eller om vatskevigen ar igensatt,
“kor eller brott pa anslutningsslangen
mma.

H amouoia porig eivar pa npopavrg EvBelkn
on umapyer aépag om Sxafaan uypou.

alyoupeuBEite AT Exer Byt 0 afpag,

6. BefaiwBeire oni £xa1 Byel 6A0g 0 aépag m@
m olpiyya xan 1) Siapaan Tou uypou.

7. NpogappdaoTe 10 CUVBETIKG Gwhnva

5. Npoeroipaacte 1n ouvdENKr CwAfvwan xm@

Forsiktighetsatgarder

p kada kan foref a vid
ktig installation, Forsdkra dig om att
palla anslutningar sitter sakert, dra inte at for
hért, Detta bidrar till att minska risken for
lackage, isdrkopplingar och
komponentskada.

QayyeiaKn ouokeur £106d0ou.

Se injektorhandboken for ytterligare

p)

Karw,

anvisningar,

8. Kavere khion 1ng keqaAng eyxuTh na
\

Agaipean g Zopiyyag:
I'a va agaiptaeTe 10 0UpIyya orav
ohokAnpweti n diadikagia, avaoy,
wAfpw 10 £PBOAO KAl TTEPIOTPEPETE
mupyioko apioTepdaTpoga. Byd
oupIyya amo 1o TEpIBANKQ TTiEa
GAa 1a £§apTAATa TTOU XPNOILR

N

Inledning: Las informationeg

avsnittet. Om du &r fortrogetyuk

informationen kommer del@tthjalpa dig att

anvanda den hir anordni ’@) A ett sakert
: Den hir

satt.
Viktig sitkerhetsinfo

individer som
ning i och

anordningen skall anv.
har tillrdckligt mycket

erfarenhet av diag bildanalytiska
studier.

Indikationer: Inv\% den har
forpackningen &r av att anvandas for
Bverforing av kontrastmedel. Dessa
produkter dr enbart avsedda for
engangsbruk tillsammans med injektorer fran
Bayer.

Kontraindikationer: Den hir anordningen ar

Injektorer av typ MEDRAD Mark IV,
MEDRAD Mark V, MEDRAD Mark V
MEDRAD Mark V Provis, eller injekt
serierna MEDRAD CT-100/200/300:
1. Se il att kolven pa huvudet ar hele
tillbakadragen. Tryck fa omkopplired
omkastad laddning pa injektorhd
att dra tillbaka kolven (kolvarna
2. Still in det mekaniska stoppet§
(snuarhalss!op&ei) pa noll | fuli
(géller endast MEDRAD Mark,
injektorserien MEDRAD CT 460
den tomma tryckmanteln uf

Om det sitter en spruta | ged vre
tryckmanteln skall den allagghas och
kasseras. L

3. Avlagsna sprutan fran
och skjut inden id
(den flata sidan pa maste riktas
uppat). Detta gor at! ‘ern hamnar med
dess utstansning riktad uppat far enklare
fastsattning av navet,

4, Vrid tomet fullstandigt for att placera
sprutans tryckkolv framfor kolven,

OBS! Tormet maste vridas fullstandigt till
det stdngda laget for att forsakra kolvens/

Orpackning
ryckmanteln

sprutkolvens inriktning 16r att forhindra
kontrastlackage.

Nedanstaende iir endast allmanna

riktlinjer, For ytterligare anvisningar,

hanvisa till handboken for din Liebel

Flarsheim-injektor,

Injektorer Liebel Flarsheim 6000 och 6000

CT:

1. Se till att kolven pa huvudet ar helt
tillbakadragen.

2. Osékra tryckmanteln och vnd den nedat.

3. Avlagsna sprutan fran dess forpackning
och f6r in sprutan i tryckmanteln och
forsakra dig om att placera inriktningskilen
s4 att den passar in mot tryckmanteins
skéra.

4. Vrid tryckmantelns platta uppat och regla
genom att vrida knoppen medsols s langt
det gér,

5. For fram kolven s att den griper In |
sprutans tryckkolv,

Injektor Liebel Flarsheim Angiomat):

1. Tryck ner knappen LOAD (LADDA) p&
mandverbordet, Tryck ner knappen LO,
r‘:gn huvudet {or att dra tillbaka tryckkolve

utan, Vrid sprutans
s, Omkring 2 1/4 varv

(Tryck-och-vrid) -
ingsslangens nav i mut-
psning pa sprutan. Tryck
ut ter mot injektorns huvud

llera att slangen inte &r snodd eller
Ppt.
ind den manuella knoppen for att fora
sprutans tryckkolv sa att
phirastmedlet langsamt rinner in genom
opplingsslangen,

Bt avsaknat flode ar en tydlig indikering pa
att det finns luft i vatskevagen.

2. Stall in det mekaniska stoppet pa noll. @ j 5. Forbered kopplingsslangen och se till att

3. Oppna tornluckan s3 att tryckmantel
fardig att ta emot en spruta. Om det @
en spruta i tryckrnanteln skall den
avldgsnas och kasseras.

4, Avlagsna sprutan fran dess forpa
och for in sprutan i tryckmanteln,

5. Stang och sikra tornet,

6. Tryck pa knappen UNLOAD ( Or att
fora kolven framat.

Sprutfylining:

OBS! En person bor fylla och i@\gs!élla
injektorn. Om du méste byta
injektoroperatdr, se till att d ra
operatdren bekraftar att spri war fylits

korrekt och att all luft har eliminerats.
1. Luta injektorhuvudet u
3

2. Tryck och hall den framgeegorBisekontrollen
tills kolven har matal hel

hell,

3. Avlagsna skyddshéljetftamsprutans luer-
spets och fiist en stgil Hyliningsanordning
pé& sprutans spet: Fill Tube
(snabbfyliningssla ler annan

et till sprutan med en
fyliningsslang). Lyft
% Quick Fill Tube

ngen) dr helt inford.

ill Tube

&

(snabbfylining’
Anden pa Q&

(snabbtyliningsstangen) skall befinna sig
nara kont askans botten,
OBS! An n Quick Fill Tube

{snabbfyfegssiang) eller likvardig
anordning{or att reducera volymen och
storleken pa de luftbubblor som dras in |
amgder fyliningen. Det dr svarare att
5) uftbubblarna om du anvander
hed en mindre diameter,

om &r langre &n 25 cm,
ra in kontrastmedel | sprutan,
icK och hall den OMKAS TADE kolvens
elsekil tills sprutan fylits med dnskad
iéhad kontrastmedel.
. Anvand FluiDots-indikatorerna for att
ontrollera om det finns kontrastmedel
ar i sprutan. Bekrafta att FluiDots-
indikatorerna &r runda i den fylida delen av
sprutan. Den rundade formen pa FluiDots-
indikatorema varierar beroende pa typen
av kontrastmedel, men en aviang form

indikerar ait det finns luft i sprutan. Runda (]
FluiDots-indikatorer indikerar inte total
avsaknad av luftbubblor i sprutans sp%

= O

Tom spruts  Fylld spruta

Lufttdmning och fastsatining av

kopplingsslang:

Nir du har fyllt sprutan méste du

sprutan pa all luft och sedan sitias

kopplingsslangama. Sa har giirga

1. Avidgsna fyliningsanordning
sprutan pa all luft genom af
fram kolven sA att kontrast@
sprutans spets.,

Knacka l4tt pa tryckmantelns botten for att
14 loss luftbubblorna. Tém Aterstdende luft.

2, Fast kopplingsslangen pa sprutan:
a. FasTurn (Snabbvridning) - Placera

10 kopplingsslangens nav i mutterns ut-

luften téms.
6. Bekriifta att sprutan och vatskevagen har
tomts pa all luft,
7. Fast kopplingssiangen pa den vaskulara
tilltradesanordningen.
8. Luta injektorhuvudet nedat.
Sprutans avlagsnande:
Fér att avlidgsna sprutan efter avslutat
forfarande skall kolven dras tillbaka helt och
tornet vridas motsols. Avlagsna sprutan fran
tryckmanteln. Kassera alla anvanda
komponenter.

NEDERLANDS

Introductie: lees de informatie in dit
hoofdstuk. Als u de 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 contrastmiddel
toe te dienen. Deze hulpmiddellen zijn
uitsluitend bestemd  eenmalig gebruik in
combinatie met in'@ van Bayer.
Contra-indicatiest deze hulpmiddelen zijn
nict bestemd voor rvoudig gebruik,
infusie van genegnfiddelen, chemotherapie
of voor andere, e geindiceerde

ik. Niet opnieuw steriliseren,
éwerken of opnieuw gebruiken,
) rphulpmic!delen zijn vitsluitend|
pen en gevalideerd voor eenmalig
k! Hergebruik van wegwerphulpmid-
Reoor eenmalig gebruik heeft het risico
et hulpmiddel niet correct werkt en
8Nyt risico’s voor de patiént met zich mea,
[P mogelik niet-correct functioneren van
@ hulpmiddel omvat aanzienlijke slijtagel
an onderdelen als gevolg van langdurig|
gebruik, een gestoorde werking van onder-
delen en storing van het systeem, Mogelijke
risico's voor de patiént 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.
Luchtembolisatie kan er de oorzaak van
zijn dat patiént gewond raak! of zelfs
overlijdt. Sluit een patiént pas op de
injector aan nadat alle ingesloten lucht uit
de spuit en het vloeistofpad Is verwijderd.
Lees de instructies voor het vullen en voor
het gebruik van FluiDots indicatoren
zorgwuldig door om het risico op
luchtembolie te beperken,

Als disposable artikelen opnieuw worden
gebruikt of indien geen aseplische
technick wordt toegepast, kan
biologische contaminatie ontstaan. De
disposable artikelen na gebrulk op de juiste
wijze afvoeren,




/\ Waarschuwingen

De steriliteit van de injecticspuit komt in
gevaar en kan een infectie bij de patiént
teweeg brengen indien de zuiger uit de
spuit wordt gehaald. Verwijder de zuiger
niet om de spuit te vullen.

Bacteriéle contaminatie kan ontstaan als
spuiten worde ngebruikt om
contrastmiddel op te slaan. Gebruik de
gevulde spuiten onmiddellijk. Gevulde
spuiten niet voor later gebruik bewaren,
Niet-gebruikte gevulde spuiten weggooien,

Niet gebtulken als de steriele verpakking

pend of beschadigd is. De patiént of
per:,onn die het nulpmtddel bedient, kan
letsel oplopen als de verpakking wordt
geopend of beschadigd, of als beschadigde
onderdelen worden gebruikt, Voor gebruik
de verpakking en de inhoud op het cog
controleren.

Lekken van het contrastmiddel of
scheuren in de buis kunnen leiden tot
letsel bij de patiént of bij de operateur.
Zorg ervoor dat de vioeistofdoorgang
openstaat; overschrijd niet de drukwaarden
die op de voorkant van de verpakking staan
vermeld. Toepassing van hogere
drukwaarden of occlusies van de
vioeistofdoorgang kunnen leiden tot lekken
of tot scheuren in de verbindingsbuis.

/\ 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 onderdalen tot een
minimum te beperken.

Randpleeév de handleiding van de
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 toets
Achterwaarts (REV) op de injectorkop
indrukken.

2. Zet de mechanische (veiligheids)stop
volledig naar voren op nul (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 druxhulshouder te roteren, Als er
een spuit in de bovenste drukhuls zit, deze
verwijderen en weggooien.

3. Verwijder de spuit uvit de verpakking en
schuif hem in de bovenste drukhuls (de
viakke kant van de flens moet naar boven
toe wijzen). Dit positioneert de Luer-moer
mel de uitsparing naar boven toe,om de
Luer-aansiuiting makkelijker te kunnen
bavestigen.

4. Roteer de drukhulshouder volledig om de
zuiger van de spuit vooraan op de
2uigerstang te plaatsen,

Opmerking: de drukhulshouder moet

volledig tot de aanslag worden gedraait
zodat de zuigerstang/spuitzuiger uitgehing
zijn,teneinde lekkage van contrastmiddel
te voorkomen. =

De onderstaande richtlijnen zijn slecht

van algemene aard. Raadpleeg de

gebruikershandleiding van de Lieb

Flarsheim injector voor nadere instr/cties.

Liebel Flarsheim 6000 en 6000,

injectoren:

1. Zorg cat de zuigerstang op p
helemaal ingetrokken is.

2. De drukhuls ontgrendele laag
draaien.

3. Verwijder de spuit uit dg King en
schuif hem in de drukh() dat de

uitlijnribbel in lijn staat
drukhuls.

4, Draai de plaat van de'e s naar boven
toe en vergrendel hémrgoor de knop
helemaal naar recitsie draaien.

‘n% de zui ers ooruit om deze aan

du 2uiger te RN,

Liebel Flarshelrn Angfomat injector:

1. Druk op de LOAD (vullen) knop op het
bedieningspaneel. Druk op de LOAD
(vullen) knop op de kop om de zuiger
helermaal in te trekken,

2. Zet de mechanische 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 varwijderen en
weggooien.

4. Haal de spuit uit de verpakking en plaats
de spuit in de drukhuls.

5. Sluit en vergrendel de drukhulshouder,

6. Druk op de UNI.OAD (ledigen) knop om de
zuiger vooruit te brengen.

De spuit vullen:

Opmerking: één persoon dient de injector te
vullen en vrij te geven, Als een andere
persoon de injector moet bedienen, dient u
arvoor te zorgen dat de tweeade gebruiker
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 helemaal 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 een ander vul-
hulpmiddel).
4, Breng het contrastmiddel d.m,v
opzuigbuisje over naar de spun
fles contrastrmiddel omhoog tot h
opzuigbuisje helemaal is ingebra ot
uiteinde van het opzuigbuisje m thij
de bodem van de fles contrast
zitten.
Opmaerking: gebruik een opzj Jisje of
een gelijkwaardig hulpmidde
volume en de grootte van d er
vullen opgezogen luchtbellgn

verwijderen als u slanges Kleinere
diameter gebruikt, zoal catheter,
of een slang van meer dags 3

5, Aspireer contrastmiddelin/le spuit.

6. Druk op de toets Achien Aans (REV) van

de zuigerstang en hos
de spuit met het gog

7. Gebrunk de Fluil; dicatoren om
contrastmiddel | spuit te detecteren
Controleer of d¢f ST tq indicatoren in het

hcl type

‘ aar een ovale vorm duidt
or de aai eid van lucht, Ronde
FluiDots ingicaldten betekenen niet dat er
helemaal 3N luchtbellen in de spuittip
zitten

Gevulde spuit
1deron en de verbindingsslang

[t U de spuit hebt gevuld, moet u alle

Rbuit de spuit verwijderen en vervolgens
/verbindingsslang bevestigen. Daartoe

at u als volgt te werk:

Berwijder het vul-hulpmiddel en verwijder
de lucht uit de spult door de zuigerstang

) handmatig naar voren te brer?en zodat er
es

contrastmiddel in de tip van
aanwezig is.

puit

Tik zachtjes tegen de onderzijde van
drukhuls om de luchtbelietjes los te ma
Verwijder de resterende lucht.

2. Bevestig de verbindingsslang op de
a. FasTurn - Plaats de | uer-aansiul
van de verbindingsslang in de uilsD?
ing van de Luer-moer van de ag
Draal de moer van de spuit g
2% slag naar rechts tot dey 3

aanslumn van dp verh
de uitsparing van de L,
de spuit. Duw de moel
naar de injectorkop ¢, K llm. draai

tot deze vast zit.

OPMERKING: plaa anaansluiting
zodanig dat, wann oer van de spuit
vast zit, de vleugels e Luer-

aansluiting tegenover de uitsparing zitten
en niet met vieugel in de uitsparing.

3. Verifieer of de slang niet gaknikt of
geobstrueerd is.

Y

4, Gebruik de handmatige knop om de zuiger
vooruit te bewegen,om cen langzame flow
van contrastmiddel door de
verbindingsslang tot stand te brengen.

Indien 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. Bevestig de verbindingsslang aan het
vasculaire toegangshulpmiddel.

8. Kantel de injectorkop omlaag.

Een spuit verwijderen:

Om de spuit na het voltooien van de

procedure te verwijderan, de zuigerstang

helemaal intrekken en de drukhulshouder

naar links draaien. Verwijder de spuit uit de

drukhuls. Gooi alle gebruikte disposables

weg.

0

Indledning: Lass oplysningeme i dette afsnit

Det er vigtigt at forsta disse oplysninger af

hensyn til sikker betjening af instrumentet

Vigtig sikkerhedsforanstaltning: Dette

instrument er beregnet til anven else af

personale, som har den rette uddannels|

erfaring med diagnostiske billaddann

undersogelser.

Indikationer for brug: Indholdet af

pakkae er beregnet til anvendelse

af kontrastmiddel. Disse anordning un

indiceret til engangsbrug med i

Bayer.

Kontraindikationer: Disse instr

ikke beregnet til flergangsbrug,

medicinindsprajtning, kemoter.

nogen anden brug, som ikke ..mqwol
[\ Advarsler %

¥ jsbrig:
Dette produkt er udelu! beregnet til
engangsbrug. Det m resteriliseres,

genbehandles eller gq

strumentfejl signifikant
kompaonentforri forbindelse med
langtidsbrug, f« lon af komponenter og
systemfejl. P lle risici for patienten

omfatter personskade pga. instrumentfe)l
eller infexti a instrumentet ikke er god-
kendt til r eller resterilisering.

Luftembali forarsage dod eller
alvorlig nskade til patienten.
Patient 4 ikke sluttes til injektoren, for al
den luft, 1 findes i sprojten og
i, er blevet udiuftet, Laes

ry * erne for ladning og brug af

YotsAndikatorer grundigt igennem for at
e risikoen for luftemboli.

g af engangsinstrumenter eller
melse mht. at folge aseptisk

k kan resultere i biologisk
aminering. Kassér alle
angsinstrumenter pé rette vis efter brug.

Cﬁroﬂens sterilitet kan bringes | fare, og

der er risiko for hos p

hvis sprojtens p|unger-stempd l]emes
Stemplet ma ikke fjernes for at fylde
sprajten,

Der kan opsta bakteriekontaminering,
hvis sprojten bruges til at opbevare
kontrastmiddel. Brug de ladede sprojte
ojeblikkeligl. Ladede sprojter ma ikke
gemmes til senere brug. Kassér de la
sprojter, der ikke blev brug for.

Ma4 ikke anvendes, hvis den steril

emballage er dbnet eller beskadi is
pakken er dbnet eller beskadiget, vis
der anvendes beskadigede kom er,

ar der nisiko for, at patienten ellef
operatoren kommer til skade. Inghe
emballagen skal altid kontrolleges:

brug.

Patienten eller operatoren kastkomme til
skade, hvis kontrastmidie nger ud,
eller hvis roret gar i s org for, at
varskebanen er dben. Tryk: elserne pa

pakken ma ikke overstiges. Anvendelse af
storre tryk eller okklusioner i vaeskebanen
kan medfore utaetheder eller brud i
forbindelsesroret.

/\Forsigtig S§
Der er risiko for' kemponentskade, hvis
komponentern er monteret
korrekt, Sorg alle tilslutningerne ar
sikre; dema |l ammes for meget. Dette
hjzlper med inimere lakage,
afbrudte tils er 0g komponentskade.
injektorhandbogen for
ninger.

rk IV, MEDRAD Mark V,

k V Plus, MEDRAD Mark V

MEDRAD CT-100/200/300

orer:

at stemplet, der sidder ga

et, er trukket helt tilbage. Stermplet

lerne) traekkes tilbage ved at trykke

Ibageladningsknappen pa
orhovedet.
il del mekaniske sikkerhedsstop til nul |

@1 fremadstaende stilling (gaelder kun for

EDRAD Mark IV og MEDRAD CT-100
rie injektorer). Anbring det tomme
hylster overst i revolver-hovedet. Hvis
der er en sprojte i overste trykhylster, skal
den fiernes og kasseres.

3. Tag sprejten ud af pakningen og skub den
ind i overste trykhylster (den flade side af
flangen skal vende opad). Dette anbringer
motrikken med kaerven opad, sa det er
nemmere at satte muffen pa.

4. Drej revolvernovedet helt omkring, saledes
at sprojtens plungerstempel placeres foran
stemplet.

Bemaerk: Revolverhovedet skal viere
drejet fuldstandigt omkring til den lukkede
stilling for at sikre, at stemplet og
sprojtens plunger-stempael er tilpasset til
hinanden, for at undga at kontrastmidlet
laekker.

Det folgende er udelukkende generelle

retningslinier. Der henvises til

Betjeningshandbogen for Liebel

Flarsheim injektoren for yderligere

oplysninger.

Liebel Flarsheim 6000 og 6000 CT

injektorer):

1. Sorg for at stemplet, der sidder pa
hovedet, er trukket helt tilbage.

2.1 4s op for trykhylstret og drej det nedad.

3. Tag sprojten ud af pakningen og sat den
ind i trykhylstret, sorg samtidig for at

tilpasse oprcmin%len til trykhylstrets

spalte,
4.Drej 1rykhylster%‘ opad og I4s den fast
ved at dreje kna) en fuld omgang med
uret. E &
5. For stemplef ad for at tilkoble
sprojtens p) r-stempel.
Liebel Flarslmeangiomal injektor:
1 ‘Tgk 83 nappen pa konsollen Tryk
LOAD en pa hovedet for at
trazkke plungér-stemplet helt tilbage,
2, Indstil ekaniske stop til nul.
3.Ab * pA revolverhovedet, s4
pryy Hvis der allerede sidder en

t er parat til at tage imod
; trykhylstret, skal denne fiernes og

sprojten ud af pakken og sat den ind
ylstret.

revolverhovedet forsvarligt.

pa& UNLOAD-knappen for at fore
plet fremad.

Aﬂ(opﬁfyldnmg

maerk: Injektoren bor fyldes og armeres af

klgcrson. Huis det skulle blive nedvendigt at

skifte operater, sorg for at den nye
injektoroperataer 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
fremad'gaenda bevaegelse, indtil stemplet
er helt fremme.

3. Fjern beskyttelsesdakslet fra sprojtens
luerspids og fastgor et sterilt
palyldningsinstrument pa sprojtens spids
(hurtigpatyldningsrer eller en anden
péafyldningsanordning).

4. Overfor kontrastmidiet til sprojten vha.
hurtigpafyldningsroret. Laft
kontrastmiddelflasken indtil
hurtigpafyldningsroret er helt indfort.
Enden af hurtigpafyldningsroret skal vaere
taet ved bunden af kontrastmiddelfiasken,
Bemaerk: Brug et hurtigpéfyldningsror
eller lignende anordning til at reducere
volumen og starrelse pa de luftbobler, som
suges ind i sprajten, mens den fyldes. Rar
med mindre diametre gor det vanskeligere
at fierne luftbobler, f.eks. kateter-over-




kanyle,eller et ror, som er mere end 25 cm
langt.

5, Aspirér kontrastmiddel i sprojten,

6. Tryk og hold pa den bagla:ns
stempelbevagelsesknap (REVERSE), til
sprojten er fyldt med det anskede volumen
kontrastmiddel.

7. Brug FluiDots-indikatorerne til hjeelp med
at detoktere, om der er kontrastmiddel |
sprojten, Kontrollér at FluiDots-
indikatorerne er runde i den fyldte del af
sprojten, Formen af de runde FluiDots-
indikatorer varierer athaengigt af
kontrastmidlet, men hvis de er ovale,
betyder det, at der er |uft til stede. Runde
FluiDots-indikatorer betyder ikke:
noedvendigvis, at der overhovede! ingen
luftbobler er i sprojtespidsen.

= @

Tom sprayte  Fuld sprayte

Udluftning og montering af

forbindelsesslangen:

Efter sprojten er fyldt, skal al luft drives ud af

sprojten, dernaest fastsattes

forbindelsesslangen. Dette gores pa

folgende made:

1. Fjem patyldningsinstrumentet og driv
luften ud af sprojten ved at fremfore

/A\ Varoitukset I
Fmoma:'—mmrarséksr @n
laitteiden osalta: Tama tuote on tarkoitet-
tu ainoastaan kertakayltoon, Ei saa steril-
oida uudelleen, kisitella uudelleen tai
kayttiaa uudelleen. Kertakityttolaitteet on

itel ja lidoi! vain  ker-
takayttoon. Kortakayttoisten  laitteiden
uudelleenkéytto aiheuttaa laitteen rikkou-
tumisriskin seki riskeja potilaalle. Mahdoll-
inen latteen rikkoutuminen voi johtua
merkittdvasta komponentin kulumisesta pit
kaaikalsen kdylon seurauksena, komponen-
tin  loimintahdiriostd ja  jarjestelman
rikkoutumisesta. Mahdollisia potilaascen
kohdistuvia riskejd ovat laitteen toimint-
ahairidsta johtuva vammautuminen tai infek-
tiosta johtuva vammautuminen, silld laitetta
ei ole validoitu puhdistettavaksi tai uudelleen)

kuolemanvaaran tai vammautumis,
Potilasta ei saa kytkea ruiskupump
ennen kuin kaikki ima on saatu poi
ruiskusta ja nestevaylasta. Lue tark
FluiDots-ilmaisimien asennus- ja
kayttdohjeet iimaembolian valtta

Jos kertakayttsisia valineita kaytetdan
uudelleen tai niita ei kasitella tisesti,

steriloitavaksi.
limaembolia voi aiheuttaa potilaalle &i T

jotta ruiskupumpun manta ja ruiskun
mantatanko ovat kohdakkain eiki
varjoaine paise vuotamaan.

Seuraavassa annetul ohjeet ovat vain

yleisluontoisia. Lisiiohjeita on annettu

Liebel Flarsheim -ruiskupumpun

kiyttdoppaassa.

Liebel Flarsheim 6000 ja 6000 CT -

ruiskupumput:

1. Tarkista, etta manta ruiskupumpun paassa
on vedetty taysin taakse.

2. Irrota painevaippa ja py0ritd sité alaspiin.

3. Ota ruisku pakkauksesta ja tydnni se
Ealnovmppaan varmistaen, etta

hdistusmerkki on pamev.npan raon
kohdalla.

4, Pyorita painevaipan levya ylospain ja
lukitse se tydntamalla nuppia tdyden
kierroksen my&tapaivadn.

5. Tybnna ruiskupumpun mantia niin, etta
ruiskutanko kytkeytyy kiinni.

Liebel Flarsheim Angiomat -

ruiskupumppu:

1. Paina konsolin taytténappia (LOAD). Pain
ruiskupumpun paassa olevaa
tayttonappia, jotta ruiskutanko manta
vetdytyisi taysin taakse.

2. Aseta mekaaninen piditin nollakohtaa an,

3. Avaa jalustan ovi, jotta ruisku voitais| ﬂ/ )
aseftaa painevaippaan. Jos painevaj
on ruisky, ota se pois ja havita se. &.’)

4. Na ruisku pakkauksesta ja tydonna-sJs

g!e:m}glel qla‘nuelt. ;a konlr‘%stmidlet seur: voi olla el # bttty
efinder sig | sprojtens spids. 2 A d 2 .
ﬁ'«!‘é’éﬁi?ﬁf&iﬁ"&ﬂ&'{?ﬂ'ﬁ Qltiva :f,”'fai?#ﬁa ja kunug‘d s(leJ ziﬂ :
Bank forsigtigt pd bunden af trykhylstret for aina lynjennysnappia
at losrive lutiboblerne. Uddriv den huolelisesti kayton jalkeen. (=N saac ruiskupumpun mi
resterende luft. Ruiskun steriiliys voi hei a potilas lilkkumaan eteenpain. @
voi saada infektion, jos wiskitanko Ruiskun taytto:
2. Fastgor forbindelsesslangen pa sprojten: | otetaan ulos ruiskusta. Aldpoista Huomautus: Saman henkilon twlee huolehtia
a. FasTum - Szt forbindelsesslangens | uiskutankoa ruiskun taytdQ gjaksi ruiskupumpun taytosta ia,ya@;ermses!a-
muffe | karven pa sprojtemotrikken.  |Ruiskuihin voi tulla [/ Jos ruiskupumpun kaytajaa taytyy vaintaa,
Hold muffen stille og drej spro- bakteerikontaminaa os niita toisen kayttajan on ehdottagasti
itemotrikken med uret ca. 2 % omdre- | kaytetiian varjoaine siiilytykseen. tarkistettava, ettd ruisku olla taytetty
jninger, indtil den sidder godt fast. Kayta taytetyt m,sk ¥ Reti. Taytettyi eika siind ole iimaa. o
b. Push-N-Turn - Sat forbindelsesslan- | pjiskja ef saa sailgtRgmyshempaa kaytta 1. Kallista niiskupump "““'@ 4 yibspain.
gens muffe i karven pa sprojtemotrik- [ yaren. Hiviti ki , NGOt tytetyt 2. Paina ja pitele eteenpai Saddinta, kunnes
ken. Skub sprojtens motrik mod ruiskut. 7\ ruiskupumpun mén snnynyt taysin
p—

injektorhovedet, indtil den klikker; drej
motrikken med uret ca. 1 omdrejning,
indtil den sidder godt fast.

El saa kayttaa, teriili pakkaus on
avattu tai va ttunut. Jos pakkaus on
avonainen {ai oittunut, tai jos

9
BEM/ERK: Anbring mufferne sadan, at kaytetaan vi sia, seurauksena voi olla
potilaan tai vamma. Tarkista

eteen,
3. Irrota ruiskun luer-
~

g LU tayttovaline).
kuun

vingeme sidder tvaers over karven og ikke plkalévﬂc_ipm JKohota varjoainepulloa,
med den cne vinge | kaerven, nar ennen jo dyttokertaa, ettei kunnes pikatayptgputki on mennyt taysin
sprojtemotrikken sidder fast. pakkauks allbssi tai pakkauksessa ole se'} sisdan, l al f!opﬁgeﬂamaa nyt olla
havama#ss‘ ssa vikoja. varjoainepullon pohjan ldhella.
3. Kontrollér at slangen ikke er bukket eller Varjoaiw rsesta tal lotkui :Lana Shﬂnmaamsh:xqﬂ?waa ia
Diokam. . rikkoutumisesta voi aiheutua potilaalle bt~ ay;'{},pu,ke,,‘; oot
4.Brug d"'l‘ manuelle k"l“'? "" al """’"’:93 taik alle henkildvahinkoja. Varmista, vastaa lineelia. lImakuplien
is;:,m“c,“’, u?rg%-s‘fe‘:gﬁ;r.a‘:lﬁ"vggéls bk etta adsee kulkemaan esteeltomasti. poistaminen on vaikeampaa lapimitaltaan
qlrgri::n ers gnngm 1 od)lv;d eI; asslanadn Ala akkauksessa mainittuja paineita, pien 4 putkilla, esim. neulan paalld
- g gen. man paineen kayttaminen tai WV lelrilla tal putkella, joka on yli 25

i n kulkua estivat tukkeumat

Hvis der ikke er nogen clmmmng, er det et

utumisen.

5. Spaed forbindelsesslangen og serg for, at

Ine
luften drives ud. A\ Huomio

o ptskooTT:
Ja pida paikallaan ruiskupum,
Anpalautusavainta (REVERSE),
35 ruiskuun on saatu tarvittava maara

in

6. Kontrollér at al luften er drevet ud af
sprojten og vaskebanen.

7. Szt forbindelsesslangen fast pa det
vaskulare indferingsinstrument,

osat voivat vaurioitua. larkista, etta kaikki

os laitetta el asenneta huolellisesti, sen
@ litokset ovat kiinni, mutta 414 irist liika.

inka pal]un ruvskussa on vaqudlneua
Jarkista, etta FluiDots-iimaisimet ovat
@wrdrci!ﬁ ruiskun taytetyssi osassa.
iiDots-iimaisimien pydreys vaihtelee

varjoaineen tyypin mukaan, mutta jos
iimaisin on pitkulainen, ruiskussa on Imaa.

Néin valtetdaan vuodot, irtoamiset ja osien
8. Vip injektorhovedet nedad. @ vaurioituminen.
Udtagning af sprojten: Ruist ' Kavito on
Nar g;sgrebel er faerdigt tfjernes sprojt lisdohjeita. ByttSopp J
at trackke stemplet heilt tilbage og dr
revolverhovedet mod uret. Fiem spr ra MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark V,
trykhylstret. Kassér alle brugte kom ter.  MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Ma

Provis ja MEDRAD CT-100/200/300-
ruiskupumput:

Johdanto: Lue kaikki taman k 1. Tarkista, etta manta ruisku| :
> p . sta, puUMmpuU Sa
Kun haliitset "ﬂi kykenet kaytt on vedelty taysin taaksepain. M3 tal
valinetta turvallisesti. ] mintien taakse vetamiseksi on ttava
Tarkea turvallisuustiedote: Faidyalinetta ruiskupumpun paassi olevaa
saaval kayttad vain henkilot, on riittava palautustayttokytkinta.
koulutustausta Ja kokemus ¢ stisista 2. Aseta mekaaninen (turvajraj
kuvantamistutkimuksista. S nollakohtaan, kun manta on etty
Kayttokohteet: Tamin pakkajksen taysin eteen (koskee vain Mark
sisaltamid valineitd kaytelaaffviemaan IV~ ja MEDRAD CT-100-sai
varjoainetta kiyttokoh . Nam laitteet mlskupumppu]a) Aseta lnevalppa
ovat kertakiyttGisia ja b (Kojte tu jalustan paahan. Jos yl S
Kaytettiviiks Bayer-rugkBpumppujen vaipassa on ruisku, ota ja havna se.
kanssa. 7\ . 3, Ota ruisku pakkaukses! yonna se
Kontraindikaatiot<{; .h Vilinetta ei ole painevalppaan (L ai ean puolen on
tarkoitettu kaytettiviiksfinonta kertaa, oltava ylospdin). Na eri sijoittuu
ladkeinfuusiohin, Keegdferapiaan eiki muihin siten,etti sen leikkal yléspain, jolloin

kuin edella mainittuihin’ kayttotarkoituksiin, kanta on helpompi kiinnittaa,

4. Kierra jalustaa taysi kierros niin, etta
ruiskutanko tulee mannin eteen.
Huomautus: Jalustan on oltava kierretty
koko kierroksen verran sulkuasentoon,

ei merkitse sitd, etlei ruiskun karjessi ole
lainkaan iimakuplia.

= @

Taytetty nusku
liman poistaminen ja liitinputken

kytkeminen: g
, siita on saata - oIS

Tylydd nnsku

Kun ruisku on tayte
kaikki ilma, minka jal een litinput
yhdislela%!n Seuraavasti:
1. Irrota tayttovaline ja poista il
késin tyontamalla mantaa nii
varjoaine on ruiskun kirjes

Naputa varovasti paineva
saadaksesi ilmakuplat lii
Jjaljellaoleva ima.

2. Kiinnité liitinputki ruiskuun:

a. FasTurn - Aseta litinputken kanta rui-
skun mutterin leikkaukseen. Kierri rui-

12

Jos FluiDots-ilmaisimet ovat pydreat, tami |

tapaivaan noin 2 1/
5 s& on lujasti pai-
un pidit kantaa pai-

skun mutteri
4 kierrosta,
kaliaan s

kallaan.
b, Push-N - Asota litinputken kan-
ta ruiskgfprautierin leikkaukseen,
gkun mutteria ruiskupum-

ohti, kunnes se napsahtaa

HUO! US: Aseta kannat niin, etta kun
ruiski eri on paikallaan, siivet ovat
pol leikkauksean nahden eiki yksi
sl cikkauksessa.

a, etteivat letkut ole mutkalla tai

na kisin kaytettavalla nupilla
kutankoa eteenpain, jotta varjoaine
see virtaamaan hitaasti litinputken
utta.

Q

rtauksen puuttuminen on selva merkki

QXM. ettd nestevaylassa on iimaa.

5. Tayta liitinputki ja tarkista, ettel siini ole
enai limaa,

8. Tarkista, ettei ruiskussa eiké nestevaylassa
ole enaa iimaa.

7. Kiinnita litinputki verisuonistoon vietdvaan
vélineeseen,

8. Kallista ruiskupumpun péata alaspain,

Ruiskun irrottaminen:

Kun ruisku poistetaan toimenpiteen lopussa,

manta vedetaan taysin taakse ja jalustaa

pybritetadn vastapdiviadn. Taman jalkeen

ruisku irrotetaan painevaipasta. Havita kaikki

kaytetyt osat.

NORSK

Innledning: | &5 informasjonen i dette
avsnittet. God forstaelse av informas sjonen vil
higlpe deg til 2 betjene apparatet pa en trygg
mate,

Viktig sikkerhetsmelding: Denne enheten
skal kun brukes av personer som har fAtt
nls"ckkehi opplaering eller erfaring |
diagnostisk bildebehandling.

Indikasjoner for bruk: Innhaldet i denne
pakken skal brukes for tilforsel av
kontrastmidler, Disse enhetene er indisert for
kun engangsbruk med injektorer fra Bayer.
Kontraindikasjon 5s¢ enhetene er ikke
beregnet for flerg. sbfuk, infusjon av
legemidler, kjemogérap! eller annen bruk som
enheten ikke er an
Begrenset sal
(USA) kan diss

or.
héhhold til Faderale lover
tene bare selges av,

eller etter hwg fra lege.

net pa engangsbruk. Det skal
iliseres, reprosesseres eller
ytt. Engangsutstyr er kun de-
08 godkjent for engangsbruk.

av engangsprodukter skaper risiko

jende produkter og fare for pasien-
farene for at produktene svikter inklu
eAare for at komponenter forringes ved
varig bruk, at de svikter eller at systemet|
Rter, Potensielle farer for pasienten inklu-
er skade som skyldes produktsvikt eller
hw/cksion som skyldes at enheten ikke er|
dodkjent for & bli rengjort eller resterilisert,

Luftemboli kan medfore dod eller alvorlig
pasientskade. Pasienten mé ikke kobles til
injektoren for all luft er tomt fra sproyten og
vaskebanen. Les naye instruksjonene for
fylling og bruk av FluiDots-indikatorer for 2
redusere faren for luftemboli.

Gjenbruk av engangsprodukter, eller
manglende bruk av aseplisk teknikk, kan
fore til biologisk kontaminasjon.
Engangsprodukter skal kasseres
forskriftsmessiq etter bruk.

Sproyten kan bli usteril og dette kan
medfore fare for pasientinfeksjon hvis
stempelet trekkes ut av sproyten.
Stempelet ma ikke fiernes for a fylle
sproyten,

Det kan oppsta bakteriekontaminasjon
dersom kontrastmidler lagres i sproyter.
Fylte sproyter skal brukes umiddelbart. Ikke
oppbevar fylte sprayter til senere bruk. Alle
ubrukte fylte sproyter skal kasseres.




A\ Advarsler

'Ma ikke brukes dersom den sterile
pakningen er dpnet eller skadet. Del kan
fore til skade pa pasienten eller brukeran
hvis pakken er Apnet eller skadd, eller hvis
det brukes komponenter som er skadet.
Innholdet og pakken mé kontrolleres visuelt
for bruk.

Pasient eller operator kan skades ved
lekkasje av kontrastmidler eller ved
brudd i slanger. Pase at vasskebanen er
apen; trykket som er angitt pa fremsiden av
emballasjen ma ikke overskrides. Bruk av
hoyere trykk eller okklusjoner i vaeskebanen
kan resultere | lekkasjer eller brudd |
tilkoblingsslangen.

A\ Forsiktighetsregler

K kan hvis de ikke
monteres pa riktig méte, Pase at alle
koblinger er festet ordentlig. Unngd
overstramming. Dette vil minske risikoen for
lekkasjer, losrivelse og skader pA
komponentene.

Se brukerhandboken for injektoren for
ytterligere instruksjoner.

Injektorene MEDRAD Mark IV, MEDRAD
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD
Mark V Provis, eller MEDRAD CT-100/200/
300-serien:

1. Sorg for at stempelet pd injektorhodet er
trukket helt tilbake. For 4 trekke stempelet/
ene tilbake skal Bryteren for reversert
innlastning pa injektorhodet trykkes ned.

2, Still den Mekaniske sikkerhetsbryteren pi
null i posisjon helt forover (gjelder bare
injektorene MEDRAD Mark IV og MEDRAD
CT-100-serien). Plasser den tomme Trykk-
kappen everst pa dreieskiven. Hvis det er
en sproyte | den averste Trykk-kappen,
skal den fiernes og kastes.

3. Ta sproyten ut av innpakningen og skyv

den inn | den overste Trykk-kappen (den

flate siden pa flensen skal vende oppover).

P4 den maten settes mutteren med

utstansningen oppover slik at den lettere

kan festes pA koblingen.

Dreieskiven roteres helt slik at

sproytestempelat kommer foran

stempelet.

Merk: Dreieskiven ma roteres helt rundt til

lukket posisjon s& stempelet | sproyten er

innrettet slik at det Ikke er fare for lekkasje
av kontrastmiddel.

Folgende er kun generell veiledning. Se

BrukerhAndboken for Liebel Flarsheim-

injektoren for ytterligere instrukser.

Liebel Flarsheim 6000 og 6000 CT

injektorer:

1s Sar% for at stempelet pd injektorhodet er

kket helt tilbake.

2. Trykk-kappen lases opp og dreies

7 Lol
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nedover.

3. Sproylen tas ut av innpakningen og
sprayten settes inn i trykk-kappen slik at
innrettingsmerkingen er pa linje med
spalten i trykk-kappen.

4. Platen pA trlkk -kappen dreies opgover
smekkes | 1as ved at knotten vris helt m@
urviseren,

5, Stempelet fores fremover slik at
sproytestempelet kobles til.

Liebel Flarsheim Angiomat-injektory/

1. Trykk inn LOAD (INNLASTING)-kng

panelet, Trykk pa knappen for,|
(INNLASTING) pa injektorhodet f
trekke stempelet tilbake. 2

2. lnr;lsﬁll det mekaniske stopp-pud

nul

3. Apne doren pa dreieskiven

kappen er klar til 2 taimot e

det er en sproyte | Trykk-ka

tas ut og kastes, NQ

4, Ta sproyten ut av innpa og sett
sproyten inn i lrykk-kapm
5. Dreieskiven lukkes og loSies.
6. Trykk pd knappen f,
(TOMMING) for 4 for: et forover.
Slik fylles sproyten:
Merk: Kun én pers le og aktivere
injektoren. Der: byttes operator
for injektoren, ma d re operatoren
verifisere at spr karrekt fylt og at all

luft er sluppet ut.

1. Tipp injektorhodet opp.

2. Trykk og hold kontrollen for
foroverbevegelsen nede til stempelet er
helt fremme.

3. Baskyttelsesdekslene tas av luerspissen
pa sproyten, og fest en steril
tyllemekanisme pa spissen pa sproyten
(Quick Fill Tube eller en annen
fyllemekanisme),

4, Kontrastrniddelet fores over i sprayten
med en Quick fill Tube.
Kontrasmiddelllasken heves til Quick Fill
Tuben er satt helt inn. Fnden pa Quick Fill
Tuben skal vapre like ved bunnen pi
kontrastmiddelflasken.

Merk: Bruk en Quick Fill Tube eller
tilsvarende fyllemekanisme til & redusere
volum og storrelse pa luftboblene som
trokkes opp i sprayten under fyllingen. Det
er vanskeligere 4 fierne luftbobler hvis du
bruker en slange med liten diameter, for
eksempel en venflon, eller en slange lengre
enn 25¢cm,

5. Aspirer kontrastmidlene inn i sproyten.

6. Trykk ned og hold knagpen for
stempelbevegelse TILBAKE ned til
sproyten er fylt med onsket mengde
kontrastmiddel.

7. Bruk FluiDots-indikatorer for & hjeipe o
til & pavise kontrastmidlene i sprayter
Verifiser at FluiDots-indikatorer er rur
den fylte delen av sproyten. Den 3
avrundede formen pa FluiDots-
indikatorene varierer med typen
kontrastmidler, men en aviang f at
det forekommer luft, Avrundede ots-
indikatorer er Ikke en indikasjon
spraytespissen er helt uten luftbobler.

L

tilkoplingsslangen:
Etter du har fylt sprayt

tilkoplingsslangen. Dot

1. Ta vekk fyllemekanistgn og fiern luften fra
sproyten ved 4 fof@stempelet manuelt
fremaver slik at Kegtkastmiddelet er i
sproytespissen,

Bank forsiktig
afa Iullbob

rst pd t
4 losne.

kk-kappen for
rykk ut

>
2. Fest tilkobligsslangen til sproyten.
a. FasTurn)- Sett tilkoblingsnavet i ut-
stans en pa sproytemutteren. Vri
S| emutteren med urviseren om-
l@ 1/4 omdreining til den er sikret
navet holdes fast.

-N-Turn - Sett navet for

ingsslangen i utstansningen til

‘aytenmutteren, Sproytemutteren

SRyves mot injektorhodet til det smek-

@ er i, mutteren vris med urviseran om-

b.

rent 1 omdreining til den er sikker,

&RK; Navene plasseres slik at nar

spraytemutter er fastskrudd, vil vingene
pd tvers av utstansningen og ikke med
vinge i utstansningen.

Kontroller at siangene [kke har en knekk
eller er blokkerte,

4. Bruk den manuelkle knotten til & fore
sproytestempelet fremover slik at det
kommer en langsom strom av
kontrastmiddel gjennom
tilkoblingsslangen.

Stillestdende vasske er en klar indikasjo
luft | vaeskebanen.

5. Fyll opp koblingsslangen, pase aty
fordrevet,
6. Kontroller at all luft er drevet ut gusD
og vaskebanen.
7. Fest tilkoplingsslangen til de
inngangsnippelen.
8. Tipp Injektorhodet ned.
Slik tas en sproyte av:
For 4 tjieme sproyten etter
fordig, skal stempelet trekk
dreieskiven vris mot urvis
fra trykk-kappen. Kast all
komponenter,

Wstep: Nalezy przeczytaé informacje
zawarte w tej czesci. Zrozumienie tych
informacji bedzie pomacne w postugiwaniu
sle urzadzeniem w bezpieczny sposob.
Wazna uwaga dotyczaca bezpieczenstwa:

g

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do
uzywania przez osoby z odpowiednim
przeszkoleniem | doswiadczeniem w
przeswietleniach diagnostycznych,
Wskazane zastosowanie: Zawartosc tego
opakowania jest przeznaczona do
przekazywania srodkow kontrastowych
Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do
jednorazowego uzytku i wylacznie ze
wstrzykiwaczami firmy Bayer,
Przeciwwskazania: Urzadzenie to nie jest
przeznaczone do wielokrotnego uzycia,
Infuzji lekdw, terapii chemicznej, ani do
Zadnego innego 2astosowania oprécz
wskazanego.

CT-100/200/300:
1. Nalezy upewnié
catkowicie wcig
tiok(i), nacisnij
tadowania na gi¢

Ze tlok w glowicy jest
Aby wciggng

2, Ustaw mech y stop
(bezplecze 3) na zero w calkowicie
przedniej pagye]i (odnosi sie to tylko do
wiryskiwaezy N EDRAD Mark IV serii

8). Jezeli w gormnej oslonie
j znajduje sie strzykawka

|systemu. Potencjalne zagrozenia dlgm

/\ Ostrzezenia

‘W przypadku urzadzen oznaczonych do
jednorazowego uzytku nalezy zwrdcié
uwage: Ten produkt jest przeznaczony

\wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie|
|resterylizowaé, nie przetwarzac ani nie

uzywaé powtdrnie. Urzadzenia jednora-

ind

ylacznie do uzytk
Ponowne uzycie urzadzenia jednorazoweg
uzytku stwarza ryzyko awarii urzadzenia i
grozenie dla pacjenta. Polencjalna aws ia
urzadzenia obejmuje znaczne 7uzyc:e ;
ponentow poprzez dlugotrwale uzycie,
we dziatanie komponentow oraz 1& e

ta obejmuja uraz spowodowany

dziataniem urzadzenia lub zal

niewaz urzadzenie nie zostato p one
do oczyszczania ani resteryliza

Pegcherzyk powietrza moze s| owac
$mier¢ lub powazne komplikacje u
pacjenta. Nie nalezy podia cjenta do
wiryskiwacza dopoki strzy) i przejscie

plynu nie zostana catkowigl

uzywania wskaznikow [
zmniejszenia mozliwo:

zowe sq zaprojektowane i przeznaczonep.,

D) p

3. Wyjmir gt 2 Opakows
do géme] ostony cisnieniowe) (plaska
cze) 2y musi by¢ zwrdcona ku gorze),
UpniegZzcza to w prawidiowej pozycji

€ Z jej wycigciem zwroconym w
dla fatwiejszego dolaczenia gniazdka.
catkowicie nasadke rewolwerowa,

U waga' Nasadka rewolwerowa musi byc
alkowicie obrocona do zamknigtej pozycyi

W dopasc tloka w

glowlcy i lloka strzykawki, co zapobiegnie

wyciekowi substancji kontrastowe;j,

onizj podane sa tylko ogolne wskazéwki.

Dodatkowe instrukcje mozna znalezc w

instrukcji obstugi wtryskiwacza Liebel

Flarsheim.

Witryskiwacze Liebel Flarsheim 6000 i

6000CT:

1. Nalezy upewnic sig, ze tlok w glowiCy jest
calkowicie wciagniety.

2, Otworz ostone ci$nieniowa | obroc ja w dot.

3. Wyjmij strzykawke z opakowania | wsun ja
do oslony ciSnicniowej, upewniajac sie, aby
wyréwnac klucz dopasowujacy z
podiuznym otworem oslony cisnieniowej.

4. Obro¢ plytke oslony ci$nieniowej w gore i
zatrzasnij ja przez catkowite obrocenie
pokretia zgodnie ze wskazowkami zegara.

5. Przesun tiok w glowicy, aby uruchomic tiok
strzykawki.

Witryskiwacz Angiomat Liebel Flarsheim:

owame zostalo otwarte lub
kodzone, lub jesl zostaly uzyte
zkodzone komponenty. Sprawdzi¢
wzrokowo opakowanie | jego zawartosc
przed kazdym uzyciem.

powietrznego. 1 Nacigmj przycisk LgAg (t.ad;g) na konsoli.
= Naciénij przycisk LOAD na glowicy, aby
Nlcpncstnegalnlbe ppecur g calkowicie wciagnag thok strzykawki.
roduktow prz eu / uzycle 2. Ustaw mechaniczny stop na zero.
ipcdnorazowg o ' 3. Otworz drzwiczki nasadki rewolwerowe),
d cg (Fehie biologi aby oslona ci$nieniowa byta gotowa na
;p:dwg oWac ag o 5 °e:9 czne. przyjecie strzykawki. Jezeli w ostonie
rodukty prze: bne do jednorazowego cisnieniowej znaj ic strzykawka
uzytku powin y wyrzuoone zgodnie 2 nalezy ja wyja¢ cie.
pizepisam, 4. Wymij strzyka opakowania | wsun ja
Usuniecie ze strzykawki zmniejszy do oslony cisnien ).
jej steryin 0ze spowodowac 5. Zamknij i zal iecz nasadke
infekcje jenta. Nie nalezy wyjmowac rewolwerow
tioka do jenia strzykawki. 6. Nacisnij p: UNLOAD (Roztaduj), aby
przesuna o przodu
by Napelniani kawki:
awych moze spowodowaé Uwaga: Ta o~ ‘osoba powinna napeinic i
skazgn iologiczne.knugzy natychmiast :g:::; .‘J‘ o 6’::7:;' ::13%; .
::‘ B na 'O',‘nel:r:': zmm e wirysk L\ nalezy upewni¢ sie, ze druga
= pe Y osoba sprawdzi poprawnos$c napetnienia
; ¢, jezeli opakowanie jest strzykgWkil jej odpowietrzenia,
darte lub uszkodzone. Moze dojsc do 1.7 glowke wiryskiwacza w gore.
lpacjenta lub operatora, jesli 2. N4Ci$Hl i utrzymaj w kontrali ruch do

az do zupeinego przesuniecia toka.
ejini) ochronng oslone z nasady luera
sZykawki | podiacz sterylny pojemnik do
cowki strzykawki (szybko napeiniajaca

Wskutek wycieku Srodka kontrastowego
lub rozerwania rurki moze dojs¢ do
obrazen pacjenta lub operatora. Nalezy
upewnic slq 2e uklad plynu jest otwarty. Ni
przekraczaé wenosa cisnien podanych
przodu opak . Zastosc
wyZszego cisnienia lub niedroznosé w
ukladzie plynu moze doprowadzic¢ do
wyciekow lub przerwania rurki tacza

® probowke lub inne urzadzenie)
obierz $rodek ke wy do strzykawki,
zywajac szybko napelniajace) sie

probowki. Unies butelke z kontrastem, az
do catkowitego wiozenia probowki. Koniec
probowki powinien znajdowac sie blisko
dna butelki z kontrastem,

Uwaga: Nalezy uzyc szybko napeiniajacej
sig probowki lub podabnego urzadzenia w
celu zminimalizowania objetosci | wielkosci
pqcherzykéw powietrza wciaganych
napeiniania strzykawki. Jest

A\ Srodki Ostroinosdci

Nieprawidlowa instalacja moie

mocno docisnigle. Zapewn tQs
zminimalizowanie przecickow,

tmdme; usunaé pecherzyki powietrza przy
uzywaniu probéwek o mniejszej srednicy,
takich jak cewniki lub probowki diuzsze niz
25¢cm

nij srodek kontrastowy do

strz‘;(awkl

6. Nacisnij i przytrzymaj arzyc«sk REVERSE
(odwrotnego ruchu tioka), az do
napetnienia strzykawki pozadanag iloscia

instrukcji obslugi wtryskwacza.

13

$rodka kontrastowego.

MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark V,
MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V
Provis lub wtryskiwacze serii MEDRAD

7. nyj wskazmkow FluiDots do rozpoznania
i érodka kontrastowego w
sirzB awce. Sprawdz, czy wskazniki
Flui
czesci strzykawki

ots $§ zaoquglone w wypeinionej
aokraglony ksztait
wskaznikéw FluiDots rozni si¢ w zaleznosci




od rodzaju Srodka kontrastowego, lecz
wydtuzony ksztait wskazuje na obecnosé
powietrza, Zaokraglone wskazniki FluiDots
nie oznaczaja zupeinej nicobecnosci
pecherzykow powietrza w koncowce
strzykawki.

= @

Pusita strzykowka  Napewnions stzykowka

Usunigcie powietrza i podiaczenie

tacznika rurkowego:

Po napeinieniu strzykawki nalezy usunac z

niej powietrze i podiaczyc lacznik rurkowy.

Aby to zrobié¢ nalezy:

1. Odtgczyc napelniane urzadzenie i usungé
powietrze ze strzykawki poprzez reczne
przesunigcie tioka, tak, aby Srodek
kontrastowy znajdowat sie w koncéwce
strzykawki.

Popukaj delikatnie w podstawg osfony
cisnieniowej, aby oderwacé pecherzyki
powietrza. Usun pozostale powietrze.

N

. Podtacz tacznik rurkowy do strzykawki:

a. FasTurn - Umiesc gniazdko tacznika
rurkowego w wycieciu nakretki
strzykawki. Obroc nakretke strzykawki
zgodnie z kierunkiem wskazéwek zeg-

/\ Adverténcias
Tﬂ’b_cafo de dispositivos Fotulados pa
utilizagao unica, tenha em consideragio
o seguinte: Este produto destina-se ape-
nas a uma Unica utilizagio. Nao reesteril-
ize, reprocesse ou reutilize. Os
dispositivos descartaveis foram concebi-
dos e validados apenas para uma Gnica
utilizagao. A reutilizagdo dos dispositivos|
descartaveis de utilizagdo unica acarreta
riscos de falha dos dispositivos, bem como
riscos para o doente. Uma falha potencial
dos dispositivos inclul deterioragao signifi-
cativa dos componentas com uma utilizagao
prolongada, avaria dos componentes e falha
do sistema. Os potenciais riscos para o
doente incluem lesdes devido a avaria do|
dispositivo ou infecgao nos casos em que 0
dispositivo nao foi validado para ser limpo
ou reesterilizado. A
Uma embolia gasosa podera causar @ (L
morte ou lesoes sérias no paciente. Na
conectar um paciente ao injector atéygg
ar retido ter sido retirado da sering;
percurso do fluido. Ler cuidadosamgtt
instrugées para carregar e utilizar o
indicadores FluiDots, de forma a ¢
possibilidade de ocorréncia de utia
embolia gasosa.

ara o okolo 2 1/4 obrotu, az gniazdko
bedzie unieruchomione.
Push-N-Turn - Umieéc¢ gniazdko
facznika rurkowego w wycieciu nakret-
ki strzykawki. Wepchnij nakretke
strzykawki w kierunku glowicy wtryski-

Podera ocorrer uma contamifiacs
biolégica devido a uma reutilizag
itens descartaveis ou ao nadse,

de uma técnica asséptica
adequadamente os itens d

wacza, a2 zaskoczy ona na swoje mie-
jsce; obro¢ nakretke zgodnie ze
wskazowkami zegara o okoto 1 obrot,
az do jej unieruchomienia.

UWAGA: Umies¢ gniazdko tak, ze gdy

a utilizagao.

A esterilidade da sering dera ser
comprometida, result. numa
infecgio para o paci e o émbolo for
retirado da seringa. retirar 0 émbolo
para enche ra sen’nm

nakretka strzykawki jest unieruchomiona,
skrzydetka sa umieszczone w poprzek
wyciecia, a nie z jednym skrzydefkiem w
wycieciu.

3. Sprawdz czy rurka nie jest zalamana lub
zatkana.

4, Uzyj recznego pokretia, aby przesunad tiok
strzykawki, zapewniajac powolny przeplyw
srodka kontrastowego poprzez tacznik
rurkowy.

Brak przeplywu jest wyraZnym
wskaZnikiem obecnosci powietrza w
drodze przeplywu plynu.

Wypetnij tacznik rurkowy | upewni| sig, ze
powietrze zostalo usuniete.

Sprawdz, czy cale powietrze zastalo usunicte

ze strzykawki i drogi przeptywu plynu,

Podlgcz tacznik rurkowy do dozylnego
urzadzenia wprowadzajacego.

5. Przechyl wiryskiwacz glowica w dot. 4
Usuwanie strzykawki: =

Podera ocorrer uma edntaminagao

bacteriana se as

utilizadas para a enar meio de
contraste, Utili eringas cheias
imediatamente. gy uardar seringas
cheias para umg izagAo posterior.
Descartar quas seringa cheias nio
utilizadas. &)

Nao utilize Se.a embalagem estéril
ostiver m danificada. Podem
ocorrer | doente ou no operador se
a embalggem estliver aberta ou danificada,
ou se fde ilizades componentes
danificad®®’ Inspeccione visualmente o

conteudo e embalagem antes de cada
utilizi

Podsrao ocorrer lesoes no paciente ou
n ador devidas a fuga de meio de
ste ou ruptura dos tubos.

S0

contra aberlo; nao exceder as
‘essoes indicadas na parte da frente da
balagem. A utilizagao de pressoes

Aby usunac strzykawke po zakonczeniu
procedury, wyciagnij catkowicie tlok i obréé
nasadke rewolwerowa w strong przeciwng

Su
Qzuido poderd resultar em fugas ou rupturas

iores ou oclusdes no percurso do

o tubo de ligagao.

ruchu wskazéwek zegara. Wyjmij strzykaw@

e colocd-la na cobernura de pressao
superior (ol ado plano da flange devera
estar virado para cima). Isto posiciona a
porca com o recorte virado para cima para
facilitar a colocagao da conexao.

4, Rodar completamente o descansa para
colocar o émbolo da seringa & frente do
pistao.

Nota: O descanso devera estar
completamente colocado na posigao
fechada para garantir o alinhamento
adequado pistao/émbolo da seringa, de
forma a evitar-se qualquer fuga de
contraste.

O que se segue sao apenas directrizes

gerais, Para obter informagao adicional,

consultar o Manual de Funcionamento do
seu injector Liebel Flarsheim.

Injectores Liebel Flarsheim 6000 e 6000

CT:

1. Veriticar se o pistdo da cabega esta
completamente retraido.

2. Desencaixar a cobertura de pressdo e
rodar para baixo.

3. Retirar a seringa da respectiva embalage
€ inseri-la na cobertura de pressao,
centificando-se de colocar a chave de @‘@
e

alinhamento no orificio na cobertura d
pressio.

4, Rodar a placa da cobertura de press@
para cima e encaixar ao rodar
completamente o botdo para a dir

5. Avangar o pistao para encaixar o
da seringa.

Injector Angiomat Liebel Flar:

1. Premir o botao LOAD (CARR
consola. Premir o botdo LOA|
(CARREGAR) na cabega parf(r
completamente o émbolo,

2. Colocar a paragem mmé@a pOSiGao

a

ir

zero.

3. Abrir a porta do descanso nma quea
cobertura de pressao fi pronta para
aceitar a seringa. Se a ura de
pressao tiver uma ser, rétira-la e
descarta-la,

4. Remover a seringa
embalagem e inserl
pressdo,

5. Fechar e prender,

6. Premir o botao
(DESCARREG.

tiva
cobertura de

nso.,

D
ra avangar o pistao

para diante,
Encher a serin,
Nota: Apenas essoa devera encher e
armar o injector.”Se for necessario mudar de
operador doajector, certificar-se de que o
segundo opéradr verificard se a seringa
estd adequad@mente cheia @ todo o ar &
eliminadofZ ™
1. Inclinar a cabega do injector para cima.
2. Premirg.segurar o controlo do movimento

¢ até o pistao ficar
imente avangado.

a rakhart Luadaoonta

wra rwnl

Seringa va. Sennga cheia
Expelir o ar car o tubo conector:
Apods ench eringa, devera expelir todo o
ar da sering@, em seguida, colocar o tubo
do conectarl{{Dara o fazer, proceder da
seguinte forgya:
1. Retir; ~’; positivo de enchimento e

. g9 o ar da seringa ao avangar
marf@aipente o pistao de forma a que o
contraste fique na ponta da

cuidadosamente na base da
riura de pressao para desalojar as
de ar. Retirar o ar restante.

Zolocar o 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, aproximadamente duas voltas
e um quarto, até ficar segura, enquan-
to mantém a conexao imovel.
Push-N-Turn - Colocar a conexdo do
tubo conector no recorte da porca da
seringa. Empurrar a porca da seringa
na direcgao da cabega do injector até
esta ficar bem encaixada; rodar a por-
ca para a direita, aproximadamente 1
volta até ficar segura,

b.

NOTA: Posicionar as conexdes de forma a
que, quando a porca da seringa estiver

seqgura, as asas fiquem atravessadas pelo
recorte, mas ndo com uma asa no recorte,

3. Verificar se o tubo ndo tem nds nem
obstrugoes.

4, Usar o botdo manual para avangar o
émbolo da seringa, de forma a
proporcionar um fluxo lento de meio de
contraste através do tubo do conector,

Uma auséncia de fluxo é uma indica¢ao
?,bwa da presenga de ar no percurso do
luido.

5. Encher o tubo do conector e certificar-se

de que o ar foi exgglido.

6. Verificar se xw%ol expelido da
seringa ¢ do p%ﬁ do fluido.

7. Encaixar o tubo ctor no dispositivo de
entrada vascular. @

8. Inclinar o injae e cabega para baixo.

Retirar uma ga:

Para ratirar a quando tiver terminado

0 procedim etrair completamente o
istdo e r Ccanso para a esquerda.

seringa e colocar um disprositivo
himento esterilizado na ponta da
na (um tubo de enchimento rapido ou
dispositivo de enchimento).

psferir o meio de contraste para a

rfga usando um tubo de enchimento
pido. Erguer o frasco de meio de

z oslony ci$nieniowej. Wyrzuc¢ wszystkie
uzyte komponenty

PORTUGUES

Introdugao: Ler a informagao contid
secgdo. Compreender esta infformag®
ajudar a operar o dispositivo de u
segura.

Aviso de seguranga importante

[\ Precaugbes

Foderéo ocorrer danos nos
componentes se estes nao forem
instalados adequadamente, Verificar s
todas asconexdes estao bem seguras; {{A0)
as apentar demasiado. Isto ajudard a &~
minimizar fugas, desconexdes e nam@
componentes.

dispositivo destina-se a ser utili
individuos com a formagao e e:
necessdrias sobre estudos de i

Itar o al de funci
do injector para obter instrugoes
adicionais,

diagnastico.

Indicagdes de utilizagao: O
embalagem destina-se a seq
administrar meio de contra:
dispositivos devem ser utl
vez, apenas com Injetor
Contra-indicagbes:
destina a multiplas utili
administragao de me:
ou qualquer oulra utiliz
daquela aqui indicg

N

, Quimioterapia

Injectores MEDRAD Mark IV, AD
Mark V, MEDRAD Mark V Plu RAD
Mark V Provis ou MEDRAD /200/
300:

1. Verificar se o plstdo da esta
completamente retraido, ptrair o(s)
fistao(oes), premir o interriglor Heverse

oad (carga inversa) na 1g{‘- o8 do injector,

2. Colocar a paragem piGa (sequranga)

na posigao zero, o
diante (aplicavel apahagpa
da série 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

ontraste até que o 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

reduzir o volume e o tamanho das bolh
de ar retiradas para a seringa durante
processo de enchimento. E mais dificil
remover as bolhas de ar se utilizar tu
de diametro inferior, tais como um
sobre uma agulha ou um tubo mais
comprido do que 25 cm.

5. Aspirar o meio de contraste para 0a.
6. Premir e manter premida a tecla
maovimento do pistio REVERSE

(INVERSQ) até que a seringa segncla com
o volume de meio de contrastg j

rapido ou um dispositivo equivalente pari

7. Utilizar os indicadores Fluil a0
ajudarem a detectar a pr de meio
de contraste na seringa. Vefificlr se os
indicadores FluiDots estageedondos na
porgao chela da seringa. A¥grma redonda
dos indicadores FluiDots de acordo
com o tipo de meio de comFaste, mas uma

forma oblon?a indica a presenca de ar.
Indicadores FluiDot redondos néo indicam
a auséncla completa de bolhas de ar na
ponta da seringa
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1emover E S a da cobertura de pressao,

: Lea la informacion contenida
i0n. Su comprension le servira

ecle
ar el dispositivo de una manera

AvisSeamportante sobre seguridad: Lste
Sribgitivo ha sido disenado para ser
0 por personas con la adecuada
acion y experiencia en estudios de
%t ncion de imagenes de diagnostico,
caciones de uso: Il contenido de este
quete estd indicado para ser utilizado en el
inistro de medios de contraste. Estos
dispositivos estan indicados para un solo
uso con los inyectores de Bayer,
Contraindicaciones: I stos dispositivos no
estan disenados para usos multiples,
infusién de drogas, quimioterapia ni otros
usos para los que no estén indicados.




/\ Advertencias

IRESPECTo de 165 dispositivos Hﬂ!ﬂmﬂ!"

como de un solo uso, tenga en cuenta lo)
ig este producto esta indicad
para un solo uso. No reesterilizar, reproc-
esar ni reutilizar. Los dispositivos
\desechables han sido disenados y proba-
dos para un solo uso. La reutilizacion de los
dispositivos desechables de un solo uso po-
dria poner en riesgo al paciente y 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 y del sistema.
Los posibles riesgos para el paciente incluy-
en lesiones debidas al malfuncionamiento
del dispositivo o infecclones debido a que
no se ha certificado que el dispositivo esté]
limpio y reesterilizado.
La embolizacié pued:
lamuerte o | serias al p
No conecte un paciente al inyector hasta
haber expulsado todo el aire atrapado en la
jeringa o en la trayectoria del fluido. Lea
detenidamente las instrucciones sobre el
procedimiento de carga y el uso de los
indicadores FluiDots para reducir la
posibilidad de una embolia gaseosa.
La reutilizacion de productos
desechables o la no aplicacion de una
técnica aséptica puede dar lugar a
contaminacién biolégica. Elimine
adecuadamente los productos
desechables después de su uso.

La extraccion del émbolo de 1a jeringa
puede comprometer la esterilidad de la
jeringa y causar una infeccion en el
paciente,

No use el dispositivo si el paquete estéril
esta abierto o danado. £l paciente o el
operador podrian sufrir lesiones si el
paquete esta abierto o dafado o si los
componentes han sido usados.
Inspecciones visualmente el contenido y el
paquete antes de cada uso.

Un paquete abierto o dafiado, o el uso de

lesiones al paciente o élroperador.
Inspeccione visualmente el paquete y su
contenido antes de cada uso.

Las fugas del medio de contraste o las
roturas de los tubos pueden causar
lesiones al paciente o al operador,
Asegirese de que la via del liquido esté
abienta; 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 o roturas en el tubo
conector.

A\ Precauciones

0s componentes pueden danarse si no
se instalan correctamente, Compruebe

que todas las conexiones estén bien
sujetas, no apriete en exceso. Esto
contribuird a minimizar las fugas, las

desconexiones y el dano a los by

componentes.

En el manual de uso del inyector

encontrara instrucciones adicional

Inyectores MEDRAD Mark IV, M

Mark V, MEDRAD Mark V Plus, D

Mark V Provis o serie MEDRAD CT-100/

200/300:

1. Asegurese de que el piston de zal
esté completamente retraido retraer
el piston, o los pistones en de haber
varios, presione el interrup! p carga
inversa situado en el cab Q‘ el inyector,

2, Ajuste el tope mecanico (dSséguridad) a
cero en la posicion de afant)

(valido Gnicamente par; =

MEDRAD Mark IV y B MEDRAD CT
100). Coloque la cai ppresion vacia
en la parte superior d8¥aforreta, Si hay
una jeringa en la canEide presion
superior, retirela shela,

3. Extraiga la jerin, Spaquete y deslicela

3(6n superior (el lado
plana de la brida debs estar mirando hacia
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 émbolo de la jeringa delante del piston.

Nota: La torreta debe girarse
completamente hasta |a posicion de cierre
a fin de asegurar la alineacion del pistén y
del émbolo de la jeringa y prevenir asf los
escapes del medio de contraste

Las directrices siguientes son de caracter

general solamente, Enconlrara

instrucci dicionales en el

uso del inyector de Licbel Flarsheim.

Inyector es 6000 y 6000 CT de Liebel

Flarsheim:

1. Asequrese de que el pistén del cabezal
esté completamente retraido.

2. Libere la camisa de presion y airela hacia
abajo.

3. Extraiga la jeringa del paquete e insértela
en la camisa de presion, asegurandose de
que coincidan la chaveta de alineacion y la
ranura de la camisa de presion.

4. Gire la placa de la camisa de presion hacia
arriba y encldvela girando el mando a tope
en la direccién de las agujas del reloj.

5. Haga avanzar el pistén para enganchar
émbolo de la jeringa.

Inyector Angiomat de Liebel Flarshei

1. Pulse el boton LOAD (CARGAR) d
consola. Pulse el boton LOAD (
del cabezal para retraer completal
émbolo.

2. Ajuste el tope mecanico a cero.

3. Abra |a puerta de la torreta de m. que
la camisa de presion esté lista para
aceptar una jeringa. Si hay u a en
la camisa de presion, retirela échela.

4. Extraiga la jeringa del paquefe.c insértela
en la camisa de presion.

5. Cierre y asegure la torreta,

6. Pulse el botén UNLOAD
para hacer avanzar el pistg

Llenado de la jeringa:

Nota: Una misma perso llenar y

activar el inyector. Si el or de la jeringa

tiene que ser reemplaz, asegurese de
que el segundo opummque que la
jeringa sea llenada dg a correcta y de
que se elimine cualgtifetraza de aire.

1. Incline hacia arn bcabezal del inyector,

2. Pulse y mantenga piitsado el control de
movimiento dg ice hasta que el piston
alcance la pogiBh de avance maximo.

3. Retire la cubjelf®protectora de la punta

g acople un dispositivo de
dicha punta (tubo de
otro dispositivo de

| de

ARGAR)
acia delante.

llenado rapite
llenado). ()
4. Transfiera®Fmedio de contraste a la
jeringa iante un tubo de llenado
rapidol{Elaye la botalla del medio de
contrastehasta que el tubo de llenado
g.£5té completamente inserto, £l

jdel tubo de llenado rapido debe
erca del fondo de la botella del

Use un tubo de llenado rapido o un
Psitivo equivalente para reducir el

en y tamana da las burbujas de aire
radas a la jeringa durante el llenado.

as burbujas de aire resultan mas dificiles
eliminar si se utilizan tubos de

metros mas pequenos, tales comao un

anm!m sobre una aguja (catheter-over-

D

needle) 0 un tubo de longitud mayor que
25¢cm,

5. Aspire a la jeringa el medio de contraste,

6. Pulse y mantenga pulsada la tecla de
movimiento del piston marcada REVER!
(RETROCESO) hasta quela jeringa se Il
con el volumen deseado del medio de
contraste. @

7. Utilice los indicadores FluiDots como®
ayuda para detectar la presencia de
de contraste en la jeringa. Verifique g
estos indicadores presenten form
redondeada en la parte llena de 3ji
La forma redondeada de los indi
FluiDots varia de acuerdo con el

forma oblonga indica prese
Los indicadores FluiDots red
indican necesariamente la tg
de burbujas de aire en la puty
jennga.

Jeringa vacia Al
Expulsion del aire y acoplamiento del tubo
de conexion:

Una vez que ha llenado la jeringa, debe

expulsar el aire de la misma y acoplar ol tubo
de conexion. Para hacer esto:

1. Retire el dispaositivo de llenado y expulse el
aire de la jeringa empujando manualmente
el pistdn a fin de llevar el medio de
contraste a la punta de Ia jeringa.

Dé unos golpecitos en la base de la camisa
de presion para desprender las burbujas
de aire. Expulse el aire restante.

2. Acople el tubo de conexion a la jeringa.

a. FasTurn: Coloque la extremidad del
tubo de conexion en la incision de la
tuerca de la jeringa. Mientras sujeta la
extremidad del tubo para que no se
mueva, gire la tuerca de la jeringa 2 %
de vuelta en la direccion de las agujas
del reloj hasta que quede bien sujeta.

b. Push-N-Turn: Cologue la extramidad
del tubao de conexién en la incision de
la tuerca de la jeringa. Empuje la tuer-
cade la jeringa hacia el cabezal del in-
yector hasta que encaje en su lugar;
gire la tuerca en la direccion de las
agujas del reloj aproximadamente 1
vuelta hasta que quede bien sujeta,

NOTA: Coloque las extremidades de
manera que cuando la tuerca de la jeringg
esté bien sujeta, las alas se extiendan a
través de la ingision, sin que ninguna
ellas quede en la misma.

3. Verifique que el tubo no esté ﬂcon
obstruido.

4. Utilice el mando manual para ha

avanzar cl émbolo de la jeringa o
proporcionar un flujo lento de de
contraste a través del tubo de b
La ausencia de flujo es una in\ 10N

obvia de presencia de aire en la trayectoria
del fluido.

5. Cebe el tubo de conexidny asegurese de
que salga todo el aire. %ﬂ

6. Verifique que se hayw o todo el
alre de la jeringay d ectaria del
fluido.

7. Acople el tubo de m@)ﬂ al dispositivo
de entrada vascul;

8. Incline el cabezal

Extraccion de ung

Para extraer la jerj

procedimiento, réfré
piston y gire la

ga completamente el

8 en direccion contraria
a las agujas delr@loy. Saque la aguja de la
camisa de presidOfDeseche todos los
componente: ados.

Introducere® €ititi informatiile continute in
aceasta sectiune. intelegerea acestor
in!ornu‘ﬁ«a ajuta la operarea

dis
Ins!
Ace

intr-0 maniera sigura.
i de siguranta importante:
zitiv este destinat utlizani de
cu instruire $1 expenenta adecvate
priveste studile de diagnosticare

n

ica,
ii de utilizare: Continutul acestui
ste destinat utilizani pentru
nistrarea de medii de contrast. Aceste
itive sunt destinate unei utilizan unice
ai cu injectoarele Bayer,
ontraindicatii: Aceste dispozitive nu sunt
estinate utilizarii repetate, injectdrii de
droguri, chimioterapiei sau oricirei alte
utilizan pentru care dispozitivele nu sunt
indicate,
Vanzare restrictionata: Legile federale (di
S.U.A) limiteaza vanzarea acestor
dispozitive, comercializarea fiind posibila
doar de catre un medic sau la recomandw

acestuia. @
£

]

etichet
: produsul este destinat
nu se resteriliza, reproc-
pozitivele de unica folos-
intd au fost kspnte §i aprobate pentru o)
singurd wtlli Reutilizarea dispozitivelor de
A papereara riscul funcliondrii necore-
dispozitivului i reprezinld un risc

unica folosinta,
unei singure utili

pentru p DPrintre posibilele defectiuni ale dis-
pozitivuluhsE Wamara deteriorarea unel componente
importasSUtiizate o perioada  indelungata,
funcligfffeg necorespunzatoare a unei componen
te gi area sistemului, Printre posibilele riscuri
pen| Q cienli se numdard ranirea din cauza
fu ndrii necorespunzatoare a dispozitivului sau

Ja ca urmare a faptului ¢ dispozitivul nu a

bolia gazoasa poate cauza decesul
pacientulul sau vatamarea corporala
frava a acestuia. Nu conectat pacientul la
jector decat dupa evacuarea din seringa si
)| din calea lichidului a intregil cantitati de aer
7| captate. Cititi cu atentie instructiunile pentru
incarcarea $i utilizarea indicatoarelor
FluiDots pentru a reduce probabilitatea
produceri emboliei gazoase.

Contaminarea biologica se poate
produce in urma reutilizarii articolelor de
unica folosinta sau a nerespectarii
tehnicilor de sterilizare, Dupa utilizare,
eliminati, in mod corespunzator, articolele
de unica folosinta.

Daca pistonul este scos din seringa,
sterilitatea acesteia este compromisa,
ceea ce poate avea ca rezultat infectarea
pacientului. Nu scoateti pistonul 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
depozitali seningile incarcate pentru utilizare
ulterioara. Eliminali senngile incarcate
neutilizate.

A nu se utiliza daca ambalajul steril este
deschis sau deteriorat. In cazul in care
ambalajul este desghis sau detenorat, sau
daca se utilizeaza nente deteriorate,
poate avea loc va ‘ea corporala a
pacientului sau a Opeyatorului. Inainte de
fiecare utilizare gpspectati vizual confinutul
si ambalajul,

Scurgerile dg'medii de contrast sau

rupturile tu ot avea ca rezultat
vatamarea rala a pacientului sau a
operatorul urali-va ca traseul

lichidului gstediber de obstacole; nu depasiti
presiunil cificate pe partea frontala a
afifey Utilizarea de presiuni mai mari
glele aflate in calea lichidului pot
grultat scurgen sau rupturi ale

area necorespunzatoare poate
deteriorarea componentelor.
gurati-va ca toate conexiunile sunt bine
franse; nu strangeti in exces. In acest fel,

ti minimiza scurgerile, deconectirie $i
teriorarile componentelor.

Pentru instructiuni suplimentare,
consultati manualul de operare al
Iinjectorului.

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 plet. Pentru a ge pistonul
(pistoanele), apasati comutatorul de
inversare a incarcarii, situat pe capul
injectorului.

2. Setati la zero opritorul mecanic (de
siguranta) in pozitia de maxim inainte (se
aplicd numai la injectoarele din seriile

EDRAD Mark IV $i MEDRAD CT-100).
Pozitionati domul de presiune gol deasupra
capului rotativ. Dacé in domul de presiune
superior exista o seringa, scoatefi seringa
sl eliminati-o.




3. Scoateli seringa din ambalajul sau §i
glisati-o in domul de presiune superior
(partea plata a flapsei trebuie sa fie
orientata in sus). In acest fel, piulita este
pozitionata cu partea decupata in sus
pentru fixarea mai ugoara a racordului,

4. Rotiti complet capul rotativ pentru a
pozitiona pistonul seringil in fata pistonului,
Nota: Capul rotativ trebuie rotit complet
pana la pozitia sa inchisa pentru a asigura
alinierea pistonului / pistonului seringii
pentru a preveni scurgerea mediului de
contrast.

In continuare, sunt expuse numai indicatii

cu caracter general. Pentru instructiuni

suplimentare, consultati manualul de
operare al injectorului dumneavoastra

Liebel Flarsheim.

njectoarele Liebel Flarsheim 6000 i 6000

CT:

1. Asigurati-va ca pistonul de pe cap este
retras complet.

2, Deblocati domul de presiune si rotiti-l in jos.

3. Scoateli seringa din ambalaj si introduceti-
o in domul de presiune, asigurandu-va ca
ati pozitionat cheia de aliniere in fanta
domului de presiune.

4, Rotiti in sus placa domului de presiune §i
blocati-o prin rotirea completa a butonului
rotativ in sensul acelor de ceasomic

5. Impingeti pistonul pentru a cupla pistonul
seringii,

Injectorul Liebel Flarsheim Angiomat:

1. Apasali butonul LOAD (incarcare) de pe
consola. Apasati butonul LOAD (incarcare)
de pe cap pentru a retrage complet
pistonul.

2. Setat) opritorul mecanic la zero

3. Deschideti uga capului rotativ astfel incat
domul de presiune sa fie pregatit pentru
acceptarea unei seringi. Daca in domul de
presiune exista o seringa, scoateyi seringa
si eliminati-o.

4. Scoateti seringa din ambalaj si introduceti-
o in domul de presiune.

5, Inchideti capul rotativ gi fixati-|
corespunzator.

6. Apasati butonul UNLOAD (descarcare)
pentru a deplasa pistonul inainte,

Umplerea seringii:

Nota: O singura persoana trebuie sa umple §i

sa armeze injectorul. Daca operatorul

injectorului trebuie schimbat, asigurati-va ci
al doilea operator verifica umplerea
corespunzatoare a seringii i eliminarea
aerului,

1. Indinati in sus capul injectorului.

2. Apasati si tineti apasat butonul pentru
controlul miscarii inainte pana cand
pistonul a avansat complet.

3. Scoateyi capacele protectoare de pe varful
Luer al seringii $i fixati un dispozitiv de
umplere stenl pe varful seringii (tubul
pentru umplere rapida - Quick Fill Tube -

au alt dispo de .

4. Transferati mediile de contrast in seringa,
utilizand un tub pentru umplere rapida.
Ridicati recipientul continand mediul de
contrast pana cand tubul pentru umplere
rapida este complet introdus. Capatul
tubului pentru umplere rapida trebuie sa
afie langa partea de jos a recipientului ci
mediul de contrast,

Nota: Utilizati un tub pentru umplerer

- Quick Fill Tube - sau un dispozitiv
echivalent pentru a reduce volumul i
marimea bulelor de aer trase in seri
durata umpleni. Eliminarea bulelor,
este mai dificila daca utilizati tub
diametru mai mic, ca de exempl

25cm.
5. Aspirali mediul de contrast in § (M
6. Apasati §i tinefi apasata tastaR

(migcare inapoi a pistonului)

contrast dont.

7. Utilizayl indicatoarele Flui ntru a
detecta prezenta mediu ntrast in
seringd. Verificati daca toarele
FluiDots sunt rotunde ifFpartiunea umpluta
a seringii, Forma rot + 5 indicatoarelor
FluiDots variaza in fuftgi® d& tipul mediului
de contrast, dar o forpa,alungita indica
prezenta aerului Ma rotunjita a
indicatoarelor Fl u indica absenta
totala a bulelor, r din varful seringit

= QO

Seringd goald Seringa umpluta

Eliminarea aerului si fixarea tubului

conector:

Dupa umplerea seringii, trebuie sa eliminati

intreaga cantitate de aer din seringa i apoi

sa fixati tubul conector. in acest scop:

1. indepartati dispozitivul de umplere si
eliminati aerul din seringa prin avansarea
manuala a pistonului, astfe] incat mediul de
contrast sa ajunga in varful seringii.

Lovili ugor baza domulul de presiune
pentru a disloca bulele de aer. Eliminai
aerul rdmas

2. Atagati tubul conector la seringa:

a. FasTum - Plasati racordul tubului
conector in partea decupata a pi
seringii. Rotiti piulita seringii in sg
acelor de ceasornic cu aproximd
rotatii $i un sfert pana la fixar L
vata, pastrand in acelasi timp r3so
fix.

b. Push-N-Turn - Plasai racordyl 't
conector in partea decupatd a fj
seringii. Impingeti piulita serimvgf
inainte catre Capul injectomului pana
cand se prinde cu un cli i piulita
in sensul acelor de cea aprox-
imativ o rotatie pana latgea adec-
vata.

NOTA: Pozitionati racor astfel incat,
atunci cand piulia serin; te fixata
adecvat, aripile sa se afl a lungul parii
decupate, nu cu o an| rtea decupata,

3. Verificati ca tubul e rasucit sau
infundat.

4. Utilizati butonul
pistonul seringii i
lente a mediului

pentru a avansa
ul obtineril curgerii
ntrast prin tubul

conector.

Absenfa debigliTeprezinta o indicafie
clara a prezgaltRacrului pe traseul
lichidulu

istg/eliminat.

6. Verificali ca intreaga cantitate de aer a fost
ehmivmin seringa si de pe traseul
lichidutwi

7. Fixati tubul de conectare la dispozitivul de

FSvascular.

&yl capul injectorului in jos.

farea unei seringi:

B indeparta o seringa dupa finalizarea
uni, retrageti complet pistonul si rofiti

ot FretoTr
&Leasbmic, Scoateti seninga din domul de
presiune. Eliminali toate componentele

—utiiizate

¥
Qubnupcm

‘Bu.nenenue: lpovertere usysno
uHopmauunTa B Toau paspen. MoapobHoro
3anoaxaBane ¢ uHopMauuATa noeuwasa
BGeaonacHocTTa B paborara ¢ ypeaa.

YPeA & npeaHaHadeH 3a nanonisane or
ChC CLOTBETHATA KBANUMUKALMA ¥ ONUT B
W3CNEABAHUR C AUATHOCTUNHY usoBpaxeH
Mokazanun 3a ynotpeba: Towm npoayxt
NPEAHAIHAYEH 38 UHKEKTUPAHE HA KOHT|
Beulecrso. Teau ycTpoucTpa ca npeaHast w
CamMo 32 eAHOKPaTHA ynoTpeba ¢ uHx or
Bayer,
Nporusonokalanun: Tesu yerpon
€A NPEAHAIHANCHW 33 MHOTOKPATHA
Ha W

unu apyra ynorpeda, 3a Ko#TO He gafiokalaHu
Orpanutienun 3a npopaxba: B SIHUAT
3akou (CALLY) orpanuyasa npo Ha
TE3u ypeaw CaMo OT UNK No No| Ha nexap

C

Baxna Genexxa 3a 6e3onacHocrra: To%

ynortpeba.
obpaborBa WNU MINON3IBA NOBTOPHO.

A\Npeaynpexaenus

OTHOCHG yeTpowncTaata, 060
eagnokpaTha ynotpeba: Toaw npoaykt e
NPeAHaIHauYeH Ccamo 3a e[AHOKPaTHa
Na we ce crepunuaupa,

EnHokparuure ycrpoucrsa ca
NpoeKTUpanu u onobpeHu camo 3a
eanokparHa  ynorpeba.  lNostopuara
ynotpeba Ma eaHOKpaTHU YCTPOUCTBA Kpue
PUCKOBE OT NOBPEAa Ha YCTPORCTROTO W
puckoe 33 nauuwewta. [loreHuwanwara
noBpesa Ha  YCTPOUCTBOTO  BRINKNBA
3HAYUTENHO BNOLWABAHE HA KAYECTBOTO Ha
KOMNOHEHTUTE npu NPOABITMKUTENHA
ynotpeba, HEUINPABHOCT HA@ KOMNOHEHTUTE
¥ nompeaa Ha cucremara. lNorenyuanuure
PUCKOBE 33 NauueHTa BKNKOMBAT Tpasma
NOpagu NOBPEAa Ha YCTPOACTBATO UNK
UHDEKUUA, TBI KaTO YCTPOWCTBOTO HE €
OAOCBPEHO 33 NOMUCTBAHE WNKU NOBTOPHA
CTepUNUIALUA,

BuigywHara emGonus MOXe Aa NPUYUK
CMLPT UK TEXKO YBPEKAAHE Ha NaLM

He BRMOYBARTE UHXEKTOPA KbM NaUMeHTa,
AOKATO BCUYKUAT BhIAYX He Bnje oT

OF CNPUHLIOBKATA U NBTA Ha nyuAaa.
lpoyeTere BHUMATENHO UHCTPYKLMUT
3APEMAAHE U 38 U3NON3IBAHE Ha nmun«@:
FluiDots, 3a pa HamanuTe pucka or 8
embonus. @‘

Moeropnara ynorpeba Ha e
KOHCYMATHBM UNK HECNA3BaHE
CTEPUITHA TEXHUKA MOXE na
A0 BUONOTIUNHO 3aMBLPCABANE
Waxpupnerte cAHOKPaTHUTE KOHCYMAaTUBK
NO HAaANEXHUA pea. m

AKO ByTanoTo GhAE HIBAREHDOT
CNPUHLOBKATa, HeWHaTa CTEPUNHOCT
Le ce HapyLK, KOETO M npuuMHU

MHPEKTUPAHE HA NALMEHT vasaxpanre
Oyranoro, 3a Aa Hansny eo
AKO CnpUHUOBKUTE e on3ear 3a

cohx e Ha Ki
pansBau e

CIPUHLOBKA HEedad @ Cohxpanssante
HanbAHEHU Cpysy 3a nocneasawa
ynorpeta. Uaxaf e{_ﬂ/‘ & HeM3Non3Inanure

4

Da He ce uanon:

3, 3KO CTepunKara

e peHa uNu p
MayuenTy nepaTopsT Morar Aa
nocTpana ONAKoBKaTA @ OTBOPEeHa Unu
nospene 0 W NPU UINON3IBAKE HA
nospeaeHy RaMnoHenTy. Bukaru

(I CHABPAAHWETO U ONAKOBKATA

MO¥e

3. Vispapere cnpu
¥ | NnbaHeTe e Y
(nnockara crpakal

Pkpa pesonBepHaTa rasa,
IPayupate ByTanoro Ha

S
w
W
w®
4

e
®
2
o

3a Aa NOIUTY

CIPUHLO! a npea wrkexropHoro Gyrano,
3a6ene neepHara rnansa Tpadea aa
ce 3a8bp an A0 3aTBOPEHO NONOKEHUE,
3a pa Mo, anara Ha cnpuHYoBKaTa u
VHKEKTgRaMM CLBNaaHaT U Aa Ce npesoTapar
TENTRED | KBHTPACTHO BELYECTBO.
Crnengautire ykazanus umar obuy xapakrep.
3ané HUTENHU MHCTPYKUMK BUXTE
pu! THOTO 33 eKCNNOATauus Ha

exTopa Liebel Flarsheim.
opwu Liebel Flarsheim 6000 u 6000 CT:
pere ce, 4e uxektopHoro Byrano
3UANO UITernexo,
KOHETE NPEANAIHUA KOXYX U [0
BLpTeTe Hapony.

3BAAETEe CNPUHLOBKATA OT OnaxoBxkara

£ BKapaire B NPEANaIHUA KOXYX, Taka
Y& NOAPABHABALMAT KNION Aa CLBNagHe
C OTBOPA HA NPEANAIHUA KOXYX.

4, 3asuprerTe NNaHKkaTa Ha NPEeANasHUA KOXyX
Harope u (OUKCUPANUTE, 33BLPTANKK KONYETO
AOKPa NO YaCOBHUKOBATA CTpEnKa.

5. MNpuaBiKeTE HaNpes UHKEKTOPHOTO
Gyrano, 3a pa npuxsavere Gyranoro
Ha cnpuMuyosxara,

Wuxextop Liebel Flarsheim Angiomat:

1. Harucrere Gyrona LOAD (3APEXXIAHE)
Ha konsonata. Hatucrere Byrona LOAD
(BAPEXXIAHE) Ha rnaeara, 3a 3a usternure
AoKpai ByTanoro.

2. MNocTaseTe MexaHuyHusa CTONEP Ha Hyna.

3. Otaoperte penonsepHaTa rnasa, Taka ve
npeAnasHURT KOXyx Aa Onae rotoe aAa
npueme CNpUHLOBKAE. AKO B NPEANasHus
KOXYX MMa CNPUHLIOBKE, MaxHeTe A U R
usxsnpnere.

4, Wapapere cnpuHLOBkaTta OT onakosxkara
W A BKAPAUTE B NPEANaIHURA KOXYX.

5. 3araopere v obesonacere peeonsepHara
masa

6. Haruchere 6ytona UNLOAD
(U3NPAS3BAHE), 3a aa npugsuxure
wHxexToproro byrano nanpea.

N Ha CNpUHL Ta:

3abenexka: [TbnHEHETO U AKTUBUPAHETO Ha

uH¥ekTopa Tpabea U3IBBLPLUM OT EAHO

nuue. Axo ce Hanal Ha Ha oneparTopure,

HOBUAT ONeparo, Aa npoBepu ganu

CNPUHLIOBKATA € . HEHa NPaBUNHO U

BCUMKURT Bb3JlyX € GTCTPaHeH.

1. Haknowere OpHaTa rnasa narope.

2. Harucwere puxre GyToHa 3a npeaeH
XOA, AOKAT! TOpHOTO ByTano gocturke
KpavHa n NO3ULMA

3. Orcrpam Na3xaTa Kanauka or nyepa

Ha CIPUHLORKETE U NPUKAYETE CTEPUNHO
{ & Debheds B

o OB

e TR ACTHO
3CTRO MM HAPYWARAKEe Ha LLIenoCcTTa
abuTe, YBeperte ce, ve nuTa1 Ha dryuaa
HE NPesuLasaiTe HansraHerTo,

yX333HO Ha onakoskarta. [peauniuenoto

ANBHE W 3aNYLBAHWATA B NBTR Ha nywaa
€ A8 NPUNKHAT TEYOBE UMK Aa HapyLaT
0CTTa Ha cBbp3salyara Tpuba.

/)

p/ 4

A\ NMpennasiu mepxu

£ A +p
A UNU APYTO NBIHEWO
).
W@ BPNETE KOHTPACTHOTO BELUECTBO
flloakara ¢ Tpuba Quick Fill.
; e1e HankaTa C KONTPACTHO
wepbTso, Taka ye Tpubara Quick Fill

| Jpsbna fa cTura nouTU A0 ABHOTO

DAHKATA C KOHTPACTHO BEULECTRO,
enexxa: Wanonssaire tpuba Quick Fill
3 UNKU eXBUBANENTHO YCTPOUCTBO, 33 Ra

Mpu NOTPeLHO MHCTANUPaHe UMa
OT NOBPeAA UNK Tevoee, Ysepere ce
B HAAEXAHOCTTA HaA ChHEAUHEHUATE; He
npexararaure. Taka we Hamanure Ao
MUHUMYM TEHOBETE, PasKauBanunTa

W MOBPEAUTE HA KOMNOHEHTUTE.

32 JONBIIHUTENHU HHCTPYKUUM “‘N
PBLKOBOACTBOTO 33 EKCNNOATAUWA
WHXEKTOpa,

Wnxextopu MEDRAD Mark IV, ME

Mark V, MEDRAD Mark V Plus, D
Mark V Provis unu cepuure ME| CT-
100/200/300:

1. YBepere ce, Ye UHXEeKTOpHOTd
& WIUANO uarernexo. 3a pa e
Byranoro (Gyranara), HaTuc
3a o6paTeH XOA, PasnonoXeE
WHXEKTOpHaTa rnasa.

2. MNocrasere MexaHuiHus (npe
Ha HyNa B KPaUHO NPEaHO
camo 3a uxexropure MI DRAD Mark IV u
cepusta MEDRAD CT-100). Mocrasere
NPAIHUA NPEANAIEH KOXYX OTTOpPE Ha
PEeBONBEPHATA rNasa. AKo 0 rOpHUR
NPEANAaIeH KOXKyX UMa CIPUHLIOBKA, MaxHeTe
A ¥ 8 naxewpnere.

ks
)

T€ KONIWYECTBOTO U paivepa
BBLIAYUHUTE MEXYPYETA, UITErneHn
8 CNPUHLIOBKATA NO BPEME HA NBNHEHETO,
[o-TpyAHO € a OTCTPaHUTE BbIAyLMHUTE
Mexypuyera, ako uanonasare 1pubu ¢ no-
Manuk AMAMETBP, KaTo KaTeTsp Hap urna,
wunu Tpuda, no-abnra or 25 cm.

5. ACnnpupanTe KOHTPacTHOTO BEWecTeo
B CNPUHUOBKATA,

6. HarucHere u sagpuxre Byrona 3a REVERSE
(OBPATEH) xoa Ha wiakexToproTo Byrano,
AOKATO CNPUHLIOBKATA C& HANBIHU CKEeNanua
oBem KOHTPaCcTHO BeLecTBo,

7. Manonasaire unaukatopute FluiDots, 3a
A8 yCTEHOBUTE HANUYUETO HA KOHTPACTHO
BewecTeo B cnpunioskata. Mposepere
Aanu unaukaropure FluiDots ca kpbrnu B
NbLNHATa YacT Ha cnpuxyoskara. Kpurnara
¢hopma Ha uHaukaTopure FluiDots sapupa
B 3aBUCUMOCT OT BU4E HA KOMTPACTHOTO
BEeCTBO, HO NpoALNroearara hopMa
034a4asa Hanuiue Ha snaayx. Kpuroute
uHaukaTopu FluiDots 1e osavanar nenHa
NUNCa Ha BbAAYX BhLB BLPXA Ha
cnpuHuoskara.
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1paana copumyossa  1wnya enpunyoesa

Obesnnany W NPUKP

canpasawara rpuba:

Cnepa kaTo HansnHuTe cnpuHyopkara, Tpabna

A3 7 06eIBLIAYIMTE UILANO, CNEA KOETO Aa

npukpenure cavplsawarta tpuba. 3a garo

Hanpasure

1. Orcrpanere NLAHeWO0TO YETPORCTRO U
OTCTIpasere 8b3Ayxa 0T CnpuHUoBKaTa, kare
PBLEHO NPUABUXUTE HANPEA MHKEKTOPHOTO
OyTano, Taxa e KOHTPACTHOTO BewecTso
A3 Bneae L BLPXA H3 CNPUHLOBKATA

Brumamenso nomynalime dsHOmMo Ha
npednainus Koxyx, 3a 0a uamecmume
ev30ywHume mexypiema. Omempaneme
ocmamuyHuR ax30yX

N

. Npuxpensane 1a cebpIsawara 1puba kbm
cnpukuoskarTa

a. FasTurn - lMocrasere mydarta
Ha cebpasawarta 1puba 8 oTeopa
HA rauKkaTa Ha CNpuHLoBKaTa
3aapuxre mydaTa HENOABUXHO U
3aBBLPTETE raukara Ha cnpuHyoBkarTa
N0 YAaCOBHUKOBATA CTPENKa C OKONO
2 1/4 obopora, 3a pga larerdere
CheAUHEHUETO,
Push-N-Turn - MNocrasere mydara
Ha cabpasawara 1puba 8 oteopa Ha
raskara Ha cnpunyoskara, Haruckere
rankaTta Ha CNpUHUOBKATa KbM
UHXEKTOPHATA rNaBa, AOKATO WPaKHe,
3aBLpTeTE raukaTa no YacoRHUKORATa
crpenka ¢ okono 1 obopor, 3a pa
3arerieTe CheauHeHneTo.

3ABENEXKA: Pasnonoxere mydure
Taka, Ye CNej JaTATaHETO KA rankara Ha
CNPUHLIOBXKATAE KPUNATE 48 Ca HaNpevyHo Ha
OTBOPA, @ HE E4HO OT TAX 43 € B OTROPA

3. Yeepere ce, ue no 1pu5arta HAMA NpersBatus
W 3ANYUMAHUS.

4. lanonasauTe Kon4eTo, 2a 4a NPpUaBuxUTe
Hanpea GyTanoTto Ha CnpuHUOBKaTa ¥
TaKka aa nycHere HaBeH NOTOK KOHTPACTHO
BELWEeCTBO Npel cobpanauara 1puoa.

Jluncama Ha nomox e SCeH NPUIHaK 3a
6b3dyx no nvmsn Ha gnyuda

5. 3anunnere cespasawara Tpuba v ce
yBepere, ue BuifyXbT € OTCTPaHEeH,

6. YBepere ce, ue BCUUKUAT BhIAYX € uiseaeH
OT CNPUHLIOBKATA U NLTH Ha nyuaa.

7. Mpuxpenete cebplsawara Tpuoa Kkum
YCTPOWCTBOTO 38 CHAOR ROCTHN.

8. HaknoHeTe uHXeKTOpHaTa rNasa Kaaony.

Mp Ha CNpUHY

3a pa ovcTpanuTe cnpudloBkara

cney NPUKNIYBAKE Ha Npoueaypara,

u3TernerTe JoKpan UHXeXTopHoTo Byrano

¥ 3asnpreve pesonsepnara rasa obpatio &

/\ Upozorenja
'Kod uredaja oznacenih za jednokratnu
b injemo: ovaj je proizvod

¥ L
namijenjen samo za jednokratnu upora-
bu. Nemojte ponovno sterilizirati, ponov-
no obradivati niti Kkoristiti vise puta.
Uredaji za jednokratnu uporabu namijen-
jeni su i odobreni iskljucivo za jednokrat-
nu uporabu. Ponovna uporaba uredaja za
jednokratnu uporabu predstavija opasnost!
od kvara uredaja | opasnost za pacijenta.
Moguéi kvar uredaja obuhvaca znaéajnu do-
trajalost komponente kod dulje uporabe,
neispravan rad komponente | kvar sustava.
Mogucée opasnosti za pacijenta obuhvacaju
ozljede zbog neispravnog rada uredaja ili in-
fekciju jer Ciscenje il ponovna sterilizacija
uredaja nisu odobrene.

Zraéna embolija moze izazvati smrtili tesko

na brizgalicu ili pokusavati ubrizgavanje dol

sav zrak ne bude izbacen iz Strcaljke i je
tekucine, Pazljivo procitajte upute za %
i uporabu indikatora FluiDots radi 4
moguénasti zratne embolije,

Bioloska kontaminacija moze biti
posljedica ponovnog koristenja
za jednokratnu uporabu ili nepri
aseptiéne tehnike. Nakon uporabe

pravilan nacin zbrinite sve kom
za jednokratnu uporabu.

Ako Klip izvadite iz Strcaljke;sterilnost

Strcaljke bit ce ugrozena i doci do
infekcije pacijenta. Nemoj iti klip da
biste napunili Strealjku.

ala
nja

te

Ako se Strcaljke koriste za pohranjivanje
kon sredstva, mofe doci do
bakterijske kontaminagie-Napunjene
Strealjke upotrijebite odrial, Nemoyjte skladistiti
napunjene Strcaljke zagsakdadnu uporabu,
Bactte neiskoristene naglgene Strcalike
Nemojte upotrebl, t ako je ambalaza

rukovatelja moZe bili posljedica otvorene ili
oitecene ambalaZeW uporabe ostecenih
komponenti, Vi,
ambalaZu prije

strani pdkirdpja. Uporaba veceg tlaka ili
okluzije tanji tekucine moze rezultirati

cureq& ili puknucem spojne cjevéice.

prekcra@akove navedene na prednjoj

ozlijediti pacijenta. Nemofte spajati paclje%

2. Otkljucajte tdaéni plast i okrenite prema dolje.

3. 1zvadite Strcaljku iz pakiranja i umetnite je
u tlacni plast, pazedi da kljuc za poravnanje
Strcaljke postavite u urez lacnog plasta.

4. Okrenite plo€u tlaCnog plasta prema gore
| zakljucajte okretanjem gumba do kraja
u smjeru kazaljke na satu.

5. Potisnite klip kako biste zahvatili stap Strcaljke

Brizgalica Liebel Flarsheim Angiomat:

1. Pritisnite gumb LOAD (PUNJENJE) na
nosacu. Pritisnite gumb LOAD (PUNJENJE)
na glawv kako biste potpuno uvukli stap.

2. Postavite mehanicki zaustavijaé na nulu.

3. Otvorite vrata okretne glave kako biste
pripremili laéni plast za prihvat Strcaljke.
Ako se u tlacnom plastu nalazi Strcaljka,
uklonite je | bacite.

4, lzvadite Strcaljku iz pakiranja | umetnite je
u tlaéni plast

5, Zatvorite i osigurajte okretnu glavu,

6. Pritisnite gumb UNLOAD (PRAZNJENJE)
kako biste potisnuli stap.

Punjenje strcaljke:

Napomena: brizgalicu treba puniti i aklivirati

jedna osoba. Aka morate promijeniti rukovatel,

bnizgalicom, drugl rukovatel) svakako mora

provjeriti je li Strcaljka ispravno napunjena i j

uklonjen sav zrak

1. Nagnite glavu brizgalice prema gore.

2. Prtisnite | zadrzite upravija za kreta
naprijed dok klip ne bude potpuno napg

3. Uklanite zastitne poklopce s vrha §
s luer prikljuckom i pricvrshite sterily
za punjenje na vrh Strealjke (cijeviy
punjenje ili neki drugi uredaj za pu

ggg'noéu cijevi za brzo punjenje)
icu s kontrastnim sredstvop
brzo punjenje ne bude potpurQ

Kraj cijevi za brzo punjenje treba u u blizini
dna bocice s kontrastnim s vom.
Napomena: Da biste smal iGinu i

velicinu mjehurica zraka kgji ulaze u Strcaljku

cijevi dulje od 25 cm
5. Usisite kantrastno
6. Pritisnite i zadr2ite
REVERSE (NA
napuni Zeljenom

8dstvo u Strcaljku,
PRl za kretanje klipa
] dok se Strcaljka ne

N,

olifiom kontrastnog

sredstva. N4

7. Upotrijebite in e FluiDots kao
pomoc pri of prisutnosti kontrastnog
sredstva u Steaaliki. Provjente jesu li indikatori
FluiDots okrugli U napunjenom dijelu
Strcaljke. li oblik indikatora FluiDots
razlikuje s no o vrsti kontrastnog
sredstva, uguljasti oblik upuduje
na pns raka. Prisutnast okruglih
indikatora FluiDots ne ukazuje na potpuno

odsustegmjehurica zraka u vrhu Strcaljke

vna instalacija moze dovesti do

nja komponenti ili propustanja.

rite jesu li svi spojevi sigumi; nemojte

mjerno zatezati. To ce smanjiti

opustanja, odvajanja i odtecenja
ponenata.

Ha qacosnukosara crpenka. Orcrpanere
CNPUHLIOBKATE OT NPEANA3HUA KOKYX,
Maxaupnere scuuky U3NON3IBaHK KOMNOHENT,

Uvod: Proéiajte informacije sadrzane u o
poglaviju. Razumijevanje tih informacija pomoci
¢e vam u rukovanju uredajem na siguran/Tag
Vazna sigurnosna napomena: Ovaj |
namijenjen uporabi od strane pojedi
su obuceni i imaju iskustvo u ispitivarfjim
koriste dijagnosti¢ka snimanja.
Preporuke za uporabu: Sadr2a) o
namijenjen je uporabi pri dopremi r
sredstva. Ovi uredaji namijenjeni st 2/
jednokratnu upotrebu iskljucivo s B
koje proizvodi Bayer.
Kontraindikacije: Ovi uredajjm
visekratnoj uporabi, ubnzgavagj
kemoterapiji ili bilo kakvoj djug
koju uredaj nije indiciran.
Ograni¢ena prodaja: Premp
SAD-a, ovaj uredaj smij¢
lijecnici ili se smije prodadg

S

atne informacije potrazite u priruéniku
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. Provjerite je li Klip na glavi potpuno uvuce
Da biste uvukli klipove, pritisnite prekid@
za povratno punjenje na glavi brizgalige
2. Postavite mehanicki (sigumosni
zaustauvijac na nulu u krajnji prednji
(odnosi se samo na brizgalice serija/

3. lzvadite Strcaljku iz pakiranja i pa
u gomji tlacni plast (ravna str:
mora biti okrenuta prema go
nacin matica s prorezom biti
gore, Sto olak$ava pricvrcel

4, Potpuno okrenite okretn
postavili stap Strcaljke isj pretk

fv# fhora potpuno

apka¥o bi se osiguralo
ccaljke | sprijecilo
propudtanje kontrastnogisiedstva.

Upute dane u nastavku samo su smjemice.

Dodatne upute potrazite u Priruéniku za rad

za brizgalice Liebel Flarsheim.

Brizgalice Liebel Flarsheim 6000 i 6000 CT:

1. Provjerite je li Klip na glavi potpuno uvuéen.

© O

P trealjks Puna Atrealjka

I vanje zraka i prikljuéivanje spojne
e:
on punjenja Strcaljke morate izbaciti sav zrak
ljke | zatim prikljudti spojne cjevéice. To
nite na slieded nacin
1. Uklonite uredaj za punjenje i izbacite 2rak iz
Strcaljke ruénim potiskivanjem klipa tako da
kontrastno sredstvo bude u vrhu Strcaljke.

Pazljivo Iapkatre donji dio tlacnog plasta
kako biste pokrenuli mjehurice zraka.
Izbacite preostali zrak.

2. Prikljucite spojnu cjevéicu na stmaljk-lv
a. FasTurn - postavite glavinu spoj
cjevéice u prorez matice Strcaljk
Drzecdi glavinu na mjestu, o

maticu jke za otprilike 2 1 ta
u smjeru kazaljke na satu do de
éwrsto pritegnuta

b. Push-N-Turn - postavite glaiou%pojne
cjevtice u prorez matice Stigalike.
Potiskujte maticu $trcaljkgpe@ina glavi
brizgalice dok ne uskod:; ite maticu
za otprilike 1 okretaj u s kazaljke
na satu dok ne bude &S egnuta,

NAPOMENA: Postavite giaw

kada je matica ¢vrsto pritegnuta, krilca
budu preko proreza, a ne da jedno krilce
bude u prorezu.

17
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3. Uyjerite se da cje@nisu uvijene ili
zacepljene.

4, Ruénim gumbo!
kako biste osigH
sredstva kroz

snite Klip Strealjke
por protok kontrastnog
e cjevéice

Nepostojan, toka odit je znak zraka
u putanji e
5. Napunit e cjeviice | uvjerite se da je
2zrak izb:
6. Provje( li sav zrak izbacen iz Strcaljke
i puta uéme
Biterspojnu cjeveicu na vaskularni

Noedaj

8. Nafinit® glavu brizgalice prema dolje.
Uklanjanje $trcaljke:
Da B uklonili Strcaljku nakon dovrietka

a, potpuno uvucite kiip | okrenite
glavu u smjeru suprotnom od kazalke

u. Uklonite Strealjku iz taénog plasta.
e sve iskoriStene komponente,

: Prectéte siviechny informace obsazené
tomto oddile. Pokud jim porozumite, budete
opni toto zafizeni pouzivat bezpeénym
zpusobem.

Dilezité bezpe&nostni upozornéni:

Toto zafizeni mize obsluhovat pouze

fadné proskoleny personal se zkusenostmi
s metodami diagnostického zobrazovani,
Indikace: Obsah tohoto baleni je urcen

k pouziti pfi podavani kontrastnich latek, Tato
2afizeni jsou uréena pouze k jednorazovému
pouZiti s injektory od spolecnasti Bayer.
Kontraindikace: Tyto prostfedky nejsou
uréeny k opakovanému pouziti, infuzi lécivych
pfipravku, chemoterapil ani k Zadnému
dal$imu pouziti, k némuz nejsou indikovany.
Omezeni prodeje: Podle federalnich zakond
USA jsou tyto prostiedky prodavany pouze
Iékaf nebo na zakladé Iékarského predpisu

AVistrahy

i d-
norazovém pouziti: Tento vyrobek je
uréen pouze k jednorazovému pouziti.
Nesterilizujte, nezpracovavejte ani
Inepouzivejte opak &. Jednoucelova
zafizeni jsou navrzena a schvalena pouze k
jednarazovému pouziti. Opakované|
pouzivani jednoucelovych zafizeni pred-
Istavuje riziko poru zafizeni a ohrozeni|
pacienta. Mezi moégé poruchy zafizeni patfi
vyrazné opotiébeni soucasti pri

polZivani,  nefunk&nost|
Xeba systému. Mezi mozna
Bt patfi zranéni v disledky
nebo infekce, protoZe

zafizeni nebygfo”schvaleno k Cisténi nebo
opakované (§tefigaci

Vzduchaya giibolie mize zpusobit

smrt nel azné zranéni pacienta.

Nikdy jujte pacienta k injektoru,
dokud e stfikacky a cesty prichodu

> dukladné si prociéte pokyny pro

tamlnacl. Polozky na jedno pouziti
pouZiti fadné zlikvidujte.

'okud je ze stiikacky vyjmut pist,
@ narusena sterilita stiikacky, coz
miize vést k ohrozeni pacienta infekci.
Pfi pinéni stiikacky nevyjimeijte pist.

Pokud se strikacky pouzivaji k uchovavani
kontrastni latky, mize dojit k bakterialni
kontaminaci. Napinéné stiikacky pouzijte
okamzité. Naplnéné stfikacky neskladujte pro
Ucely pozdéjiho pouziti, NepouZité napinéné
stiikacky zlikvidujte.

Nepouzivejte, pokud je sterilni obal
otevieny nebo poskozeny. Je-li obal
otevien nebo poskozen nebo jsou-li pouZity
poskozené soucasti, miZe dojit k ohrozeni
zdravi pacienta nebo zdravotnika, Pfed
kazdym pouzitim vizualné zkontrolujte
obsah a obal.




A\Vystrahy

|Pokud dojde k iniku kontrastni latky
nobo k ‘prasknuti hadicky, muze dojit ke

ienta nebo obsluhy. Zajistéte,
aby cesta prichodu kapaliny byla oteviena;
neprekracujte tlaky uvedené na predni
strané obalu, Pouziti vy$sich tlaki nebo
omezeni pruchodnosti cesty kapaliny mize
vést k uniku kontrastni latky nebo prasknuti
spojovacich haditek.

/\Upozoméni

—ﬁ nospravno instalaci muza dom

i nebo neté i
Zkomrdunc zda jsou vEechna pripojeni
bezpeéna, neutahujte je véak nadmeérné.
Toto opatfeni minimalizuje tniky, odpojeni
a poskozeni soucasti.

Dalsi pokyny naleznete v navodu k obsluze

injektoru.

Injektory fady MEDRAD Mark IV, MEDRAD
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD
Mark V Provis nebo MEDRAD CT-100/200/
300:

1. Dbejte na to, aby byl pist na hlavé zcela
zatazeny. Chcete-l pist zatahnout, stisknéte
tlacitko zpétnéhe pinéni na hlavé injektoru,

2. Mechanickou (bezpecnostni) zarazku
nastavte na nulu v pozici Uplné vpfedu
(vztahuje se pouze na injektory fady
MEDRAD Mark IV a MEDRAD CT-100).
Prazdny tlakovy plast umistéte na vrcholku
otocné véZicky. Je-li v hornim tlakovém
plasti stiikacka, vyjméte ji a zlikvidujte,

3. Vyjméte stiikacku z baleni a vsuite ji do
homiho tlakového plasié (plocha strana okraje
musi mifit vzhiinu). Tak se matice dostane do
polohy, kdy jeji vyrez sméfuje vzhiiru, aby bylo
mozno snadnéji pfipojit koncovku.

4, Zcela otocte véZickou, abyste pistovy valec
stiikacky umistili pied pist.

Pozn.: Vézicka musi byt otoéena 2cela do

uzaviené polohy, aby se zajistilo vyravnani

pistu s pistovym valcem stiikacky, a tak se
zabranilo uniku kontrastni latky.

Nasledujici pokyny jsou pouze obecné

povahy. Dalsu pokyny na]dotc v névodu

k obsl i J] ktoru Liebel Flarsh

Injektory Liebel Flarsheim 6000 a 6000 CT:

1. Dbejte na to, aby byl pist na hlavé zcela
zataZeny.

2. Odpstéle tlakovy plast a otolte jim smérem

3. Vy1n|ele stiikacku z obalu a vsunite ji do
tlakového plasté. Piitom dbejte, aby klin pro
umisténi byl v poloze pro vyrez tlakového
plasté,

4. Otodte deskou tlakového plasté smérem
vzhiru a zajistéte ji otodenim knofliku o plinou
otocku ve sméru hodinovych rucicek.

5. Posunite pist dopfedu, abyste zapojili pistovy
walec stiikaiioy

Odstrafiovani vzduchovych bublin je

vagy orvosi utasitasra torténhet

naroénéjsi, pokud pouzivate hadicky
s menSim primérem, napf. typu catheter-
over-needle, nebo hadicky delSi nez 25 cm,

5, Natahnéte kontrastni latku do strikacky.

6. Stisknéte a podrzte oviadac zpétného
pohybu pistu REVERSE (ZPET), dokud
se stiikacka nenaplini pozadovanym
mnoZstvim kontrastni latky.

7. Piitomnost kontrastni latky ve stfikace vam

mohou uréit indikatory FluiDots. Ovérte,
Ze indikatory FluiDots jsou v napinéné
casti stiikacky kulaté. Kulaty tvar indikator
FluiDots se lisi podle typu kantrastni latky,
ale protahly tvar indikatorl signalizuje
gfnomnost vzduchu. Kulaty tvar indikatoru

luiDots neznamena Gplnou absenci

vzduchovych bublin v hrotu stfikacky.

O

Napinéna stfikatka

(=

Prazdna sthikatks

Vypuzeni vzduchu a pripojeni spojovﬁg

hadicky:

Po naplnéni stiikacky je tfeba ze st

odstranit veskery vzduch a potom p/

spojovaci hadicku. Postup:

1. Odpojte pinici prostiedek a odst e
stiikacky veskery vzduch tim, Z &
posunete pist vpred tak, aby kontrastni
latka byla na hrotu stiikacky.

mlgydmezmmk

‘Az egyszer hasznalatos berendezéskeént|
jelolt eszkozok esetében vegye figyelem-
be a kovetkezoket: A termék egyszeri
hasznalatra lett tervezve. Ne sterilizalja
Gjra, ne kezelje Gjra és ne hasznalja (jra.
Az eldobhato eszkozok kizarolag egyszeri
hasznalatra lettek tervezve és jovahagy-
va. Az egyszer hasznalatos eszk&zok
ismetelt felhasznalasa az eszkoz meghiba-
sodasdnak veszélyét és a pacienst erintd
kockazatokat rejt magaban, Az eszkoz po-
tencialis meghibasodasai kozott szerepel az
alkatrészek sulyos sérulése hosszan tartd
haszndlat esetén, az alkatrészek rendel-
lenes mikodése és a rendszerhiba. A paci-
ensre vonatkozo kockazatok k&zé tartoznak
az eszkoz rendellenes mikodésébdl szar-

az eszkdz nem tisztithatd és nem sterilizal-
hato Ojra
Al légembolia a beteg halalat vagy

ilyos sérilését okozhatja, Csak akkor
csatlakoztassa a beteget az injektorhoz, ha
a fecskenddbe és a csobe (folyadékitba
szorult levegot maradéktalanul eltavolit:
Figyelmesen olvassa el a feltltésre é;
Fluidots indikélorok hasznélatara vonQ
utasitasokat a légembdlia esélyének
csokkentése erdekében,

Jemné poklepejte na zakla lakového
plasté, abyste uvolnil vzdi bubliny.

Biologiai szennyezodés kove!

abyste uv bhato t ételt fasznal
Odstraite zbyvajici vzduc :::;d:z aszep:lr::fz;:‘r;?be 2 M:;'
) . . - miatt. Az eldobhato eszkozoket Haszpalat utan
2. Piipojte spojovaci hadi stiikacce a megfeleld modon kell atalmatianitani.

a. FasTum - umistét covku - - - ——
spojovaci hadick yfezu matice Ha a dugattyut eltavolitjak endabol,
stifkacky. Otoét ci strikacky ve a fecskendo sterilitisa megszunik, igy a
sméru hodino! Cicek piblizné beteg megfertézodhet. A facskendo
02 a 1/4 otad ud se nezajisti. feltoltéséhez ne tavolitsa at!
Koncevku pfi Zle ve stacionarni Baktériumfertozés kovaikeahet be. ha a
poloze. f e 95

ycn ecskendoket kontraszlanyag tarolasara
b, :;‘:'g;gcfg Mistolo Koncovku | hasznaljak. A fetokott fecShendaket azonnal
oy b ki hasznalja fel! Ne tarolja 3feftbhtott fecskenddket
stfikacky. e matici strikacky K i felhasznalas YA fal dern
smérem & injektoru tak, aby €sGbbi 6
zapadia! te matici ve Smeru hasznalt, feltaot fi ,..‘ doket kezelje
hoding; uéicek priblizné hulladékkent.
o1o okud se nezajisti. Ne hasznalja, haa st csomngolas fel van
' nyitva vagy megseliit! A beteg vagy a
POZNAI Koncovky umistéte tak. aby po | kezelést vegzo szemely séruléséhez vezethet,
zajiSténi stiikacky byla kiidélka napfic | ha a csomagol@8hyitva van vagy sérult, illetve
VVMZU-:"‘OW jedno kidélko ve vyrezu. ha sérutt gszekot hasznalnak. Minden
felr s, etelezéssel
3. Zkont e, zda hadicky nejsou zauzlené | ellendrizze agot és annak tartalmat!
Gy - Al ——e
4.Pol anualniho knofliku posufite febuka . ésa g va‘:ygz :::gg"‘

valec stfikacky tak, aby kontrastni
malu proudila spojovaci hadickou,

d kontrasini latka n.

Injektor Liebel Flarsheim Angiomat:

1. Stisknéte facitko LOAD (PLNENI) na
konzole. Stisknéte tlacitko LOAD (PLNENI)
na hlavé, abyste zcela zatahli pistovy vale

2. Mechanickou zaraZku nastavte na nulu.

3. Oteviete dvirka véZicky, aby se strikack
mohla zasunout do tlakového plasté. J
v tlakovém plasti stiikacka, vyyméte ji
a zlikvidujte.

4. Vyjméte stiikacku z obalu a vsunite jido
tlakového plasté.

5. Uzavrete a zajistéte vézicku,

6. Stisknéte tiacitko UNLOAD (ooc@;m.
a tak pist posunete vpred.

PlInéni strikacky:

Poznamka: Pinit a odjistovat inje

tentyz pracovnik obsluhy. Pokud

injektory vymeéni, druhy pracovniky

Ze je stfikacka spravné napinéna

odstranén viechen vzduch.

1. Natoéte hlavu injektoru nak

2, Stisknéte kontrolku pohyb
ii, dokud nebude pist 2cg

¥ vcho hrotu
trikacky sterini

smkackya fipojte kg
rychlé pinéni

pinici prostredek (hadk
nebo jiny plnici prosiiede
4. Preneste kontrastni
hadicky pro -\'- AEN

rorkhe do kontrastni latky.
Kaonec hadicky pro rychlé pinéni by se mé
nachizet na dné lahve s kontrastni latkou.
Pozn.: K redukci objemu a velikosti
vzduchovych bublin vzniklych ve stiikacce
v prub&hu plnéni pouZifte hadicku pro rychlé
pinéni nebo jiny odpovidajici prostredek,

U kapaliny je zjevne zavzdusnéena
roplachnéte spojovaci hadicku
kontrolujte, zda byl ze spojovaci
hadicky odstranén vzduch,

. Ovéite, Ze byl ze stiikacky a cesty prichodu A@"’""

kapaliny Uplné& odstranén vzduch,
7. Pfipojte spojovaci hadicku k prostredku
s cévnim vstupem,
8. Natocte hlavu injektoru dolu. )
Sejmuti stikacky: &
Chcete-li po dokonéeni vykonu sejmout
strikacku, zcela zatahnéte pist a otocte

C?alkatmszek sérllése vagy szivargas
(]

maz6 sérilések, valamint a fertdzés, mivel

lehetdve.
4. A tomyot csavarjag

fecskendd duga 3 a henger elé kerlljén,

Megjegyzés: A tormpyot teljesen el kell forditani
a zan helyzetig, gy a henger és a dugattyi
egy vonalba k W, és a kontrasztanyag ne
szivarogjon.

altalanos iranymutatasul

Igédlnak abbi utasitasokért ol a
el a Liebel heim injektor kezelési
kézikon
Liebel im 6000 és 6000 CT injektorok:
1. Ugyeljes , hogy az injektorfejen leva

dugfltyy legyen teljesen visszahtzva.

: f b«zonyosodjon meg amdl, hogy a

allitd lat a kbpeny nyildsahoz igazitotta.

yomastarté kopeny lemezét forditsa el
fele majd rogzitse ugy, hogy a csavart

eljesen elforditja az dramutato jarasaval

egegyezd irdnyba.

A fecskendd dugattyGjanak

csatlakoztatasahoz tolja elére a hengert.

@D Liebel Flarsheim Angiomat injektor:

1. Nyomja meg a LOAD (TOLTES) gombot a
konzolon. Nyomja meg a LOAD (TOLTES)
gombot a fejen a dugattyl teljes
visszahuzasahoz.

2. Allitsa a mechanikai zarat nullara,

3. Nyissa ki a torony ajtajat, hogy a nyomastand
kOpeny keszen alljon a fecskenda

A nyomastartd ke lévd
fecskenddt (ha van) tavolitsa el és dobja k1.

4. Vegye ki a fecskenddt a csomagolashol,
majd helyezze a nyomastartd kopenybe

5.Zarja be és rogzitse a tornyot.

6. Nyomja meg az UNLOAD (URITES)
gombot a henger eldretolasahoz.

A fecskendé feltdltése:

Megjegyzés: A fecskenda feltoltését és

az injektor beelesitését egy személynek

kell végeznie. Ha fel kell valtani az injektor

kezeldjét, akkor ligyelni kell arra, hogy

az uj kezeld meggy6z6djon arrdl, hogy a

fecskendd megfeleléen fel van toltve es

|égtelenitve van,

1. Forditsa felfelé az injektorfejet.

2. Nyoma le és tartsa lenyomva az eldtolo
vezérddt, amig a henger teljesen eldre nem
tolédik.

3. Tavolitsa el a fi

6 Luer-végérdl
a védoboritast, atlakoztassa a
steril wltdeszk: ecskendd csucsahoz
(Quick Fill Tube vagdy mas toltbeszkoz).
4. A Quick Fill T (gyorsfelt6hd csd)
itségével atakontrasztanyagot a

sériilése kévetkezhet be, Ugyeljen ra,
hog fypdekit szabad legyen, ne lépje
il @

% -',‘ golas elolap,an feltumeten

Tolold & 14
eles

vetkezhet be. Ugyeljen ra, hogy minden
csatlakozas stabil legyen, de azokat ne
szoritsa meg tdlzottan. Ezaltal minimalisra
csokkentheto a szivargas, a csatlakozasok
levalasa és az alkatrészek sérilése,

Vyjméte stiikacku z tlakového plasté,

A tovabbi utasitasokat lasd az injekt

veéZitkou proti sméru hodinovych ruéié%
Zlikvidujte vSechny pouzité soucasti.

MAGYAR
Bevezeto: Olvassa el a jelen részhie
informaciokat! Az informaciok meg 10
segitséget nyujt az eszkaz bizto f’j
hasznélatahoz.

kezelési kézikonyvében.

MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark V, \ -
MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD MW

Provis vagy MEDRAD CT-1001200%@
sorozatu injektorok:

1. Ugyeljen arra, hogy az injektorfejen

&

fecskend elje fel a kontrasztanyagot
tartalmazo , amig a gyorsfeltoita cso

teljesen by em merul a folyadékba. A
gyorsfelto végének kozel kell kenilnie
Ztap lattalmazo uveg al;ahoz

yeneneku eszkozt a fecskendd
an beszwon Iegbuborekok

j Sokkal nehezebb eftévolitani a
kokat, ha kisebb atméroju csoveket,
J tire vezetett katétert vagy 25 cm-nél
velyknél) hosszabb csovet hasznal,
ivja fel a kontrasztanyagot a fecskendobe.
nja le és tartsa lenyomva a REVERSE
ton motion (FORDITOTT hengermozgatas)
ombat, amig a fecskendd fel nem toltodik a
ivant mennyiségu kontrasztanyaggal.
‘A FluiDots indikitorok segitségével
konnyebben megfigyelhetd a kontrasztanyag
jeleniéte a fecskendoben, Ellenorizze, hogy
a FluiDots indikatorok kerek alakuak-e a
fecskendo feltoltot részében, A FluiDots
indikatorok kerekded alakja a kontrasztanyag
tipusatol figgden valtozik, azonban a
hosszikas alak mindig a levego jeleniétére
utal. A FlulDots indikatorok kerekded alakja
nem azt g y a fecskendd csiicsaban
eqgyaltalan nincs levego,

@

Feltonott fecskonds

Ures focskends

Légtelenités és az 5sszekotocss

felhelyezése:

A fecskenda feltéltéset kovetoen a levegot
tel 1 el kell tavoli afecskenddbdl, majd

eszkozt kizardlag a diagnosz! Spalkoto meg

vizsgalatok teriiletén megfel : Reverse Load 5‘?"?"*‘ (Forditot )

és tapasztalattal rendelkezd gombot az injektorfejen.

hasznalhatjak, 2. 1A:nec:han':!;aut(bnnz't,orl\sagig'::ra alltsa nullara

Felhasznalasi javallatok: Agstimag tartalma eljesen eloretolt nefyzetber rolag a

kontrasztanyag bejuttatas) Igal. Ezek az MEDRAD M?«rk “{(és a 1 CT-102

eszkozok kizarolag a Bayegnjektorokkal sorozatli injektorok esetebegamienyes). Az

1onténd, egyszeri haszfiglelih javallotiak ?Jr?n%mmi;m? F enyen 16vs

!Eell'fe:‘tj):szugrmt%%akbzbaeize kalmn;‘l?;zorl\(a‘mmk fecskenddt (ha van) tavolltsa 8l és dobja ki.
yszerinfuziora, kemoterapiarn, illetve a 3. Vegye ki a fecskendot a csor lasbol, és

gyog

kZSzuIek rendeltetésétol eltéro egyéb célra.
Korlatozott értékesités: Az Amerikal Egyesult
Allamok szOvetsegi torvényei értelmeben ezen

eszkozok értékesitése kizardlag orvos altal 18

csusztassa a felso nyomasmns kopenyre
(a perem lapos fele nézzen felfelé). Igy az
anyacsavar a kivagott részével felfelé néz,
ami a csatlakozo konnyebb illesztését teszi

fel kell helyezni az 6sszekotdcsovet. Ehhez

az alabbiakat kell tenni:

1. Tavolitsa el a feltotoeszkazt, majd tavolitsa el
a levegot a fecskenddbdl gy, hogy kézzel



addig tolja eldre hengent, amig a fecskendd

csucsaban meg nem jelenik a kontrasztanyag.

Enyhén utogesse meg a nyomastaré
kopeny aljat. hogy felszabaditsa a
buborékokat. Nyomja ki a levegot.

2. Csatlakoztassa az 0sszekdtécsovet a
fecskenddre:

a. FasTum - Helyezze az osszekotoesd
csatiakozdjat a fecskendo
anyacsavarjanak kivagott részére,
Furgassa el a fecskendd anyamavarpn
az oramutato jardsaval megegyezd
iranyba két és negyed fordulattal
rogzulésig, kbzben a csatiakozot tartsa
mozdulatianul.

. Push-N-Tum - Helyezze az
OSszel(Otocso csatlakozojat afecskendd

anyacsavaranak kivagott részére.

Tolja a fecskendd anyacsavarjat az
injektorfejre, amig ra nem pattan, majd
forgassa el a csavant az éramutato
jarasaval megegyez6 iranyba korulbelul
eqy fordulattal, amig nem rogzul.

MEGJEGYZES: Helyezze ugy

a csatlakozokat, hogy a fecskendd
rogzilésekor a szarnyak és az anyacsavar
kivagasa keresztezzeék egymast, és

eqgylk szarny se keriiljon bele a kivagasba.

3. Ellendrizze, hogy a csdvek nincsenek-e
megtorve vagy elzarodva.

4. A gomb segitségével tolja elore a fecskendd
dugattydjat, hogy a kontrasztanyag lassan
keresztiifolyjon az osszekotocsovon,

Az dramlds hidnya a folyadék utvonalaban
taldlhato levegb nyilvanvalo jele.

5. Toltse fel az 6sszekotocsovet, és
bizonyosodjon meg arrol, hogz
Osszes levegd eltavozott a csobal
6. Ellendrizze, hogy az 6sszes levego
eltavozott-e a fecskenddbdl és a
folyadekuthal,
7. Csatlakoztassa az 0sszekotocsovet
a kantlhéz,
8. Tartsa lefelé az injektorfejet.
A fecskendd eltavolitasa:
Az eljaras végen el kell tavolitani a fecskenddt,
ehhez teljesen vissza kell hizni a hengert, a
tornyot pedig az dramutato jarasaval ellentétes
irdnyba kell forgatni. Vegye le a fecskenddt a
nyomastano kopenyrdl. Kezeljen hulladékként
minden hasznalt alkatrészt.
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Vlunoprrep Ha TeppuTopuio Poccuu;

AO «BAVEP» BuaHec-1onur «Paguonomb

107113, 3-n Pribunckan yn.,
A.18, cTp.2, Mockaa, Paccus
Ten,: +7 495 231 1200
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Baegenue: MNpovuraitre sco ukdop 10,

COAEPXALYIOCH B 3TOM paspene.
3TOI MHDOPMALMUA NOMOXET BAM

paborars ¢ wagenuem,
Baxnoe npeaynpexaesue n
GesonacHocTu: Hacronwee
NPEAHAIHAYEHD ANK UCNON
NEpPCOHANOM, UMEIOLLIUM
NOArOTOBKY W ONLIT Auar
WUCCNEA0BAHUN C NPUMEHEHUEM METOA08
BUSyanuiauuu.

s

m HANENUA U pUCK ANs nayuenTa. BoamoxHas

OHOPA3OBOIO NPK WA C UHLEKTOPAMU
komnanuu Bayer.

lNporuponokaaa

npenaparos epanuu u nodsix Apyrux
MANUNYNALUMA OKAIAHHBIX ANA AAHHOTO
wanenus,

Orpanuqe@omomeuuu nponaxu:
®eaepant konoaatenscreo CLUA

o POAANY HACTOALMX MInenuit

JUOPaI0BOFO UCNONLIOBANUA.
(TP pHOE UCNONBLIOBANHKE, NOBTOPHAR

([P paﬁoranu U YTBEPKALHH! TONBXO ANK
HOPA30BOro NpuMenenus. MNostoproe
ENONbIOBEHUE OAHOPAIOBLIX UIREIMA
pnever 3a coboi ONAacHOCTL NONOMKU

nNoNOMKA W3NENUa BKINaeT B cebin
AHAUUTENLHLIA UIHOC KOMNOKEHTOR NPU
IANUTENBHOM UCTIONLIOBAHUM,
HEUCNPABHOCTS KOMNOHEHTOB U cBon B
pabore cucrembl. Boamoxmbie pucku Ans
NayWenTa BKIIOYAKT B ceBa TPanmsl U3-3a
HEUCNPABHOCTY UARENUR UK
UHPUUUPOBAHUE, TAK KAK MIRENUE He
YTBEPKALHO ANA OYUCTKM UNW NOBTOPHONR
CTepunUIaLuy.

Boaaywnan aMBONUA MOXKET NPUBECTH K
CMEPTH UNK K TAXKENOW TPaBMe NaUMenTa.
He NOACOCAMHRITE UNBEXTOP K NAUMEHTY A0
TEX NOP, NOKE U3 WNPULAE U NUHUK NOAEYM
KUAKOCTU He Byaer yaanex Becs BO3AyX.
BHUMATENHEHO NPOUUTAITE UHCTPYKLUM NO
3Arpy3Ne W UCNONLIOBAMMIC UHAUKATOPOB
FluiDots Ans CHUKEHUA PUCKE BOIAYLLHOR
amBonuu.

ﬂoaropuoo npuuenmue OQHOPaIoBLIX

oﬁpauuuuu CO CTEPUITLHLIMK umenmwu
MOXET NPUBECTH K BHONOruyeckomy

3apaxeHnio, OAHOPAIOBLIE UIAENUA AOTIKHE
GbiTh YTUNUIUPO & UCNONLIOBAHUA B
YCTAHORNEHHOM N

Usaneuenue

M3 wnpuua Mmoxer

Er0 UENONBI0BAHUA.

BCKPLITA MNK NOBPEXACHA.
OBAHUE UIRENUA N3 BOKPLITHIX UNK
unu Nosy
DHEHTOB MOXET NPUBECTY K rpaaue
Bparopa unu nauuenta. MNepea kaxasiv
ObI0BAHUEM OCMATPUBANTE COAEPKUMOE
aKOBKY.

@YKW KOHTPACTHOIO BEWECTBA UNK
PaipbiBbl COCAUHUTENLHBIX TPYBOK
MoryT HKTP
wnu onoplropa. Yﬁeavnem 8 O‘rqrcnau
NPENATCTHAN TOKY XUAKOCTH, HE AOnyckanTe
NPEEbILIEHUA AABNEHWR, YKAIAHHOTO Ha
nuuesou cmpoue ynaxosxu. Coapanue

MR UNK 33KyNop
nmmu nonm MUAKOCTH MOTYT NPUBECTH
K YTEUKAM UMW PAIPLIBAM COBAUHUTENBHBIX
TpyBoK.

A\ Mepui npegocTopoxnocTi

Henpasununasn yeranoBKa MINENHA MOXET
NPHBECTH K €0 NOBPEXACHUIO MK

K yTeuxkam. Yoeautecs B HAAEXHOCTH BCex
COCAVHEHWA, HE 3BTRTUBANTE UX CIIULLKOM
CUNLHO. 3TO NOMOXAT CBECTU K MUHUMYMY
PUCK YTEUEK, OTCOEAUHEHUA W NOBPEXACHUA
KOMMNOHEHTOB M3RENNA.

Mokasanun x np Coa =!
ABHHOM Y 0 nna fanuHenuwue MHCTPYKUMK CM, B
BBEAEHUA KOHTPACTHBIX BewWecTs. [l pykosagcrse no ALMU MHBEKTOpA.

gumenua npeaHasHadensl TONbKO ANA




Unwsexroput MEDRAD Mark IV, MEDRAD
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD
Mark V Provis unu unLexTopbl cepum
MEDRAD CT-100/200/300:

1. YBeautecs B TOM, 410 NOPLLEHb Ha rONOBEKe
NONHOCTLIO OTEEAEH Hadaa. [ANs Toro Yrobnt
OTBECTU NOPLLEHD (NOPLLUHW) HB3aA, HAXMUTE
Ha nepexnkyarent 0DPaTHOro HaNpannNeHus
Ha rONoBKE MHLEKTOPa,

2. B nonoxeHuu A0 ynopa Bnepea ycrasosure
MexXaHuYeckuit cTonop (Be3IonacHocTu) Ha
HOMb (OTHOCUTCH TONBKO K UHBLEKTOPAM CepuUn
MEDRAD Mark IV u MEDRAD CT-100).
MycTol npeccyioumit 4Exon NOMECTUTE Ha
Typens. Ecnu B Bepxiici yacTu np jero
exna HaxofUTCs LNPULL, CHUMUTE w
YTUNU3MpyATe ero,

. Mi3BnexuTe Wnpuy U3 ynaxosku U NNaBHo
HBCTABLTE Gr0 CBEPXY B NPECCYIOWMIA Yexon
(nnockas CTOPOHA BLICTYNa A0MMKHA BbiTs
obpauwjena seepx). 310 noasonser
PACNONOXUTE MydiTy OTBEPCTUEM BBEpPX,
4TO obnervaer ycranonxy KOHHeKTopa

4. NoNHOCTHIO NPOBEPHUTE Typens, YTobb!
NOMECTUTL NNYHXEP WNpULa nepen
NOpLUHEM,

Mpumevanue:[lns NPeaoTupaILeHUR yTeu K

KOHTPACTHOrO BeLLeCTaa Typens A0mKHa ObiTh

NONHOCTLIO NOBEPHYTA B 3AKPLITOE NONOKEHUE,

4TO OBECNEeNUT COBMELLEHUE NOPLLHA CO

wnpuuem.

Huxe npuRoAATCH 0BLMe yKasanun,

HbIMM yKa

oﬁpauqauvecn- X PyKOBOACTRY NO

axcnnyarauuu unbexropa Liebel Flarsheim.

Unuexropii Liebel Flarsheim 6000 u 6000 CT:

1. Y6eauTecs 8 TOM, 4T0 NOPLIEHb HA ronoBke
NONHOCTBIO OTBEAEH Halal.

2. PasGnoxupyire npeccyrowun Yexan u
NPOBEPHUTE B HANPABNEHUN BHUI,

w

3.

4.

W3snekute WnpuL| U3 ynakoeku U ‘BCTasnTe
€ro B npeccyrouui yexon, cobnoaan npu
3TOM NOMOKEHUE KIOHA COBMELUEHUA
LWNPULE OTHOCUTENBHO Bbipe3a
NPECCyIowenn Yexna.

MNosepHuTE NNACTUKY NPECCYoUero Yexna
HBepX U 3aPUKCUPYRTE, NONHOCTLIO
NOBEPHYB PYKOATKY NO 4ACOBOU CTPENKE.

5, MNogauTe Bnepen NopweHb ANA 33UENNEeHUs

€ NNYHKEPOM,

Unnexrop Liebel Flarsheim Angiomat:

1.

Haxmure knonky LOAD (3ANONHEHUE)
Ha nogcraske, Haxmure kHonky LOAD
(SANONHEHWE) Ka ronoeke ANs NGNHOro
0TBOAE NNyHWXepa.

2, YCTanoBuTe MEXEHUECKUA CTONOP Ha HONL.

3.

Ortkpoute asepuy Typeni, YTobs!
npeccyroumi Yexon Buin roTos K ycranopke
wnpuua. Echu B npeccylowem yexne
HaXOAUTCR UNPULL, CHUMUTE M yTUNUIUpyuTe
ero.

4. VapneruTe Wnpuy U3 ynakosky U BcrasbTe

€r0 B NPECCYOLWMIA Yexon.

5. Hagexwo 3akpoute Typens.

KOMTPECTHBIM BELCCTBOM.
6. Haxmute u yaepxueanre knasuily
REVERSE (OBPATHOIO) a

j@ namenjen za upotrebu kod isporucivanja
kontrastnog sredstva, Ovi uredaji su indikovani
2za jednokratnu upotrebu samo sa injektorima

NOPLUKA A0 TEX NOP, NOXa WNpUY He
3ANONHUTCA HeoBXoauMBIM O6BLEMOM
KOWTPECTHOIO BelecTna.

7. [Ans BLISBNCHUA HANUIUA KOHTPACTHOTO
BELECcTsa B ung Ue NONbIynTech
uHaukaTopamu FluiDots. Yﬁeuwreeb BTOM,
410 uHaukaropsl FluiDots B 3anonHexHon
4acTY WnpULa crany kpyrneimu, Oxpyrnas
hopma usauxkaropos FluiDots moxeT Bbits
Pa3HON B 33BUCUMOCTH OT TUNA KOHTPACTHOIO
BELECTBA, OAHAKO NPOAGNTOBATaA hopMa
yxasnisaer Ha nanuuue sosgyxa. Oxpyrnas
chopma unaukaropos FluiDots He ykasvipaer
Ha NONHOE OTCYTCTBUE NY3bIPhKOB BO3AYXA B
HEKOHEYHUKE WNPKUA.

O

3aN0nHeHNLN wnpuy

>

Nyemad wnpuy
BuiTeCHeHuWe BO3AyXa U ycrauoaua
COGAUHUTENLHON TPYBKU:

Mocne 3anonHexus Wnpuua, Bbl Ao%@

BLITECHUTD BECH BOIAYX U3 WNpUUa

YCTAHOBUTH COEAUHUTENLHYIO 'rpybh

Ans aroro cneayer

1. OrcoeaunuTs Hanonkswwee y@cﬁo
¥ BLITECHUTL BOJAYX 43 WNpuLa, Noaasan

BPYYHYIO NOPUWEHb BNepes A nop,
NOKa KOHTPACTHOE BEWecTBo METCH
B HAKOHEYHUKE Wnpuua.

OcmopoxHo nocmykusan HOBAHK
npeccyloweao wexna, yo & Ny3bipbKu
803dyxa. Ydanume oc; dcR e03dyx.

. Yeranosute Ha wnpuu@xunmenwym

N

a. FasTum - TE KOHHEKTOP
COeAUHUTEN! iPyOky B
DUKCUPYIOLLY R wnpuua,
lNoseprure MghTy Wnpuua no
“acosou Crp e NPUBNUINTENBHO HA
ABa C 4eTnAPTLI0 0BopoTa ANk
HasexHor PENNexus, npu ITom
YAEPMU (OHHEKTOP
Henoan

b. Push-b - NoMecTuTe KOHHeXTop
cociWH bHOW TRYGKU B
chukcigy Yo MydTy Wpuua
Haxg 1€ Ha MyTy Wnpuua 8
Hanp EHUY TONOBKK UHBLEKTOPA A0

3aweniusanus, nosepruTe MydTy No

4 7 cTpenke NpUBNUauTensHo
H 060pOT A0 hukcauuu,

IEHAHUE: Paavewaire KOHHEXTOPS!
L36pazom, «ToGb NPk PUKCUPOBEHHOM
eHuu MydThl Lwnpuya pebpa

UNUCH MONEPEK BLIEMKY U HU OIHO

HE NONAAANO B BLIEMKY.

O

kompanije Bayer,

Kontraindikacije: Oviuredaji nisu namenjeni
za visekratnu upotrebu, infuziju lekova,
hemioterapiju ili bilo koju drugu upotrebu koja
nije naznacena za ovaj uredaj,

Ograniéena prodaja: Savezni zakon (SAD)
ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane
ili po nalogu lekara,

/\Upozorenja

trebu, imajte u vidu sledeée: ovaj proiz-|
vod je predviden iskljuivo za

jednokratnu upotrebu. N jt:

sterilisati, obradivati ili Koristiti, Ureda]i
za jednokratnu upotrebu su dizajnirani |
potvrdeni iskljucivo za jednokratnu upo-
trebu. Ponovna upotreba uredaja za jed-|
nokratnu upotrebu moZe da dovede do rizika

od kvara uredaja i rizika po pacijenta, Moguci
kvar uredaja obuhvata znacajno habanj
komponente tokam duZe upotrebe, neispra
nost komponente i kvar sisterna. Moguci
ci po pacijenta obuhvataju povredu 2
neispravnosti uredaja i infekciju jer nije

ereno da li je uredaj ociécen ili ponovo

isan.

Vazdu$na embolija moze izazvati s
ili ozbiljnu povredu pacijenta. Nenf
povezivati pacienta na injektor sve
sav zarobljeni vazduh ne bude izbgl
brizgalice i sistema za protok teénd
procitajte uputstva za punjenje i y
FluiDots indikatora kako biste sriig
mogucnost nastanka vazdusne e

Bioloska kontaminacija m tati zbog |
ponovnog koriséenja stavk nokratnu

potpunosti u zal

civanje slavinice.

u da biste postavili
ispred klipa.

nora da se okrene u

Vi poloZaj kako bi se

nagore za Iakse p

abezbedilo po nje klipa i potiskivaca
brizgalice i s curenje kontrastnog
sredstva.

u nu(avku ate samo opste smernice.

z

putstva, pogledajte uputstvo

a upotreb febel Flarsheim injektora.

Liebel ”H eim 6000 i 6000 CT Injektori:

1. Pobri da je Klip na glavi potpuno
2, Ot¥ @’ te koSuljicu za pritisak | okrenite
len

1.

2.

3.

e bnzgahcu iz njenog pakovanja i

urhethite je u kouljicu za pntisak pazecida

@; 3 7a poravnanje postavite kod otvora
vakosuljici za pritisak.

renite plocu koSuljice za pritisak nagore i

kljucajte je okretanjem dugmeta u smeru

jke na satu za ceo krug.

urajte Kip napred tako da potiskivac

rizgalice nalegne.

iebel Flarsheim Angiomat injektor:

Pritisnite taster LOAD (NAPUNI) na
konzoli, Pritisnite taster LOAD (NAPUNI)
na glavi da biste potpuno uvukl potiskivaé,
Podesite mehanicki graniénik na nulu,
Otvorite vrata kupole tako da koduljica za
pritisak bude spremna da prihvati brizgalicu,
Ako postoji bnzgalica u koSuljici za pritisak,
uklonite je | bacite,

4. lzvadite brizgalicu iz njenog pakovanja

5.
6.

1 umetnite je u koduljicu za pritisak,
Zatvorite | osigurajte kupolu.

Pritisnite taster UNLOAD (ISPRAZNI)
da biste klip gurnuli napred.

Punjenje brizgalice:

Napomena: Jedna osoba treba da napuni
i aktivira injektar. Ako morate da zamenite

upotrebu ili zbog prop drz
asepticnog nacina md%pmrebe
stavki za jednokratnu pripen ite ih u
skladu sa propisima Q
itl ugrozena, i

jap cijenta, ukoliko
jalice. Nemojte skidati
gal

klad:sme napunjene

ruk 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 | zadrZite kontrolu za kretanje
unapred dok se klip ne pomen do kraja
napred.

. Uklonite zastitne pokiopce sa luer vrha
brizgalice i pricvrstite sterilni uredaj za
punjenje na vrh brizgalice (cevéicu za brzo
punjenje ili drugi uredaj za punjenje).

. Prenesite kontras edstvo u brizgalicu

w

Hawmute xonky UNLOAD (BbIFPY3KA)

3anonHeHue wWnpuua:
MNpumeuanue: 3apagky U 3anonnerue

MHBLEKTOPA AOMKEH NPOUIBOAUTL OAUH
uenopex. Ecny HeoBxoauMo 3amenuTs
oneparopa UHLexTopa, ybeaurecs B TOM, NTC,

HOBLIW ONEPATOP NPOBEPUS, NPABUNLHO 1K
3ANONHEH WNPULL U YAANEeH N1 BO3AYX U3
CUCTEMbI.

1.
2,

3.

Moseprure ronosky uibexropa ssepx@
Haxmure u yaepxusaire knasuiy
nepemMeLyeHun Bnepea A0 Tex nop,
NOPLUEHb NONHOCTBIO HE NPOABUH!

nnepea. @
CHUMUTE 3aLMTHBIU KONNAYoK C:
HaKoHeyHuxa Wwnpuua Tuna Nyep,
NOACOEAUHUTE K uaxonewuxy AP

no.qame KOHTpacTHoe BeWy
MoaxuMaiTe hnakow ¢ x o,

HANONHEHUA AONKEH @
NakoHa ¢ KOHTPa
Mpumeyanue: Vicno
BuICTPOro Hanor e
npucnocobnenue, "v'\' bl YMEHBLLTE 0OBLEeM

PEKOR\BOIRYXE, NONARAOLLMX
B WNPUY NPy ero 3anenHenuu. Yaaneuue
NY3bIPHKOB BOIAYXA IATPYAHRETCR NPU
WCNONB3OBAHKY TPYDOK HEDONBLLIOTO
AMBMETPA, TAKUX KaK KaHkonu, unu TpyBok
AnvnHee 10 2I0UMOB (25 cm),

. Mpousseaute 3anonuenue wWnpuua

S

BCAUTECH B TOM, NTO TPyBKa He
CPCKPYHEHa U HET NPENATCTBUA AN
POXONAEHUS MUAKOTTH,
AaBaite NNyHxep snepea spy-Hy
PYKORTHOA YTODLI 0BECneyuTs MEANCHHLIN
TOK KOWTPACTHOIO BELUECTRA Yepes
COBAUHUTENLHYIO TRYDKY.

Omcymemaue nomoka xudxocmu

8030yxa 8 NUNUU Noda4u Xudxacmu

™

@islemu 2a protok tecnosti mogu dovesti do

koji su navedeni na prednjoj strani
ja. Primena vecih pritisaka ili okluzije

enja ili pucanja spojeva cevi.

A konstedi cevei 0 punjenje. Podizite
:gfsgkﬂ::é:g X & un'l:e‘:'?ber?zu g‘::ne bocu sa kontra: sve dok cevcica za brzo
ns 9 : punjenje ne bude d8 kraja ubacena. Kraj
Nemojte k ako je sterilno pakovanje cevcice za uffjenje treba da bude blizu
otvoreno tec¢eno. MoZe dodi do dna boce sa stom.,
povredivitja pacijenta il operatera ukoliko je Napome stite cevéicu za brzo
pakovanje otvoreno ili osteceno, ili ukoliko se punjenje ili lentan urcdaj da biste
koriste OStagene komponente, Vizuelno smanjili z inu i velicinu mehurica
prove, drZaj | pakovanje pre svake vazduha h prilikom punjenja
u bgzgﬁah ; je ukloniti mehunée vazduha
0 pacijenta ili operatera moze Zto su alPler-preko-igle (i cevéice duze od
n curenja kontrastnog sredstva 25¢ Q) n).
il nja cevi. Uverite se da je sistem za 5. Uvygité ontrastno sredstvo u brizgalicu.
tecnosti otvoren, nemojte premasivati | g, Rrifisni | zadrzite taster REVERSE

PR OTNQ) za pomeranje klipa dok se

Nzgdlica ne napuni Zeljenom zapreminom
stnog sredstva,

7 bljavajte FluiDots indikatore koji

b

Allm opreza

am pomoci da detektujete prisustvo
trastnog sredstva u brizgalici. Proverite

ABNAEINCSH ABHLIM NPUIHaKOM N«'II‘IUUUD &

5. 3anpassTe COEAUHUTENLHBIE TRYDKU
ybeaurecs B TOM, HTO BO3AYX yaane!
6. Y6epuTecs B TOM, 4TO BECH BOIRYX
U3 LUNPULAE U NUHKK NORANM MUAK:
7. lNoaxkniouuTe COBAUHUTENBHYIO T|
C MaAEenuUem ANA BHYTPUCOCYAU
BEEAEHURA,
8. MonepHUTE ronoBKy UHLEKTOP
Yaanenue wnpuua:
Yrobibi no 3aBepLueHumn npouy
LNPUL, NONHOCTBLIO aumnme
nopepHuTe Typens nporus vago
Wasnekure wnpuy us npeoc o

KOMNOHEHTB!.
SRPSKI
Uvod: Proéitajte info “J‘ )
odeljku. Razumevanje Qi) Y, bformacija ce vam
pomodi da bezbedno radite sa uredajem.
Vaino bezbednosno obavestenje: Ovaj
uredaj je namenjen za upotrebu od strane lica
sa odgovarajucom obukom i iskustvom u
ispitivanjima sa dijagnostickim snimanjem.
Indikacije za upotrebu: SadrZa) ovog paketa

sadrane u ovom

Ako delovi za jednokratnu primenu nisu
pravilno instalirani ili cure, moze doci do
ostecenja komponenti. Uverite se da su svi

i bezbedni; nemojte pi 10 stez &
Ovoée pomodi u smanjenju curenja, odvaj
spojeva i oStecenja komponenti,

ga I su FluiDots indikatori kruZnog oblika

napunjenom delu brizgalice. KruZni oblik
FluiDots indikatora se razlikuje u zavisnosti
od tipa kontrastnog sredstva, ali duguljasti
oblik ukazuje na prisustvo vazduha. Kruzni
FluiDots indikaton ne ukazuju na potpuno
odsustvo mehuri¢a vazduha u vrhu brizgalice

20

Za dalja uputstva pogledajte uputstv.
upotrebu Injektofa.

1. Pobrinite se da je Klip na glavi budc puNo

uvuéen, Da biste uvukli Klip(oveYRgritisnite
prekidac za inverziju opterece glavi
injektora.

2. Podesite mehanicki (bezbe

Mark IV i MEDRAD CT-108
praznu koSuljicu za pntisaiesl X
Ako postoji brizgalica na vrhu kosuljice za
pritisak, uklonite je | bacite.

3. lzvadite brizgalicu iz njenog pakovanja i
postavite je na vrh kosuljice za pntisak (ravna
strana pnrubnice mora biti okrenuta nagore).
Ovo postavija navrtku sa izrezom okrenutim

=

O

Napuryena bnzgahca

Prazna bmgalca

Izbacivanje vazduha i prikljuéivanje cevéice

za spajanje:

Nakon §to napunite brizgalicu, morate izbaciti

vazduh iz brizgalice, a zatim prikljuciti cevéicu

za spajanje. Da biste to uradili:

1. Uklonite uredaj za punjenje i isterajte
vazduh iz brizgalice rucnim pomeranjem
klipa unapred tako da kontrastno sredstvo
bude u vrhu brizgalice.

Pazlivo dodimite osnovu koSuljice za
prilisak da biste izbacill mehurice vazduha.
1zbacite preostali vazduh.



2. Prikljuéite ceviicu za spajanje na brizgalicu
a. FasTumn - Postavite slavinicu cevéice
$a spajanje u izrez navrtke brizgalice.
Dok odrZavate slavinicu nepokretnom,
okrenite navrtku brizgalice u smeru
kazaljke na satu otprilike za 2 1/4 kruga
dok se ne uévrsti
Push-N-Tum - Postavtte slavinicu
cevéice za spajanje u izrez navrtke
brizgalice. Gumite navrtku brizgalice

A\ Opozorila

—

brizge z nastavkom luer in pritrdite sterilen
pripomocek za polnjenje na konico brizge

Ce brizge uporabljate za shranjevanje
kontrastnega sredstva, lahko pride do
bakterijske kontaminacije. Napolnjene
injekcijske brizge uporabite nemudoma.
Napolnjenih injekcijskih brizg ne shranjujte za
poznejso uporabo. Zavrzite neuporabljene
napolnjene brizge.

=1

prema glavi injektora dok ne nalegne;
okrenite navrtku u smeru kazaljke na
satu za priblizno 1 krug dok se ne udvrsti

NAPOMENA: Postavite slavinice tako

da navrtka brizgalice bude uévricena, sa
krilcima preko izreza, a ne sa jednim krilcem
u zrezu,

3. Potvrdite da cevéica nije presavijena ili
zapusena

4. Upotrebite dugme za ruéno podesavanje da
biste potiskivac brizgalice pomeriti unapred
tako da se obezbedi spori protok kontrastnog
sredstva kroz cevéice za spajanje.

Odsustvo protoka je odigledna indikacija
vazduha u sistemu za protok teénosti

5. Isperite cevéice za spajanje i uverite se
da je vazduh izbacen,
6. Potvrdite da je sav vazduh izbaden iz
brizgalice i sistema za protok tecnosti,
7. Prikacite cevcicu za spajanje na ureda)
2a vaskularni pristup
8. Nagnite glavu injektora nadole.
Uklanjanje brizgalice:
Da biste uklonili brizgalicu nakon zavr$enog
postupka, potpuno izvucite klip i ckrenite kupolu
u smeru suprotnom od smera kretanja kazaljke
na satu, Uklonite brizgalicu iz kosuljice za
pritisak. Bacite sve upotrebljene komponente.
SLOVENSCINA
Uvod: Preberite informacije v tem poglavju.
Razumevanje teh informacij vam bo pomagalo,
da boste pripomo&ek vamo uporabljali.
Pomembna opomba glede varnosti: Ta
pripomocek morajo uporabljati posamezniki,
ki so primerno usposobljeni in imajo izkusnje
z diagnosticnimi preiskavami s slikanjem.
Indikacije za uporabo: Ti pripomocki so
indicirani izkfjutno za enkratno uporabo z
injektorji druzbe Bayer,
Kontraindikacije: Ti pripomoéki niso namenjeni
veckratni uporabi, infundiranju zdravil,
kematerapiji ali drugi vrsti uporabe, za katero
niso indicirani.
Omejena prodaja: Po zveznem zakonu (ZDA)
je ta pnpomodcek mogoée kupiti le od zdravnika
ali po njegovem narodilu.

A\ Opozorila

'PT pripomockih, KI§o 6znaceni za enkrar|
no uporabo, prosimo, upostevajte: ta
izdelek je namenjen izkljuéno za enk
uporabo, Ne sterilizirajte ga, ne obdelujte
I:;a za ponovno uporabo in ga ne poskusa-

mocki so izdelani in potrjeni samo za
enkratno uporabo. Ponovna uporaba prpo-,
mockov za enkratno uporabo lahko povz
nevamost okvare pripomocka in je neval

za bolnika. Morebitne okvare pripom
vklju€ujejo bistveno poslabSanje stanja pri-
pomoéka zaradi predolge uporabe,
sestavnih delov in odpoved sistema
bitne nevarmnosti za bolnika "
poskodbe zaradi nepravilnega deloyan
pomocka in okuZbe, saj pripomocg

bolnika na injektor, dokler iz injal
in poti tekocine ne odstranite
Natanéno preberite navodila 28 p
in uporabo indikatorjev FluiDots
zmanjsali moZnost zraéne afbg
Ponovna uporaba izd
uporabo ali r Stey
tehnike lahko povzroght:
kontaminacijo. lzdelke/;

uporabo po uporatiad

bolnika. Ne odstranite bata, ko polinite brizgo.

Prip ne uporabljajte, ce je
sterilna ovojnina odprta ali
poskodovana. Ce je ovojnina odprta ali
poskodovana, uporaba pripomocka lahko
povzroi podkodbe bolnika ali uporabnika
Pred vsako uporabo natanéno preglejte
ovojnino in vsehino.

Y R Heh

Obp j g all

ob predrtju cevja lahko pride do poskodbe
bolnika ali operaterja. Prepricajte se, da

je pot tekacine odprta; ne presezite tlakov,
navedenih na sprednjem delu embalaze

predrije povezovaine cevi.

A\ Svarila &

Ce sestavni deli niso pravilno nam i,
se lahko poskodujejo ali zaénejo
Zagotovite tesnost vseh povezav, ne
¢ezmemo. Na ta nacin boste zmanjsal
moznosti za puséanje, prekintev zav ter
poskodbo sestavnih delov. @

Uporaba visjih tlakov ali prisotnost okluzij
na poti tekocine lahko povzrodi puscanje ﬂj

(cev za hitro polnjenje ali drug pripomocek
za polnjenje).

4, Prenesite kontrastno sredstvo v brizgo
2 uporabo cevi za hitro polnjenje. Vsebnik
s kontrastnim sredstvom dvignite toliko,
da Je cev za hitro polnjenje popolnoma
vstavijena. Konec cewi za hitro polnjenje
mora biti na dnu vsebnika s kontrastnim
sredstvam,

Opomba: S cevjo za hitro polnjenje ali z
drugim ustreznim pripomockom zmanjsajte
volumen in velikost zraénih mehurékov, ki so
vsesani v brizgo med polnjenjem. Pri uporabi
cevimanjsih premerov ali dolZin, kot je cevka
ziglo za prenos katetra, ali cevi, daljsih od 25
cm, je odstranjevanje zraénih mehurckov
teZje

5. Posrkajte kontrastno sredstvo v iglo.

6. Pntisnite in drZite gumb za premikanje bata
nazaj REVERSE (OBRNI), dokler brizga ni
napolnjena z zelenim volumnom kontrastnega
sredstva,

. Uporabite indikatorje FluiDots, da boste laZje
opazili prisotnost kontrastnega sredstva v
brizgi. Preverite, ali so v napolnjenem
delu injekcijske brizge indikatory FluiDots
zaobljeni. Zaobljena oblika Indikatorjev
FluiDots se raziikuje med razliénimi
kontrastnimi sredstvi, v vsakem prime
podolgovata oblika pomeni prisotnost zcaki
Zaobljeni indikatorji FluiDots ne pomef
popolne odsatnosti zracnih mehurgkg

v konici injekcijske brizge. (Z )

~

Za dodatna navodila si ogle

za uporabo injektorja.

=

te ponovno uporabiti. Vsi potrosni pripo-| l %

Injektorji MEDRAD serij
Mark V, MEDRAD Mark V.
Mark V Provis ali MEDRA
300:

1. Prepricajte se, dg eb lavi povsem
poviecen nazaj. Ce ze! t (bate) povieci
nazaj, pritisnite vz ikalo za polnjenje
na glavi injektorja.

2. Nastavite mehansk Mostno) ustavijanje
na ni¢ v poloZaju noma napre| (velja
le za injektarje se RAD Mark IV in
MEDRAD CT-1, amestite prazni tlacni
tulec na vth n . Ce je v zgomjem
tlanem tulcu Brgla, jo odstranite in zavrzne.

3. Vzemite b vojnine in jo potisnite v
zgomiji tla loska stran prirobnice
mora biti ob! a'navzgor). Tako bo matica

obrnjena zom navzgor, kar bo alajSalo
pritrjevan, 'deliinika,

4. Popolngma zavrtite nastavek, da boste
bat bﬁ%amesull pred bat injektorja.
Opomba:
zavrtet)

stavek je treba popolnoma

aj, da zagotovite

pora ata injektorja in bata brizge ter
prepreCiteiztekanje kontrastnega sredstva.
Na fa navodila so le splosne smernice.
Za dedatna navodila si oglejte priroénik za

bl

arabo injektorja Liebel Fl
I rji Liebel Flarsheim 6000 in 6000 CT:
repricajte se, da Je bat na glavi povsem
viecen nazaj.
klenite tlaéni tulec in ga obmite navzdol,
'zemite brizgo iz ovojnine in jo vstavite
v tladni tulec, pri éemer zagotovite, da je
oznaka za poravnavo poravnana z zarezo
na tlaénem tulcu.
4. Obmite ploico s laénim tulcem navzgor in
jo pritrdite, tako da gumb povsem obrn
v smen urinega kazalca.

Iniakt, haoi

§. Potisnite bat injektonja, da aktivirate bat br@

Liebel Fi Angiomat:
1. Na konzoli pritisnite gumb LOAD (NAL
Pritisnite gumb LOAD (NALOZI) na gi
bat injektorja poviecete popolnoma n
2. Mehansko ustavijanje nastavite n
3. Odprite vrata nastavka, tako da i
tulec pripravijen na vstavijanje bl
Ce je v laénem tulcu brizga, jo
in zavrzite,
4. Vzemite brizgo iz ovojnine in
v tlaéni tulec.
5. Zaprite in zapahnite nastavi
6. Pritisnite gumb UNLOAD (|
bat injektorja pomaknete
Polnjenje brizge:
Opomba: Injektor naj polr@npmvua na
injiciranje ena sama o se morata
operaterja injektorja za ti, mora drugi
operater preveriti, ali je ustrezno
napolnjena in ali je bil odstranjen ves zrak.

nite

vite

ANI), da

1. Nagnite injektor z glavo navzgor.

2, Pritisnite in drzite gumb za premikanje naprej
dokler bat injektorja ni potisnjen do konca,

3. Odstranite zasgitne previeke s konice

Prazna injekcipska Napoinjena m,v:h:qs;g
brizga brizga

Odstranjevanje zraka in pi
povezovalne cevi:

Ko napolnite brizgo, morateNagstraniti iz nje
ves zrak in nato pritrditi pi Ino cevje.
To naredite na naslednji

1. Odstranite pripomoce!
odstranite zrak iz bri

potiskate bat naprej ler kontrastno
sredstvo ni v komc@?e

nje

NeZno potrkajte tlacnega tuica,
da premaknete, mehurcke.
Qdstranite pre zrak.

2, Pritrdite pov@no cev na brizgo
a. FasTurn- Namestite razdelilnik

pove e cevi v izrez matice brizge.
Obmi ico brizge v smeri urinega
kaz: priblizno 2 1/4 obrata, dokler
ni 2 njena, pri Cemer drzite

razdelilfiik pri miru.

P{8haN-Turn — Namestite razdeliinik
ovalne cevi v izrez matice brizge.
ite matico brizge proti glavi

orja, dokler se ne zaskoci, obmite
ico v smeni unnega kazalca za
izno 1 obrat, dokler ni zategnjena.

BA: Razdelilnike namestite tako, da
segajo prek izreza in da nobeno krilce
rezu, ko je matica brizge zategnjena.

3. Frepricajte se. da cevje ni prepognjeno ali

amaseno,

4. Uporabite gumb za roéni nadzor, da potisnete
bat brizge naprej, s Eimer boste 2agotovili
pocasen pretok kontrasinega sredstva skozi
povezovaino cevie,

Qdsotnost pretoka je jasen znak zraka

S

yeterli egitim ve dendy
kullanilmas) amaglagy

SR
ietimesinde kullaniimasi
tihazlar, Bayer

¥ bir kez kullanim igindir,

(!,_:4‘ r: Bu cihazlann goklu

amaglanmistir. &
Enjektérere s
Kontrendikas

cihazin endi

ARD federal kanunlarina gore
bir doktor tarafindan veya

N "
zlardattitfen sunlara dikkat edin: Bu driin
lece) bir kez kullanim igindir. Tekrar|

\fekrar kullanmayin. Atilabilir cihazlar|
e tek kullammiik olarak tasarlanmig
va-dogrulanmigtir, Tek kullammik atilabilir
cMaziann tekrar kullamimas: cihaz anzasi
T8l ve hasta agisindan riskler olusturur,
Plasi cihaz anzasi igerisinde uzun sareli kul-
amim ile Gnemli bilegen bozulmasi, bilegen
anzasi ve sistem anzasi bulunur. Hasta igin|
olasi nskler icerisinde cihaz anzasi nedeni-
yle yaralanma veya cihaz temizlenmesi veya
tekrar sterilize edilmesine yonelik dogrulan-
madidi igin enfeksiyon bulunur,

Hava embolizasyonu hastanmin élmesine
veya ciddi sekilde yaralanmasina neden
olabilir. Bir enjektoru sinnga ve swvi yolundan
tim tutulu hava temizleninceye kadar hastaya
baglamayin. Hava embolisi alasiligini azatmak
igin yukleme ve FluiDots gostergelerinin
kullanimi hakkindaki talimati dikkatle okuyun.

Tek kullanimlik maddeleri tekrar kullanmak
veya aseptik teknik izlememek biyolojik
kontaminasyona neden olabilir. Tek
kullanimhk maddeleri kullandiktan sonra
uygun gekilde atin,

Eger piston sinngadan gikanlirsa, sinnga
sterilitesi olumsuz etkilenir ve hastada
enfeksiyon olugabilir. Sinngayi doldurmak
igin pistonu gtkarmayin,

Sinngalar kontrast madde saklamak igin
kullanilirsa bakteriyel kontaminasyon
olusabilir. Doldurulmus sinngalar hemen
kullamn. Doldurulmys sinngalan daha sonra
kullanmak (izere sa yin. Kullamilmamig
yiklenmis sinnga n,

Steril paket agik veya hasarliysa
kullanmayin, Paket Scilmis veya hasar

gormugse ya d. r gormus bilesenler
kullamlirsa ha eya operator yaralanabilir.
Her kullanmim: ce paketi ve igindekilen
gozle kontr

Kontrast m 1zmalan veya tiip

delinmelegri Hasta veya Kullanicinin zarar
ol agabilir. Sivi yolunun agik

in olun;, paket dnunde belirtilen
q eyin. Daha yiksek basinglarin
i veya sivi yolunda tikanikliklar

t Edilecek Hususlar

urulmazsa bilegsen hasan veya
tilar olusabilir. TUm baglantlann
= lam olmasini saglayin; agin sikmayin.
islem sizintilar, aynima ve bilegen hasanni
@?i‘nimuma indirir.

Ek talimat igin Enjektor Calistirma EI |

v poti tekoéine. Kitabina basvurun.
MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark V,
§. Napolnite povezovalno cev in se preprida MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V

da ste iz nje odstranili ves zrak.
6. Prepricajte se, da ste iz brizge in poti t
odstranili ves zrak
7. Pntrdite povezovalno cev na pri K
2a Zilni dostop.
8. Nagnite injektor z glavo navzdo
Odstranjevanje brizge:
Za odstranjevanje bnzge po kon
postopku bat injektona powcat DR
nazaj in nastavek obmite v naspraln
urinega kazalca, Odstranite briggo
tulca. Zavrzite vse uporabljeng-Sestavne dele.

TURKCE

Girig: Bu bolimde bulunan bilgileri okuyun,
Bilgileri anlamak cihazi glvenli bir gekilde
Sahsurmamza yardimei olacaktir,
nemli Givenlik Duyurusu: Bu cihazin
21 diagnostik géruntdleme caligmalan konusunda

Provis veya MEDRAD CT-100/200/300
Serisi Enjektorieri:

1. Kafa Gzerindeki pistonun tamamen gerni
cekilmesini saglayin. Pistonu/pistonlan
gen gekmek icin enjektor kafasindaki
Ters Y(kleme Anahtanna basin,

2. Mekanik (guvenlik) Durdurucusunu tam deri
ydnde sifir olarak ayarayin (sadece
MEDRAD Mark IV ve MEDRAD CT-100
Serisi Enjektorier icin gecerlidir). Bog Basing
Ceketini kule Ust kisminda konumiandinn.
Ust basing ceketinde bir sinnga varsa
gikann ve atin,

3. $inngay: paketinden ¢ikann ve st Basing
Ceketi icine kaydinn (flangin duz tarah
yukanya bakmalidir). Bu iglem somunu daha
kolay gobek yerestirme icin kesili kismi
yukanya bakacak sekilde konumlandinr.

4, Kule kismini ginnga pistonunu piston aniine




getirmek Uzere tamamen gevinn.

Not: Kule kismi piston/ginnga pistonunun

kontrast madde sizmasini onlemek Ozere

hizalanmasin saglamak igin kapali pozisyona
dondiiriimelidir.

Asagidakiler sadece genel kilavuz

ilkelerdir. Ek talimat igin Liebel Flarsheim

enjektoriintiziin Caligtirma El Kitabina
bagvurun.

Liebel Flarsheim 6000 ve 6000 CT

Enjektorleri:

1. Kafa Gzerindeki pistonun tamamen geri
gekilmesini saglayin,

2. Basing ceketinin kilidini agin ve agagiya
dogru dondarun,

3. Sinngay paketinden ¢ikann ve smn%:y;‘
basing ceketine hizalama anahtanni NG
ceketi yuvastyla konumlandirdiginizdan
emin olarak yerestirin.

4. Basing ceketi plakasini yukanya dogru
ddndiirlin ve dugmeyitamamen saat ydnunde
gevirerek srglleyin,

5. $innga pi inu gegirmek igin pi

eretin,

Liebel Flarsheim Angiomat Enjektorii:

1. Konsolda LOAD (YUKLE) dugmesine
basin. Pistonu tamamen gen ¢ekmek icin
::!a uzennde LOAD (YUKLE) dugmesine

sin.

2, Mekanik durdurucuyu sifir olarak ayadayin.

3. Kule kapa@im basing ceketi bir ginnga
alacak sekide hazir olmasi i¢in agin, Basing
ceketinde bir ginnga varsa gikann ve atin,

4, Sinngay paketinden gikann ve sinngayl
basing ceketi icine yerestirin.

5. Kule kismini kapatin ve sabitleyin.

6. Pistonu denye hareket ettirmek igin
UNLOAD (CIKAR) dugmesine basin.

$innga Doldurma:

Not: Bir kigi enjektoru doldurmali ve

hazifamalidir. Enjektor kullanicisin

degigtirmeniz gerekirse ikinci kullanicinin
ginnganin uygun sekilde doldugunu

ve herhangi bir havanin giderildigini

dogruladigindan emin olun,

1. Enjektor kafasini yukanya dogru egin.

2. Piston tamamen ilerdeyinceye kadar ilen
hareket kontrolune basin ve basili tutun.

3. $innga luer ucundan koruyucu kapaklan
¢ikann ve ginnga ucuna bir steril doldurma
cihazi takin (Hizhh Doldurma Tupd veya
diger doldurma cihazi)

4. Kontrast maddeyi sinnga igine Hizl
Doldurma TupUnu kullanarak aktann,
Kontrast madde sisesini Hizh Doldurma
Tupl tamamen gerte;(mlinoeye kadar
zukselﬁn. Hizli Doldurma Tupunun ucu

ontrast gisesinin alt kismina yakin olmalidir
Not: Doldurma sirasinda ginngaicine
hava kabarciklannin hacmini ve buyu nu
azaltmak Uzere bir Hizl Doldurma Tipi veya
egdeger cihaz kullanin. Bir kateter st igne
gibi daha kigUk ¢apli tupler veya 25 cm
uzerinde bir tip kullaniyorsaniz hava

kabarciklarini Enkarmak daha zordur.
5. $innga igine kontrast madde aspirasyonu

yerestirin, $innga somununu gobegi Q

sabit tutarken saglam oluncaya
kadar yaklagik 2 1/4 tur déndurin,
b. Push-N-Tumn - Konektor tipi
gbbegini sinnga somununun kesili
kismina yerlegtirin. $innga somununu
tiklayincaya kadar enjektor kafasina w
dogru itin; somunu sabitieninceye
kadar saat yonunde yaklagik 1 tur

dondurun. m

NOT: Gobekleri ginnga gobegi sabit
oldugunda kanatlar bir kanat kesili kissmda
olacak gekilde degil kesili kismin Uzerinde
olacak gekilde konumlandinn,

3. TipUn bukiilmis veya tikanmig olmadiqindan o

4. Manuel digmeyi sinnga pistonunu konektor
tiipti iginden kontrast maddenin yavas bir m
akigini saglayacak sekilde kullanin. w
Bir akig olmamasi swvi yolunda hava
bulunmasinin agik bir gostergesidir w Q

5. Konektor tupinden sivi gegirin ve Q'
digan atildigindan emin olun. ‘b

6. Sinnga ve siv1 yolundan tim havan n
atildigini dogrulayin.

7. Konektor tipunii vaskaler girig cih kin. w

8. Enjektor kafasini asadiya dogru

Bir Sinnganin Cikanimasti: Q

Islem tamamlandiginda sinngay: ak igin w

pistonu tamamen geri gekin ve I

saat yéniinin tersine gevirin. Siflugay: basing

ceketinden gikann. Tum kul ilesenleri 8

atin,

gerceklestirin.
6. Sinnga istenen kontrast madde hacmiyl

e
doluncaya kadar REVERSE (TERS) plstort

hareketi tusuna basip basili tutun.

7. $inngada kontrast madde varigin O

saptamaniza yardimct olmak Gzere

g g mnin sinng:
yuvariak oldugundan emin olun, Flui
gostergelerinin yuvarlak gekli kont
madde tipine gore degisir ama obl;
kil hava varhigina isaret eder. Y
luiDots gostergelen ginnga ucu
hava kabarcigi bulunmadigina i

= O
Bog Sirnga Doty SmlA

Havayi Cikarma ve K ind Takma:

Sinngayi doldurduktan som gadan tum
havayi digar atmall ve sonrakenektor tuplnu

takmalisiniz. Bunu y.

FluiDots gostergelerini kullamn. FluiD
S S

ucunda olacak sek anuel olarak
iledeterek digan

Hava kabarcik rinde oynalmak igin
basing ceketinin tabanina parmaginizla
hafifge vurun. Kalan havayi digar atin.

2. Konektor tupunt $inngaya takin.
a. FasTurn - Konektor tupi gobegini
sinnga somununun kesili kismina

22



. IlepeBo/1 ¢ aHIJIMHCKOTO A3bIKa HA PYCCKUM A3bIK

[Tamn: @

BOJIBIITAS TTEYATD IUTATA MBPUJIEH]L * rep6 &

&
[LITaTr Mapunenn &

Kanuenspus Cekperaps wrata Q

X

Hacrosimi AnocThiib HeIRHCTBUTENEH V1S UCTOb30BaHNS B COeIMHEeHHBIX UJTa@ AMEpPHKH, Ha

Hactosmmi AnocTwib He YA0CTOBEPAET COJEPKAHUE JIOKYMEHTA, B OTHOLIEHHH KOTO

TEPPUTOPHAX H BIAJIEHHAX AAHHOIO roCy/1apCTBa. @
DOFO OH ObL BblAAH.

4

©
S

J
(I'aazckan em(un om 5 okmnbopn 1961 eom

(O

1. Crpana: Coenunennsie HltaTs Amepm

%noc'm.m,
AN

S

iy v @
acTOALLMI OPULHANLHBIN TOKYMEHT

2. noanwucan bap6apoii X. Maﬁme@m @)

B

3. BbICTYNaloUleH B Ka4ecTBe cn)@uero OkpyxHoro cyna okpyra Montromepu

4. CcKperieH neqaruo/mmmno@cpymnoro cy/a oKpyra Mou'b@pu
& YaocroBepeno %

5. B T. AHHanoJMce, Wrart WIeH] @ @

6. 20 wons 2020 rona Q

@)

5@
&
'

7. Cexperapém unar@opuneun

N
O
<
8. 3a Ne 520745 @? @’
O
§ 10

N
[Toanuce: (nonn@ )
S
(U

9. ﬂeanb/mTaMg

[leuars: 5

MapmleH@'leanb KaHUEIAPHH cexpera;n@ma*
reps O
QY
N

/= -

Cexpemape wmama

S %
& S

L

i
g
&
o
A}




[Itar Mapunen, okpyr Moutromepu, Boiciuuii cy

B kanuenspuu cayxauero OKpykHoro cyia okpyra Mourromepu

&
S
ks
@
£
g
i3

51, bapbapa X. MaiiknemkoH, cayxawuii OKpyKHOro cyaa okpyra MoHTromepsu, mﬁ@pm]eu& cyn
00A3aTeIbHOr0 NHCHMEHHOTO NMPOM3BOACTBA, HACTOALLMM Ya0cTOBepsto, uto BEPA B YAB blJla YTBEpPA/ICHA B
JIOJDKHOCTH/Ha3HAYeHa M 10MyllUeHa K paboTe B KauecTBe rocy1apCTBEHHOIO HOTapHyca, Ha@an ¢ 9 asrycra 2016

roaa.
YAOCTOBCPEHHUE HECro s 110cTan
COOCTBEHHOPYYHYIO NONKCH W OkpyxHoro
J & cyna okpyra Montromepu 16 2020 rona.
Meuats: (Iy (noamucano) @
OKPY)XXKHOW CYZIOKPYTA ()
MOHTIOMEPIL LITAT Q
MO3PUJIEH]T*rep6 /A bap6apa X. Maiikne
g Cayorcawguit Oxpysucngeg cyoa okpyea
Mownmeomepu
&
LIC9 20160902 S O




(JIorotun)

2141 Iu Cmpum HopmBecm, nomewgenue 103, Bawunemon, oxpye Koaymous, 205

AdbduaeBurt

&
5
[Irar ) @)
O

Mbopuneno

) MecTo cocTaBlIeHUS:

Oxpyr Monmeomepu ) @
B MOeM NnpUCyTCTBHH HIKETOANUCABIIMIAC Y/IapCTBEHHBINA HOTAPHYC, n@o SIBUBILLIMICS KO MHE,
JIMYHO MHE 3HAKOMBIH MJIH MOATBEP/AMBIIMIEBOK) JINYHOCTD, HA/UIEKALLMM '08pa30M NPUBEAEHHBIH K
NPUCATE COTJIACHO 3aKOHY, 3asBIISET 1101 ArOM cleaylouee: @
: Q D
A, HNommxko Suo 5 H% SIIIAM YZIOCTOBEPSIO, YTO NPHAAraeMblil JIOKYyMEHT
SARASETCA &

X OPHI'HHAJIbHBIM llOKyMCH@

[0 BepHOIi KOMHEH OPUTHHAILHOIO JIOKYMEHTa

(D

110 HMCIOLIHUMCH ¥ MCHA cse11euu

TEL,

@y@C

(moAnucaHo) g

g
Iloanucano @
S £
O
S

Iloanucano nox npucaroi@ MOEM TIPUCYTCTBUH

AN

14 wons 2020 rona @)
\ .

Qg ° 9 IlITamn: @)}

@ (¢ BEPA B. UABJIA L’
§ YJAAPCTBEHHBII HOTAPUYG
O

3

VI MOHTTOMEPH, I1ITAT/
=)  MOPUJIEH/]
CPO@I‘&CTBVIH MOUX [OJIHOMOYNIA
(S MCIEKAET 29 HIOJIA 2020 'O
(noanucano) (U N
I'ocynapcte BB HOTapuyc
{Registrations.US

y
GlobalRegistrations.US (' 202-909-1660

&

g N
g e
@

ol

&




OrOTHIL:
«baitep»
Jlns npeabsBaeHUs no mecty TpeboBaHus

15 wions 2020 roaa

Jlns npeaocTaBieHns B KOMIIETEHTHbIE Opratbl 3/ipaBooxpaHenns Poceuiickoit

S
ks
@
T
&
5
O
O

Deaepauu.

- &
Mbi, komnauus «baiiep Meaukan Koa Wuk.», CLUA (baiiep-apaiie 1. /4 //////////
Unananona, INencunseanus, CIIA, 15051-0780 CTOSILLIUM 3aBJISIEM, YTO Q
NPHIOKEHHBIH JIOKYMEHT (MHCTPYKLHS 1O T HEHMIO) O MEIMUMHCKOM  FSaions 2020 rosa

74

mzneaun  «llnpuuwt MEDRAD® zum»&pemreuoxompacmmx / (o)
MarHMTOKOHTPACTHLIX BELIECTB W (hH3HONOr KOrO pacTeopa K CHCTEMam _ ' REROIE
unbekunonusiv MEDRAD” Stellant Sx, M * Stellant D, MEDRAD* @Saﬁep Jlpaiis 1.

Stellant DualFlow, MEDRAD" Stellant D_c paboueii cranumei Certe

MEDRAD" Spectris Solaris EP, Mark V@oVis. Vistron CT, B HaGopayy) Huamanona, lencuansanus 15051-

SABJSIETCS JICHCTBHUTEILHBIM. © 0780
O
CIIA

(412) 767-2400

www.radiology.bayer.com

C yBakeHueMm,
(moanucano) 15.06.2020
Keiit Vana g @
CrapLumii MeHeuKep OT/esla CPPaTerun @, @
S

@
HOPMATHBHOTO-NPABOBOI'O PeryJupoBaHUs




[lepeBen ¢ aHIIMICKOrO s3bika HA PYCCKHI A3bIK
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Poccuiickas Oenepanus
["opon Mocksa
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The State of Maryland

Office of the Secretary of State

This Apostille is not valid for use anywhere within the Unitéd States of America, its terriféries or possessions.

This Apostille does not certify the content of the document for which it is issued.

Apostille

(Convention de LaHaye 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

No. 520754

Seal

e

o

10.  Signature

Qe T >

Seeretary of State
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In the Office of the Cler the Circuit Court for Montgomery County
5 3 5
O o) A°
I, Barbara H. Meiklejohn, @ of the Circuit Court for N@gomery County, Maryland, a-court of
record, hereby certify that 3) VERA V CHAW was a co .k @ sioned/
appointed and qualified Notary Public commencing on the 9th }é of August, 2016. @)
N
& S
mony Whe o
In Testimony p reof, I have hereunto set m d and
affixed the seal of the Circuit Court for Montgomery
County this day of July, 2020. N
O

ontgomery County
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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@gents or saline solution.

3. Operation conditions

Product lConditions
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
umidity: 20% to 90%  (
]Atmospheric pressure: 70 kPa to 110 kPal

4. Medical device technical dejcripﬁon

150-FT-Q, 200 FT-Q
Parameter Value
' Sterile disposable syringe 150 FasTurn sterile
ml disposable syringe 200
ml
¢ ﬂ { m} i ' Ry 1
v BV | =
Syringe filling volume, ml -150 : 200
Syringe barrel length, mm 231.39 S 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 7.95 7.95
- minimum.__~ 2.67 2.67
‘ Quick fill tube. X




//”:' e — e C—— w3
\\\7

Outer diameter, mm 549

|Inner diameter, mm 4.17

[Length, mm 190.50

5. Transportation and storage conditions

roduct Conditions @
200-FT-Q/ 150-FT-Q|Temperature: -40°C to 70°C

Humidity: 5% to 95% non-condensin
Atmospheric pressure: 70 kPa to 110 kPa
S
6. Shelf life Q@)@

§
kS
@
£
5
5
O
1
D

Device is supplied sterile. Sterilized by radiation. @
Shelf-life (sterilization validity): @%

S

S
7. Disposal Procedure §@ §

Q
X
O
&
O

150-FT-Q, 200-FT-Q: 3 years from the date of production/sterilization

Used syringes must be disposed &n a biohazard waste container ir@@ordance with
common medical practice and local re ns.
If package is damaged the de is disposed in accordance with @,‘\ class medical
waste treatment rules. g
Used device is disposed in ac@dance with the B class medical wa@treatment rules.

AN
< S
O

8. Warranty liabilities S
@ @ &O
The warranty lifetime is niot provided for due to the specifics e medical device. @

Manufacturer wamnt%n the products are free from defeets for the entire device shelf- /\/
Manufacturer bear esponsibility nor liability in case@bmisuse or non-adherence to
the Instructions For Use. @ (@) @'

p)
ONOG/IHEHHE K HHCTPYKIHH O n@mnnw

S

S

5. OcHoBHBIE @ HHS 0 MEAHIHHCKOM H3NETHE /)

MEDRAD" s peHTreHomurp@ux BELIECTB M (pu3monoruye
HHBEKUHMOHHBLIM Mark V ProViQ &
150-FT-Q *8 Be: Qﬁ

- npuy @:bnuﬁ oaHopa3oBbIi 150 M, @
- Tpybxa IO HamnoJHEHHUA.

200- FT-Q B cocTase:
- lInpuu FasTurn crepunbHbii ofnopaszoBbii 200 mi;
- Tpybxa ObIcTpOro HanoNHeHus

LUlnp
pacTBOpa K CHCTeMa

o
As>
0/
f@ ﬂ/@



6. HaznayenHe MeHIHHCKOIO H3/1eJIHs

Habopel npeaHasHadyeHb! [UIA BBEICHHWA KOHTPACTHBIX MpenapaToB WM (HU3MOIOrHYECKOIo

pactsopa.

7. Yci0oBHS IKCIUIyaTallHH

Ipoaykr|Yeiaosus

150-FT-Q[Temneparypa: ot 15°C no 30°C

NKHOCTh: 0T 5% 10 100%

[Armocdeproe nasnenne: ot 70 kIla no 110 kIla
200-FT-Q[Temneparypa: or 15°C no 30°C

]Bnaxmocn: ot 20% no 90% (
IAmoc(bepHoe nasnenue: or 70 kI1a no 110 kIla

8. Texunyeckoe onNHCaHHe MEAHIHHCKOIO H3AeTHs

150-FT-Q, 200 FT-Q
INapamerp : 3uavuenue )
Llapsu crepuabHbI Wnpuu FasTurn
oAHopa3loBbil 150 ma CTYePHIbLHBIH
oaHopasoppii 200 ma
1 [E E SY ~ mo T e
H [ [f_._..i Rt 13 N vt ) st
[O6beM HANMONHEHKS WNPHLA, MJT 0-150 0-200
UlnuHa WAIKEIpa IINpULA, MM 231,39 234,44
[BHyTpennuii quametp uunupapa wnpuua, MM 40,49 46,74
HauGonsumii  napyxumii anametp usannapals2,32 59,44
[mnprua, MM g
UluameTp KOHYCA UHNHHAPE, MM
- nanGonbumi 7,95 7,95
HANMEHBIINH 67 2,67

Tpy6ka GuiCTPOro HaNOIHEHHS.

—
\
e
S
Hapyxubiii amamerp, mm 5,49
[BryTpennmii suameTp, MM 4,17
Ha, MM \ 190,50

-~

5. Yc10BHS TPRHCIIOPTHPOBAHMS H XpaHeHHS

[ﬂponym Yeaosus

200-FT-Q/_150-FT-Q|Temneparypa: or -40°C 0 70°C

BnaxHOCTh: 0T 5% 10 95% 63 KoHAeH ALK
[ATMocdeproe nasnenne; ot 70 kIla no 110 Ilaf

9. Cpoxk roqHocTH




Hanenue nocrasnsercs crepuibHbIM. CTEPHIH30BaHO pajHaliHei.
Cpok roaHocTH (CPOK COXpaHEHHs CTEPHIBLHOCTH):

150-FT-Q, 200-FT-Q: 3 rosia ¢ MOMEHTa NPOH3BOACTBA/CTEPHIIH3ALIHH

10. Iopsiaok ocymiecTB/IeHHS YTHIH3ANMH

Wcnonp3oBaHHble IUMPHIbBI  AOMKHBI ObITh YTHIH3MPOBaHbl B KOHTEHHEp UL
GHONOrHYECKH OMacHbIX OTXO/IOB B COOTBETCTBHMM C OOBIYHOW MEQMUMHCKOM NPAKTHKOH M
MECTHBIMH NPaBUIIaMH.

IIpy NOBpEXJIEHHH YNAKOBKH HM3IEIHE YTHIM3HDPYETCS B COOTBETCTBHM C MpaBUIaMH
ofpalieHus ¢ MEAUIIMHCKUMH OTXOIAaMHU Kiiacca A,

MEIMIIMHCKHMH 0TX0AaMH Kiiacca b.

Hcnonb30BaHHOE HM3JENHE YTHIM3HPYETCA B coix&cmuu C mpaBunaMu obpaineHuHs Q[“'

O

11. rapanruiinbie o6szaTenscraa @ Q@I)
O @
B cBssu co cnenuduKol MEIHIMHCKO JIeUs TapaHTHHHBIA CPOK cn?@, He
NpeTyCMOTPEH.
ITpou3BoaMTENL TapaHTHPYET mcyrc‘rﬁk ne(exToB Ha NPOTHKECHUK nce@ cpokxa
FOJIHOCTH M3/IENIHA. .
ITpou3BoaAMTENL HE HECET OTBETCTB CTH M TapaHTHHHBIX 00653aTeNLCTB B Ciyuyae

MCII0JIL30BAHHsI HE M0 HA3HA4YCHHIO H CII M, HE€ NpPEAYCMOTPEHHBIM HHCTPYKLUHMEH 110
TNPHMEHEHHIO.
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A, Hommko SIno , Ha o[-@ IIMM Y/IOCTOBEPSIIO, YTO PHAATaeMBIi T0KyMEHT

(X] opurHHATBEHBIM IOKYMEHTOM"

O noammHHOM KOMHUEH 0 HAJBHOTO JOKYMEHTa
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Jins npeabABneHus No Mecty TpeboBanus, «baitep Mepkan Kaa Hik.»

Baiiep [lpaiia | @
Hunuanona, ILBAHUS,
150510780

CIIIA Q
Jlns npelocTaBeHus B KOMIETEHTHbIE OpraHbl 3/ipaBooxpaneHns Poccuiickoi @12) 767 @
) 4
Denepauu. @ www.radiobayer.com

N Q
Msi, xomnauus «badiep Meaukan Ksa Hu CUIA (baiiep-npaiis 1,
Wnauanona, Ilencunssanus, CLIA, 15051-07 HACTOALLIUM 3asABISAEM, YTO
NPHIOKEHHBIA NOKYMEHT (NPHIOKEHHE K H YKLOHMH 1O MPHUMEHEHHUIO) o
meauuuHekoM u3aenun «llnpuust MED JUIi PEHTIeHOKOHTPACTHBIX 10
MAarHMTOKOHTPACTHBIX BelecTB M (usuon €CKOr0 pacTBOpa K CHCTEM
nubexuonHsiv MEDRAD® Stellant Sx, RAD® Stellant D, MED
Stellant DualFlow, MEDRAD® Stellan ¢ paboueii cranumeit Certe
MEDRAD® Spectris Solaris EP, Mark «V. ProVis, Vistron CT, B na6opax»
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IlepeBen ¢ aHTIMHCKOTO A3bIKA HA PYCCKMH A3bIK
npodeccuonanbHbI nepeBounk KonbkoBa Anekcanpa EBrenbeBHa /moanucs/

&
S
L
Poccuiickas ®enepauus i@)
I'opoa Mocksa )

OpauHHAALATOE aBryCcTa JBE THICAYHM ABAALATOrO roaa Q

51, Apneea Enena MBaHOBHA, BPEMEHHO MCIOJIHsIOMAs 00S3aHHOCTH HOTapHyca ropoza
Mockssl, MakapeHko AJiekces AJIeKCeeBHYa, CBHIETENBCTBYIO TOMUIMHHOCTH MOANUCH
nepeBogunka KonbkoBo# Anexcanapbl EBreHbeBHBI.

IMToanuck caenada B MOEM NPUCYTCTBHH. (O

3aperucTpupoBaHoO B peecTpe 77/337-H/7@020- £ - /&9? 3

DAY @
JIn4HOCTH MOANMCABIIETO JOKYMEHT YCTAHOBJCHA. M
‘O @
@

(

B3sickaHO rocy1apcTBEHHOM nomnml@o tapudy): 100 py6. #Q
E. 1. Asneesa /7

ViiaueHo 3a OKa3aHHe YCIIyT PaBOBOIO M TEXHUYECKOTO xapax‘repa' 0 py6.
ponucey/

8

0
& N
Bcer 0 npOlnHTO, ﬂpOHyMep()BaHO H @ Q
(@)
(3)

ckperieHo 12 (1BeHaaLATh) JTUCTO
E. K. Am@ /moanuce/ @

I'epboBas nevats HOTapHyca
@
) Poccuiickas ®enepauus @ @
G S

I"'epboBas nedats HOTapuyca

I'opon Mocksa O
Onun @" aToe aBrycTa JIBe THICSYH ua'roro roja

N
51, Asneesa Enena Vs Ha, BPEMEHHO MCNIONHsIomas 00513aHHOCTH HOTapHyca rop@
o
MockBssl, MakapeHKo esi AnekceeBHYa, CBUJIETE YIO BEPHOCTb KOIHH C N
NpeACTaBJIEHHOrO MHE MEHTA.
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The State of Maryland

Office of the Secretary of State

1is Apostille is not valid for use anywhere within the Unitgd 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 thé Circuit Court for Montgomery County
1. bears the seal/stamp of the Circuit Court for Montgomery County

Certified
5. at Annapolis, Maryland

5. the 20th day of July, 2020

7. by The Secretary of State of Maryland

No. 520743

Seal

—

10.  Signature

CA\Qutos T >

Secretary of State
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State of Maryland, gontgomery County,»Sct.
O
=) S
In the Office of the Clerk'of the Circuit Court for I@gomery County
N 3
O @) A
I, Barbara H. Meiklejohn, Cl@ of the Circuit Court for M(@omery County, Maryland, acourt of
ecord, hereby certify that @ VERA V CHAWL@ was a com@ioned/
ppointed and qualified Notary commencing on the 9th day of August, 2016. ©%D
3 S y
S e,
I In Testimony Whereof, I have hereunto set my hand and
@ affixed the sea@f the Circuit Court for Montgomery
A County this @ day of July, 2020. (O

RSoh——

(Barbara H. Meiklejohn @
@lerk of the Circuit Court for Montgomery County

X
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Before me, the undersigned notary public, this day, personally, appea@ to me known or
proven, who being duly sworn accor to law, deposes the followig

Y 9
I, Yoshiko Yan_o__§ereby certify that the attached document is
B an original docume S g
O atrue copy of an or§l document @ g
to the best of my knowledge@ﬁd belief. @) A
© < O
K T 3 S
Signed Q%I @ @%
S N N
S S
Subscribed and sw to before me this (@) Q@,
J & A
/é:l'day of __( 1124%4 ; 5 (0}
‘ N
) N O
U N
S 2,
Q ] S
[ Dbl a
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Notary c | @
§
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To whom it ma O
y concern,
June 29, 2020 @
0 Q
To be submitted to the Competent Health Am@ties of the Russian Federatio@
4 @

We, Bayer Medical Care Inc., USA (1 %er Drive Indianola, Pennsyl@la
15051-0780, USA) hereby state that L@ ched document (addendum fo)the
bIX

June 29, 2020

instruction for use) about MD “IIInpu ﬁ' DRAD® juisi peHTreHOKO
/ MarHMTOKOHTPACTHBIX BelecTB U ¢ U3HOJNIOTHYECKOrO PacTBopa k MaM .
uHbekumonHsiM MEDRAD® Stellant Sx, MEDRAD® Stellant D, ® Bayor: Machcel Care Ine.

Stellant DualFlow, MEDRAD®
MEDRAD® Spectris Solaris EP,

‘\/ﬂ t D ¢ paboueii crauumeii Certegra, 1 Bager Dive

k V ProVis, Vistron CT, B Hﬂ%” is true. ll?cga:ola, PA 15051-0780

i (412) 767-2400

§ § www.radiology.bayer.com
Best reg g @
Kate Ueda 4/ %A)@ ’§
Senior Manager Regulau@trategy, Device LCE a @
Bayer U.S. LLC 0 @
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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 mjecuon@tem, composed of: Q
- Syringe Qwik-Fit 200 ml; P @
- Coiled low pressure connector tube; § (25)
- Quick fill tube (O @

- Q
2. Medical device purpose @ @

N
The kits are intended for administration of contrast agents or saline solggépn
3. Possible undesirable effects of the medical device use

No possible undesirable s identified by manufacﬂxrer.&ij possible warnings that are
necessary for the safe use of the@soduct are indicated in the instr@ons for use.

N

4. Operation conditions @
§ Conditions A
Temperature 10°C to 40°C SO
Humidity O 5% to 100% L RS
bient pressure (9 from 48 kPa to 110 kPa N Y
@ IR
- S
5. Medical device nical description %) O
© S
Value
Parapeter T Syringe Qwik-Fit 200ml _/\/

ringe filling volume, ml A 0-200 >~
inge barrel length, mm @)

ringe barrel inner diameter, mm /i 4684

N




O
Wall thickness, mm 0.51 AN
Length, mm 1574.8 SN
: Quick fill tube £Is
] 2 oI

—
S

OQuter diameter, mm 5.49 O
Inner diameter, mm 4.17 &)
Length, mm 190.50 m
6. Transportation and storage conditions /' §
AN (0a)
Conditions .
Temperature ~40°C o 70°C %)
Humidity 5% to 100% non-condensing L)
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 d& of production/sterilization @)Q
8. Disposal Procedure - ¥

Used syringes musposed of in a biohazard @e container in accordance v@b
common medical practice and local regulations.

If package is damaged the device is disposed in accofdance with the A class medical gste
treatment rules.
Used device is dispose@ccordance with the B class medical waste treatment rules. 8

9. Warranty liabili@ KJ%O -

X v
The warr ime is not provided for due to the specifics of the medical dcvice.
Manufa warrants that the products ar from defects for the entire (;D‘ ce shelf-

Manufac@er bear no responsibility norjl@ty in case of misuse or non-@reme to the
Instructions F@Use.

life.
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JlononHenHe K HHCTPYKLHH NO NPHMEHEeHHI0

@H%ﬁ

1. HaumeHOBaHHE MeIHLIMHCKOIO H3AEJIHSA

Mnpuupt MEDRAD® nnsi  peHTreHOKOHTPACTHbIX BEIeCTB M (PU3MOIIO KOro

pacTBOpa K CHCTeMaM HHbeKLHOHHbIM Vistron CT:

Phy

Ox,

CTP-200-FLS Habop oaxopa3osbiii st clcTeMbl HHbeKLHOHHO#M 1uis KT, B cocrase
- IInpuu Qwik-Fit 200 mx; O
- Tpybka BUTast COEIMHUTENbHAS HU3KOTO JIABJICHHS, .

Q
- Tpybxa 6bICTPOrO HaNONHEHUs @ §
3e)

2. Ha3HauyeHHe MEAHUHHCKOrO H3JeNHs) &

HaGopsbl mnpennassaueHbl s BBeneHm@g@m‘pacmux NpenaparoB W/ PU3MOIOrHIECKOro
pacTBopa. Q

3. Bo3moxHbIe N060UHBIE AEHCTBHS NPH HCNOJIb30BAHHH Mennuro H3eHS

ITpousponurenem He Bbmnn@l BO3MOJXXHbIE MOOOYHbIE ne@sml. Bce Bo3MoOXHBIE
NpenocTepexeHns, KOTophie HeoOXOaUMbI st Ge30MacHoro NPUMEHEHWS M3NIENNs YKa3aHbl B
MHCTPYKLMH 1O MPUMEHEHHIO. \

O

4. YCJ0OBHS IKCILIYATALHH & Q
. |Venosus O
Temneparypa " ot 10°C no 40°C ~
BniaXkHOCTD <) ot 5% no 100% X
ATmochepHoe nzu;.uem;g;c%)v ot 48 I1a 10 110 k[Ta~ -

O O

AN

5. Texnuueckoe onu € MeAMIHHCKOro u3eans |-
g O
)

S 0) 3uauenne
y))
TapameTp T Ulnpau Qwik-Fit 200 ma -

=
S S &
'S - 5

O6beM HANOIHEHHS IIIPANA, MJ1 N 0-200
WIMPHIA, MM ) 184,73 ~U

BryTpe TP WATHH/PA mmpHIA, MM |~ 4684
Hau6o HADYKHBIH THAMETP WATHHAPA |~/ ) 64,01 /@J

NIIPHUA, MM -

=

@Q $

N




TomuuHa CTCHKH, MM 0,51 §
JUusa, Mm 1574.8 L
: @)

Tpybka GuICTPOro HANOIHEHHS

7

\

~>

Hapyx#sii auamerp, MM 5,49
BHYTpeHHHH qHAMETD, MM 4,17 L)
Jinana, MM 190,50 a9

(O
o Q
6. YcaoBHS TPAHCIOPTHPOBAHHS H xpaggn @
Venopus 9

(@
Temnepatypa ot -40°C 110 70°C fay
BiiaxkHOCTh ot 5% no 100% 6e3 xoHaeHcauun (7
ATMOc(hepHOe faBneHue o748 Ila no 110 xITa WY
O O~
7. Cpoxk roagHocTH @ O
9 y
H3nenue nocrasnsiercs mpmsﬂb@Cnpmmomﬂo pannaumMen
CpOK ronHoOCTH (CPOK COXpaHEeHH# GTepHIILHOCTH): %

CTP-200-FLS: 5 ner ¢ Momem@pomnonc'rna/crepnnmaxmn @%)

8. Hopsnok ocymec'nmemaunu @@

Hcnonb3oBaHHbIe @mmm NOJDKHBI  ObITH y’rﬁﬁsuposauu B KOHTEHHep
Huonoruyecku OMacHBIX (OTXONI0B B COOTBETCTBHM C o@moﬁ MEIMLMHCKOH NPaKTHKON.

4

MECTHBIMH TIPaBHIAMH.

Ipu moBpexx; YNaKOBKH H3JeNue ymnns@ercx B COOTBETCTBMHM C NpaBWjiamMH
obpaenns ¢ MENHUMBCKUMH OTXOJaMH KJIacca A. O
Hcnonb3oBanHOe M€ YTHIM3HPYETCH B coc@wrmm c mnpaBunamu oOpatiighus c
MEIUIHHCKUMU amu knacca B. %

9. I‘apami‘mu'renbcrna @% éy

B cesishco cneundukoii Mezmuuucj(o@ M3/leNHs rapaHTHiiHbli Cpok CayxGbl He
B, AN

3BOZMTENb TAPAHTHDYET OTCYTCTBME NnedeKToB Ha nporrmxe@ BCErO CpoKa

~=71_l

OU3BOIMTENb HE HECET OTBETCTBEMHOCTH M TapaHTUHHBIX 005 bCTB B CiTyuae

HMCTIONIb30BAHMA HE MO HA3HAYCHHIO H @w&m, He NpeTyCMOTPEHHbIM MHCTPYKUMEH o

[PUMEHERHIO. (O
S

o




ITepeBoJ1 ¢ aHTJIMICKOTO A3bIKA HA PYCCKHUH S3bIK

Hramn:
BOJIBIIASA INEYATDH LLITATA MBPUJIEH]] * repb

[IITatr Mapunenn

Kanuenspus Cekperaps mrara
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5
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Hacroswmuit Anoctunb HeleHCTBUTENEH 1S Henoab3oBaHus B CoennHenHbix LlTara [l@ €PHKH, Ha
TEPPUTOPHUAX U BIAJICHHAX AHHOIO rocy1apcTBa.

HacTosiuuii AnocTHIb He YIO0CTOBEPSET COAepKaHHE JOKYMEHTa, B OTHOLIEHHH KOTOPOro bUI BbLIAH.
¢

y
CTHJIb &
30)
1 ®
(l'aazckan kone@(wl om 5 okmabpa 1961 ao()aQ
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B kaHuenspuu ciysxkauero OKpyXHOro cyaa okpyra MoHTromepu

&
&
IlItatr Mapunenn, okpyr Montromepu, Beiciuuii cy 1 T
©
i
@,

O

51, bap6apa X. MaiiknemkoH, ciyxamui OKpyXHOro cysa okpyra MOHTTOMEpH, WiTat M@leun, cyn
0053aTeIbHOTO MUCbMEHHOTO MPOU3BOCTBA, HACTOALIMM YaocTOBepAlo, uTo BEPA B UABJIA @a yTBEpXKEHa B
JIOJDKHOCTH/Ha3Ha4YeHa M JonylieHa K pabore B Kaqecme@vynapmennoro HOTapHyca, Hatm@c': 9 aBrycra 2016

rozaa. Qfl
p) JOCTOBEPEHHE YEro A NocTaBuIa
CHHOPYYHYIO MOAMNKUCH H neyar KPYXHOro

na okpyra Montromepu 16 mon@ZO roza.

[Teuars: (noanucaHo) Q
OKPY)XHOM CY]J1 OKPYT'A @ @
MOHTIOMEPH, LLITAT e N
MOBPUJIEHI*rep6 T bap6apa X. MaiiknemkoH @g
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) MecTo cocTaBneHus: @

Oxkpyr Monmaomepu ) AN Q*’Q
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B MoeM npuCyTCTBUH HIKENOANNCABIIHMCS ro@apcmeﬂnuﬁ HOTapHyc, JIMHO SBHBIIHIHCA KO MHe,
JIMYHO MHE 3HAKOMBIH WM NMOATBEPAUBIIHNA CBOIO IMYHOCTD, HA/IEKAIUM o@som NPUBEAEHHBIN K
TMPUCATE CONIACHO 3aKOHY, 3asBIISET MO NPUCATOH ClleyIomee:

A, Hommuxko SHo » HACTOAIIMM y/IOCTOBEPSIO, YTO IPHAATaeMblii IOKyMEHT
ABJIACTCA

X] opuruHaIEHEIM noxymem"ox@
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Jlns npeabsaBneHus no Mecty TpeboBaHus

Jlns npenocTaBiieHUs B KOMNETEHTHbIE OpraHbl 3paBooxpaHenus Poccuiickoit

®denepanuu. Q

©

Msi, komnanus «baiiep Menukan Kia HHk.», ﬁ@\ (baiiep-apaiie 1, ///////////
WUnauanona, Ilencunssanus, CIIA, 15051-0780), i@roxuum 3asBJISIEM, YTO ™
NPWIOKEHHBIH JOKYMEHT (NMPHIOKEHHEe K HMHCTP, M MO NPUMEHEeHHI0) o 29 mions 2020 rona
meauuuHckoMm u3aenun «lnpuusi MEDRAD® 1A PEHTreHOKOHTPACTHBIX /
MarHMTOKOHTPACTHBIX BEIIECTB W (PH3HOJIIOrHYECKOro pacTBOpa K CHCTeMaM
nibexumonnsiM MEDRAD® Stellant Sx, MEDRAD® Stellant D, MEDRAD®  ajiep ipaiis 1,

Stellant DualFlow, MEDRAD® Stellant D Goueii cranumeii Certegra,

MEDRAD® Spectris Solaris EP, Mark V is, Vistron CT, B Ha60pax»© Hauanona, lMencuabpaing 15051-

ABNAETCA ICHCTBUTENILHBIM. @ 0780
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Ilepesesn ¢ aHIIMHCKOTO A3bIKAa HA PYCCKUMA A3BIK @
npodeccuonanbHeiii nepesogunk KonbkoBa Anekcanapa EBrenseBHa /moamuce/ §

@
Poccuiickas ®enepanus @
I'opoa Mocksa Q@'

[IIecroe aBrycra JAB€ TBICAYH ABAALATOIO roaa

51, AsneeBa Enena ViBaHOBHa, BpeMEHHO HMCIOJNHsIOMAs 0O0A3aHHOCTH HOTapHyca ropoja
MockBbl, Maxkapenko Anekces AJEKCeeBHYa, CBHIAETENBCTBYIO IIOUIMHH MOAIUCH
nepesoauuka KonbkoBo#t Anekcanapsl EBreHbeBHBI.

©
[Toanuce cnenana B MoeM IPUCYTCTBHUH. @ §
®
3
@

J
JInyHOCTH MOAMMCABIIETO AOKYMEHT yc*ran@ieﬂa.

@) .
3aperucTpUpOBAHO B peECTpe 77/337-H6-2020- 5- /&5

&
B3sickaHo rocyAapcTBeHHOM nomumHE (1o tapudy): 100 pyo.
VYaueHo 3a Oka3aHue yCIyr npanon@e ¥ TeXHHYeCKOro xapakrepat 300 py6.

0 E. K. AnneeB@OOnqu/
I'epboBas neyath HOTapHyca @
® 2,
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Poccuiickas ®enepauus @ @

O I'opon Mocksa O AN
H@’roe aBrycTa JiBe ThICAYHU maa@‘roro rojaa @)
P O

o

51, ABneeBa Enena ViBaHOBHa, BpeMEHHO HCIIOJIHSAION oﬁaaannoc'm HOTapuyca ropoja
Mockssl, MakapeHko cesl AJleKceeBHYa, CBUAETEILCTR
NIPE/ICTaBJICHHOTO MHE MEHTa. % é\/
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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 territéries 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€ourt for Montgomery County

Certified
5. at Annapolis, Maryland

6. the 20th day of July, 2020

7. by The Secretary of State of Maryland

No. 520739

Seal

oo

bt

10. Signature

Qs>

Secretary of State




State of Maryland, gontgomery County; Sct
@
In the Office of the Clerkof the Circuit Court for %ngomery County
S) @%@
3 S
I, Barbara H. Meiklejohn, C@hof the Circuit Court for M@gomery County, Maryland, a court of

record, hereby certify that O VERA V CHAWL@ was a co@ssioned/
appointed and qualified Notary P@c commencing on the 9th x@of August, 2016. AS

S
In Testimony eof I have hereunto set ménd and
affixed the seahof the Circuit Court for Mo
County thlsg@h day of July, 2020.

<
&%—é\m
~b arbara H. Meiklejohn
Q lerk of the Circuit Court fAMontgomery County
©

S

o

"
o

920160902
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Affidavit
3 ¢
State of _/M.Lri| [0 ) )'@§ ™
)ss O &9

County of Aﬂl‘»,gt;;:n[ E ‘; ) @ )

Before me, the undersigned notar@hc, this day, personally, appéared to me known or
proven, who being duly sworn accgyding to law, deposes the follwng

S

I, Yoshiko Yano g , hereby certify that the a@\ed document is

@ an original docunfent M

[0 atrue copy of aiforiginal document Qh

O (U
to the best of my knowle@ and belief: i' 8
u/é @ @@ Aa
@ L S
Signed @i’v @ @
L &
Subscribed an@orn to before me this @
O

g
&
/[:[:dayof ;@9/ ,20_ 2V | )'S. §
Y
O
N
S
N\

OTARY PUBLIC
';: TGOMERY COIINTY
MARYLAND
MlSS)O\’E PIRES JULY "9, 2020

@ FAV. CHAWLA }

= C& Q
ALY \g &
L @

&n[g{a)(ilobalkegistmlions. Us www.GlobalRegistration 202-909-1660
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13, 2020

armaceuticals
lobal Regulatory Affairs

Y §
To whom it may concern, %& ()" 1 Baver Drive

Indianola (PA), United States

é@ @ 15051
© Q www.bayer com
S
O

To be submitted to the Competent He@?Authorities of the Russian chera@.
fan

We, Bayer Medical Care Inc., US@ Bayer Drive Indianola, Pennsyl Y »15051-0780, USA)
hereby state that attached docum&'(addendum to the instruction for @ bout MD “LInpui
MEDRAD® a5 pentreHokon BIX / MArHUTOKOHTPACTHBIX BELHEETB W PU3HOIOTHYECKOTO
pacTBopa k cucteMaM uHbekudeiinsiM MEDRAD® Stellant Sx, MEBRAD® Stellant D, MEDRAD®
Stellant DualFlow, MEDR Stellant D ¢ pabouei cranuueii \ a, MEDRAD?* Spectris

C) °
Solaris EP, Mark V ProVig:=Vistron CT, 8 Ha6opax™ is true.

Best regards,

O
4
F
=

N p)

g
&'
$
O
S

Sr. Mer. ulatory Strategy Dev LCE @

Bayer ical Care Inc.

0
e, &
&l Q Q
@

A X .
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Addendum to the instructions for use

1. Medical device designation /@
; IS
MEDRAD® syringes for magneto-contfas

Spectris Solaris EP system: (U

O

agents and saline solution for the mf.l)RAD“>

@

SSQK 65/115VS Disposable kit fo@ieelion system 65/115 MR for Ml@omposcd of:

- Qwik-Fit Syringe 65 ml for ast media;
- Qwik-Fit Syringe 115 ml fersaline;
- Small spike for contrast; @

- Large spike for saline;
- Low pressure connect

S

2. Operation conditions §

O

243.84 cm for 65/115 MR inje%system

§7 onditions @
Temperature % 10°C to 40°C QZ
Humidity 0% to 90% JU
mbient pressureU from 48 kPato 11 a Y ad

©

3. Transportatiomd storage conditions

O

c
9
2la)

Product @ Condition B
Temperal@j‘? -25°C to 7
Humidi 5% to 10 on-condensing
Ambie essure 5% to 1 on-condensing =
s 2 ¥
4. Technical characteristics ) §
& -
.&’ g Value &%U
Parameter ﬁwik—l’it Syringe 115 ml Qwi Fit Syringe 65
for saline solution; ml Montrast agent

O

o R VI Y s

2

@D

o
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1 b P =
2’
Syringe filling volume, ml j§ 0-115
_Syringe barrel length, mm s 167.06
Largest outer diameter of the syringe barrel, i 54.1
mm
Syringe barrel inner diameter, mm J&) 3543
Plunger cap width, mm ﬁ 17.12
Needle length without cap, mm = 6198
Scale division, mm ﬁ |
Capacity between graduation Iincs@ 10
numbers, ml y
Low pressure conn tube 243.84 cm for injection
5
Straight tube length, J=x190.5
Straight tube outer di mm f@z 2.54
Straight tube inner dia r, mm A‘%J 1.52 N
Straight tube wall thickness, mm 051 g
Twisted tube len@ mm & 2438.4 IA_
Twisted tube outer @ameter, mm N 3.18 (@)
Twisted tube inn@meter, mm @’ 191 @
Twisted tube wallthickness, mm A 0.64 “

3 g 5
i

O S
Devic@ supplied sterile. Sterilized by ra iaggw'
Shel@{e (sterilization validity):

5. Shelfli

S§6S/ 115 VS: § years from the date@ production/sterilization

6sposal Procedure @U@'

Used syringes must be disposed @ a biohazard waste container in aceordance with
common medical practice and | egulations.

Ny

@é\/
«§
S
N
%
9
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©)

If package is damaged the device is disposed in accordance with the A class medicgzste
treatment rules.
Used device is disposed in accordance witwe B class medical waste treatment ;

o
o

The warranty lifetime is not providedg due to the specifics of the medi vice.
Manufacturer warrants that the producls are free from defects for the entiwevice shelf-life.
Manufacturer bear no responsibiljfsnor liability in case of misuse or herence to the

Instructions For Use. t 0

N
7. Warranty liabilities )&
' ©
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JlonosineHHe K WHCTPYKUHH 10 HPHMEHEHHIO

HaumenoBanue MeIHUHHCKOrO H31C/Ius

[Unpuust MEDRAD® s mar HMTOKOI) z
cucreme MEDRAD® Spectris Solaris E (@

SSQK 65/115VS Ha6op onuopa:;ow@m CHUCTEMB! HHBECKUHOHHOM 65/ leR Juis MPT, B

cocTrase:
UWInpuu Qwik-Fit 65 mn ana R
[Unpui Qwik-Fit 115 mn was

)
|

Bonniuas urna ans Gusznes
Tpybka coenunTeNnhHas

243,84 cMm
’ )
~)

Yeaonus 3Kcnnyara§|§'

HU3KOTI0 JIABJICHUA CHCTEMLI HHBE

'%lmoﬁ 65/115 MR

CJOBHA

St

¥
o
&L

Temneparypa f 3 a

o1 10°C no 40°C
N7

BaaknocTs - o1 20% 10 90% N

o1 48 xITa no 110 an;\
-

9
o

T™ochepHoe nanng

3. VYcaosus T;ﬁ&loptnponanun H XpaHeHHs!

LN

&D

)
Y,

Ipoaykr @ Ycaosus @ \/ 7
Tcmnepznypaéb o1 -25°C 1o 70@j O
Baakuocrs jo ot 5% 10 100% 683 KoHAeHcaLHH 0
lATMocd:epno aBJIEHHE o1 5% 10 100% 6e3 koHaeHcanuu Ny

s

4. Te@teckue XaPAKTEPHCTHKH

S
S
N

s

3naucnne ()

\ 4

npun Qwik-Fit 115 ma
A5 GHIHOIOTHYECKOro
pacTBopa;

@Q, IMapamerp
O

g.ﬂ gﬂﬂ KOHTpACTHOIO

i Qwik-Fit 65

BelecTsa

&
N}

"
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O

e

1 0 el Q
<&
e & Z
:__a> [> E_‘li e ¥ lg::’ N
— O g

O0beM HanoOJIHEHHUs Wnpuua, M1 0-115 @ 0-65
JUtHHa UMIMHIpA WNpHIE, MM N 167,06 %@% 165,53
HanGonbumii HapyxHblii imamerp @. 54,1 5 45,97

UMIHHAPA WIPHLA, MM A
—

BHyTpeHHUIT AMamMeTp MIHHApa mn@m, 35,43 26,29
MM @
O

IIupuna KpILIKYM TUTYHKEpa 17,12 13,72
Jlnuna urast 6e3 Koanauka 61,98 35,81
Jlenenue mxaisl, M.rg 1 J@ - 1
BmectumocTh Mexiry IMH 10 ggﬁ 5
rPajlyMpoOBKH C YHCI Ml S
Tpybka coemuuTeIbHAS HH3KOT0 IaBJACHHA CHCTEMBI uineximonnoii 65/115 MR 243,84 cm &§
O O Af
JUtina npamoii TEYOKH, MM [N 190,5 a
HapyxHblii anamerp @)ﬁ TPYOKH, MM >~ 2,54 @
Buytpennuii nuame%moﬁ TPYOKH, MM @I 1,52
0,51

HapyxHbii num@ BHTO# TPYOKH, MM
BuyTtpennuii TP BUTOH TPYOKH, MM f\
Tomumnna cTEHKH BUTOH TpYOKH, MM N 5

3 I3
5 C@souuocm Q9 /‘\?
2
o

TonumHa CTeHKH 4 ol TpYOKH, MM X @) I
Jluna BMMGKH, MM § 24384 ‘j\[
~ 3,18 Q

@epmusoaano panHaumen.

enie NoCTaBiseTcs crepunumm
OK TOIHOCTH (CPOK COXpaHeHus unbuocru):

SSQK 65/115 VS: S nerc Momeg@:pouasmlcraa/crepunuaauuu

s
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6. Tlopsi10K OCYIMCCTBIACHHS YTHIH3AUHMN

Hcenonb3zopannbie WNPHIL A0/DKHBI ObLHY THIM3HPOBAHBI B KOHTEHHEp JUIS OrHYECKH
ONACHBIX OTXOJ10B B COOTBETCTBHH C § O ME/IMUMHCKOMN NPaKTHKOH H HBIMH

NpaBHIaMy.

[Tpu noBpex/IeHUH YNakoBKH uzne@mumupycmﬂ B COOTBETCTBHH C @Bunamu
o0paleHns ¢ MEIMUMHCKMMH OTXONaMH Kiiacca A. Q
HMcnons3opannoe usnenue yTusm €TCS B COOTBETCTBHM C npanuna\@Gpamenun ¢
MEMIIMHCKUMH OTXOaMH KJia X

L O

7. Tapanrniinsie obsizarennc

Ny

4
@
I
=
S
c
s
Ny
{
S
&
&

B cBs3u co cneundmkoii @uuuncmro M3/1eHa rapaumﬁnb@x caryxObl He
MpelyCMOTPEH.

IMpounssoauTen mpa@cr oTcyTCTRHE AeeKTOB Ha NPOFIKeHUH BCETO CPOKA FOAHOCTH
H3JIeNns.

IMpousBoauTesns m@r OTBETCTBEHHOCTH H rapanrum@oﬁnaarem,cm B ClIyuace
HCIOJIL30BaHMS H@ HA3HAYEHHIO U CIIOCOOOM, HE npa@mmpeumm MHCTPYKLMEH M0 g

MPUMCHCHHIO. @ ©




I'IcpeB())l C AHIJIMHCKOrO si3bIKa Ha pyCCKHﬁ A3BIK

[HTamn:

&
2
BOJIBLIASI IEYATB IITATA MOPHJIEH]L * rep6 i@
©
&
O
O

[LITaT Mapuiienn

Kanuenspus Cekperaps wrarta

~ ~ \ 4
Hacrosumii Anoctuiib HeIeHCTBUTEIEH 1St MCNoJib30BaHus B Coe/IMHEHHbIX UJTaTMCpHKM. a TAK)KC Ha

TEPPUTOPHSAX M BO BJIAJIEHHAX JIAHHOI'O rOCY/1apCTBa.
Hacroswmit AnocTuiib He Y10CTOBEPSiET Coe He JIOKYMEHTa, B OTHOLIEHHH KO 10 OH Obl1 BblJIaH.

J§HOCTHJIB ot
& @

(Iaazck oneenyun om 5 okmsopa 196 )
©

1. Crpana: Coeaunennsie Hltats A@mu
O

Hacroswmii opuumanbHbli }10K$T

2. Obunoanucan bapbapoii X. @mﬂcnman N\
3. BBICTYNAKOWIEH B KaueCTBe §Nameﬁ OKpyxHOTO cyaa OK@IQMOHTI‘OMCPH

4. CKpeIJicH neyatbio/uram .V) OKpyAHOro cya okpyra NQWTOM?P"

O @
@ Ynocronepcno@ g

5. Br. AHHanoauce, un@Mapmeun @@ AN
O

&

6. 20 nrwoan 2020 ro
A

7. Cekperapém wrata Mapuiena

§
8. 3aNe 520739 %
S
S
Ay

.
O
<

©

<
10.  TNMoanuce: (no;l%lcano)
(U

Mapm§ * [levats KaHNENAPHH cexpc@ wrata* t

Cexpemapv wumani

A

9. He%n/m@:

Ileyars:

p)

Nl Q@
N

Q
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ILItat Moapunena, okpyr Moutromepu, BepxoBHblii cyn )

i

B kaHuenspun cayxaueii OKpykKHOTro cyna okpyra Montromepm @

5, bapbapa X. MaiiknekoH, cayxkatas OKpyxkHOro cyia okpyra Monrromepsu, @T Mbspunena, cyna
004A3aTeIbHOTO MHCBLMEHHOTO NPOH3BOJICTBA, uac@um ynocrosepsio, 4to BEPA B. Q.HA Obln1a yTBEpXk/ICHA B
JOTKHOCTH/HA3HAYEHA W IOTYIICHA K paboTe B KAYECTBE rOCY1aPCTBEHHOTO nompuy@aquuax ¢ 9 asrycra 2016
roja. @?

@ B ynocrtoBepenne yero s nocrasuna

@ COOCTBEHHOPYUHYIO MOANK neyars OKpyxKHOro
cyaa okpyra Momromepl@,mom 2020 roaa.
Ileuars: @ (rmojanucaHo) @
OKPYIKHOI CY]1 OKPY[‘é’
MOHTI'OMEPH, LLITAT @, €)H
MOBPHUIJIEH1*repb %) bapbapa X. Maﬁx@mou

Cavorcaryast Okp¥aucnoco cyoa okpyea
3 { v 4 P,

S
§@ Monmeomepu 'Q,
Ny

g
N
S

@a
&
3
S
N
%
O

&
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(JloroTun) @)@
L

2141 Hu Cmpum Hopm-Becm, nomewenue 103, Bawunemon, oxkpye Ko:uy: uowl37
Adbduaesur é\g

[IIrar )

O
Mbopuneno @
&
)

) Mecrto couaa?\ 151
Oxpyr Mownmeomepu ) &

)
B Moem INPUCYTCTBHH nuxceuozmucasumi@xocynapcmelmbm nowpny 1YHO ﬂBHBH.IHMCﬂ KO MHC.
3HAKOMBINA MHE JIMYHO MIIH HO}lTBCp}IHI@H CBOIO JIMYHOCTL, HA/UJIC)KaA -.

/
ITPHCATC COIJIAaCHO 3aKOHOAATEIILCTRY. JISICT MMOJ1 IIPHCSHOH CICAYHO ( ")

O
s, Mommko Sno ~hacTosmIM YIOCTOBEPSIO, qTanaracmmﬁ JAOKYMEHT
,g@mercn

X] opuriHaILHBIM JOKYMBHTOM

O NOAJTMHHOM KOI’IH§DMI'MH&J]I’:HOFG JIOKYMCHTA ©l'
COIJIACHO UMCIOIIIUMCS Y MCH’I@C}[CHHSIM. Q:.

;_lllo,un MCAHO) @ @
OJIMUCH @) @
0] c

=
IMToanucano noa npuc§ B MOEM IIPUCYTCTBUH 0 -
14 oIt N 2020 rona @ ;’%
% § [HTamn: /\&f
@ BEPA B. YABJIA

}lAPCTBLHHblH HOT
KPYF MOHTI' OMEPH, ll

g
M9SPUJIEH]T
§ @ﬂFMCTBMﬂ MOHUX 110 M

S(

EKAET 29 HIOJIA 2020 1.
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@ Jlororun:

,@ «baiiep»
I e
13 mioas 2020 @.l.
Jlns npeabaBieHns no mecty TpeboBanms, PapmackioTykgac
Orzen Hop BHO-TIPABOBOTO PErYIHPOBANINS

Baitep J1; 1.
Huzamas Hencuabsanus, CLIA

15051 @

Jlns npenoctasieHus B KOMIMETEHTHBIE Oprabl 3@00xpanenml Poccuiickon “’“’@Qy"-“’m

Ay

Deepaum. @
O 1
Mbi, komnanus «baitep Meankan Ksa Un QLUA (baitep-apaiie 1. Unama . Hencunveanus, CHIA, 15051-0780
HACTOSALIMM TOATBEPK/IAEM, UTO npun HbIH JIOKYMEHT (npuioxke MHCTPYKUMH MO TPUMEHEHHIO) H
IRAD" 18 peHTreHOKOHTpacTHbIX / MarHWTOKOHTPACTHBLIX BELIECTB

()M3NOIOrHYECKOrO pacTBOpa, NpeAHasHAYCHHbIC A1 WHBbEKIMOHHBIX cuctem MEDRAD™ Stellant Sx, MEDRAD
Stellant D, MEDRAD™ Stellant Dual , MEDRAD" Stellant D, ¢ pa@ﬁ cranumeii Certegra, MEDRAD™ Spectri
Solaris EP, Mark V ProVis, Vistron CIDB naGopax» asiisercs neﬁcrau&ubm.

Q

§
g

g
C yBakeHHeM,
(rmoanucaHso)

Huwant Poaim @
Crapuiuii MeHeKep ot

9
S

s
&
x> N
&
O
N
2
S

&




[TepeBen ¢ aHrIMACKOro A3bIKA HA PYCCKHUIT A3bIK
npogeccnonanbublii nepesoaunk Konbkosa Anekcanapa Esrenbesna /noanuce/

Poccuiickas ®eepauus @
IN'opox Mocksa '@
©

Oaunuuaauaroe aBI'yCTa ABE ThICAYH JIBAJALATOrO rojia

5. Apneepa Enena MBaHoBHA, BpeMEHHO MCMOJHsOWas 00S3aHHOCTH HETapMyca ropoja
Mocksel, Makapenko Auiekcess AJIEKCeeBHYA, CBHJIETEIBLCTBYIO 1O CTb  MOANUCH
nepepoiunka KoubkoBoii Anekcan/psl EBreHbeBHbI. oy

Q
S
JIn4HOCTHL MOANMCABILIETO JOKYMEHT yg@omlcua. @@Q}'

3aperucTpHpoOBaHO B peecTpe 77/33@77-2020- £ 29 ?&D

B3bickano rocyaapcTBeHHOM nou;§1 (no tapudy): 100 py6. @

[loanucs cenana B MOEM 1PUCYTCTBHH. @

YnnaveHo 3a okazaHue yciyr 1np Oro ¥ TEXHHYECKOTO XapakK : 300 py®.
NS E. U. ABné€sa /noonuce/
I"'epboBas neuars HOTapHyca o)

S

Beero npomuro, nponyMcponaH@ %

ckpeniaeHo 14 (qe'rupuazularb)@ﬂoa Q
E. . Apneesa /nonucs/ @)

I'epboBas neuatsb Ho'rapuyca& %

Poccuiickas <Dezlepa$ g

["'opost Mocksa
OAubnaanaroe aBrycTa JiBe Thicsii BAATOrO rojia A’

Q

51, Asneesa Enena Fisanosna, BpeMenHo ucno;@.\u 0053aHHOCTH HOTApHY CAFOPO/Ia

9
MockBbl, Maxapeuk JIeKces AJIeKceeBHYa, CBU /

bCTBYI0 BEPHOCTS KOMHH C ¢«
NPeACTaBICHHOIO gnmymema. i @)
@,
AL © ~
Viiaseno §5§&ne YCIIyT PABOBOTO u@m% oy&apamepa: %// VY
RN T <Y /

3apernchHpos§ peectpe Ne 77/337-H/77-?@- 2 AL /// L

B3bickano roc@eapcmeuuoﬁ NOULTHHBI (110 ‘&@q)y): ik

45 § / ﬁ"z @'\ BIICeBa
L& F St

&




Bcero npomuTo, npgAyMepoBaHo U
cKpemieHo nedarpfo 1§ (ngruaanaTs) SUCTOB

E.A.ABneeBa



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-€ourt for Montgomery County

Certified
5. at Annapolis, Maryland

6. the 20th day of July, 2020
7. by The Secretary of State of Maryland

No. 520742

Seal

oo

o

10. Signature

NRtsr >

Secretary of State
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State of Maryla@ Montgomery Co%ty Sct.
3 S
In the Office of the %E k of the Circuit Court @‘Montgomery County
O @' g
I, Barbara H. Meiklejoh&?lerk of the Circuit Court f@omgomery County, Maryla&i a court of
record, hereby certify that VERA V CHA&LA was issioned/

appointed and qualified NotafyPublic commencing on the

A1C9 20160902

ay of August, 2016. g

& N
In Testimo @Vhereof I have hereunto sg hand and

affixed seal of the Circuit Court for@tgomery
County 16th day of July, 2020.

5&“

Barbara H. Meiklejohn @
Clerk of the Circuit Co %or Montgomery County

&
X
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2141 P Street NW, Suite 103, Washington, DC 20037
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A i) Ll U
State of gss: ) ¢)
County of Aaﬁﬂ?ﬁu«éra ) O

9

Before me, the undersigned notary pﬁhc, this day, personally, appe@ed to me known or
proven, who being duly sworn acging to law, deposes the follo@g:

l, Yoshiko Yano §_, hereby certify that the at@ed document is

&4 an original docum g
O atrue copy of an(original document (U

to the best of my knowle@e and belief.

L
>
£

Subscribed and @orn to before me this

g
&
Il_g'dayof (5{? 75 X0 AN y §
N EPAY CriA LA (U
) S
(; N
&
<

S

&

S
S

L]

Signed
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g
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O

ARY PUBLIC
MO OMERY CO!INTY
MARYLAND

~§ Loroees ﬁw%@éﬂwm,
Hagubli{ i —;éb %@ .
<L @

;%;ga)ﬁ'lobalkegislmlions. us ‘ www.GlobalRegistrations.US 202-909-1660
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To whom it may concern,

June 29,
O

To be submitted to the Competent Heau@nhorities of the Russian Fedeé??.

O

We, Bayer Medical Care Inc,, USA@Bayer Drive Indianola, Pen ania
15051-0780, USA) hereby state tHal attached document (addendl@ to the S
instruction  for use) about LMD “ITTnpwuite! MEDIE% s S

PEHTTeHOKOHTPACTHBIX / MArHHT aCTHBIX BELIECTB H PU3HO 4eCKOro

PacTBOpa K CHCTEMaM WHBEKL bpiMm MEDRAD® Stellant Sx, DRAD®  Bayer Medical Care Inc.
Stellant D, MEDRAD™ Stellant‘DualFlow, MEDRAD* Stellan{’D ¢ paboueii 1 gayer Drive
cranumeii Certegra, MED , Spectris Solaris EP, Mark V RBroVis, Vistron Indianola, PA 15051-0780
CT, B nabopax” is true. UEA

& Q (412) 767-2400
s

www radiology.bayer. com
Best regard
L 47 (A Y

Kate Uella

Senior Manager Re@ow Strategy, Device LCE
Bayer US. LLC

Pharmaccuticals
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1. Medical device designation

MEDRAD® syringes for X-ray contrast agents and saline solution for inje
MEDRAD® Stellant Sx, MEDRAD® Stellant D, MEDRAD* Stellant DualFlo

Stellant D with Certegra workstation, in Kits:

SDS-CTP-QFT Disposable sterile syringe in the kit:

- Syringes 200 ml - 2pcs;

- T connector tube 152.4 cm;

- Prime tube;

- Quick fill tube. /@

p)
SDS-CTP-SPK Disposable sterile syriw in the kit:

- Syringes 200 ml - 2pcs; O
- T- connector tube 152.4 cm;
- Prime tube;

S
- Spikes - 2 pcs. o

Y

SSS-CTP-QFT Disposable sterilg syringe in the kit:

- Syringe 200 ml; L
- Low pressure connector tub @
- Prime tube; &

- Quick fill tube. @

SSS-CTP-SPK Disposabl&'terile syringe in the kit:
- Syringe 200 ml,
- Low pressure conne Gtol tube;

- Prime tube;
- Spike @)

Y S
SSS-QFT Dispo \L' sterile syringe in the kit:

- Syringe 200
- Quick fill tub&

~
SSS-SPK Di %ble sterile syringe in the kit:§

- Syringe 2(§]; @
- Spike <)
I |
2. gical Device Purposeﬂndica@

The k@e intended for administratio contrast agents or saline solu
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Addendum to the instructions for use §
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Operation conditions @ (@)
oduct onditions [N

SSS-CTP-QFT/ SSS-CTP-
SSS-QFT/ SDS-CTP-QFT/

emperature: 10°C to 40°C "
Jumidity: 5% to 100%
tmospheric pressure: 48 to 110 kPa

§ CTP-SPK/ SSS-SPK




4. Technical characteristics

SDS-CTP-QFT/ SDS-CTP-SPK/ SSS-CTP-QFT/ SSS-CTP-SPK/ SSS-QFT/ SSS-SPK

s

~

(96
&
Q

syringe, mm

Component | Parameter | Value
Syringe 200 ml
[l f— { -
Y
Syringe barrel @vn’ nge barrel length, mm 190.59=2
Largest outer diameter of the (:5.()&74§

J
@ Syringe  barrel  inner
@ diameter, mm
FluiDots length, mm @p
© | FluiDots width, mm 3
&, Syringe filling volume, ml -200
T-shaped connecting tube 152.4 cm; O
v'.)l))'llllll)‘lllllll @ @
<Y
H. N
%'nuiuiuuuiu” c -t —&“ 1 ~ 1 1§n
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L O
M
A &
Twisted tube o Length, mm ([ 1524
@) Outer diametcrymm 2.54 ,;3

Inner diameter, 1.52
Straight tube (@) Length. mnd_) 152.4 a2

Outer di . mm 2.54 —

(O Inner diameter, mm 1.52 )
Tube for pumpinﬁ; A @
!|k I z r ﬁ z z 2 T 2 13 @ r 2 z : z ~‘
N
Tube ~g) _Lc;gﬁ;nm :
@ Ojter diameter. mm 5.49 )
(@) Ianer diameter, mm 417 (Y

Filter L~ Filfer length, mm 1232 S
Needle ,_ N

N

<
s
o)

e body

Needle body length, mm 35.81
@' Needle tip length, mm 19.81
R a: Needle diameter, mm 3.96

“,

' Low pressure twisted connecti@;
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5. Transportatio

Twisted tube Length, mm 1574.8 &~
Outer diameter, mm 254 2U
A(A diameter, mm 1.52 Q
Quick fill tube. , § @g
30
4y ©
@) Q
O @
S
~ Q%@ &
th, mm 190.5
Qutef hameter. mm 5.49
lm@amemr, mm 4.17

storage conditions

Product (- Conditions (0" ) il
SSS-CTP-QFT/ $S8-CTP-SPK/Temperature: -25%C to 70°C J
§SS-QFT/ SDS- -QFT/ SDS-Humidity: 5% t 0% non-condensing '%'
CTP-SPK/ sss@ Atmospheric presstre: 48 kPa to 110 kPa AN
(@)
6. Shelfl(i@? @)

Device is sup

ok
Shelf-life (steﬁgtion validity):
SDS-CTP-

,§ Warranty liabilities

@he warranty lifetime is not p
Manufacturer warrants that t
life
(O ~ Manufacturer bear no resp
-~ .
<JnStructions For Use.
O

<L

A
S 8

S

sterile. Sterilized by radiati

, SDS-CTP-SPK, SSS-QFT,
from the d@of production/sterilization.

o

~
\

S &
0 O
S o

S-SPK, SSS-CTP-QFT, SSS-@’-SPK: 4 years

Ny

O
L
0

ed for due to the specifics
roducts are free from defect

g
S

he/medical device.

6¢ the entire device shelf-

0
S

lity nor liability in case of misuSe or non-adherence to the




Jlononnenue K MHCTPYKIIHH 110 NPHMEHEHHIO §
@

Hinpuust MEDRAD® uisi peHTreHOKOHTPACTHLIX BEECTB ¢u3uonoruqecxo§mopa K

1. HaumeHnoBaHHe MeAHUHHCKOIO H3/1eIHS

cucremam uubekunonusiMm MEDRAD® Stellant Sx, MEDRAD?¥ Stellant D, MED ¥ Stellant
DualFlow, MEDRAD™ Stellant D ¢ paboueii cranuueii Certegra, B HaBopax: éﬁ'

SDS-CTP-QFT Illnpuu crepunbHbiii 0qHOPa30oBbiii B Habope: é@
- HInpuuer 200 ma ~ 2 wr.,
- Tpybka T-o6pa3nas coenunurenbhas 152,4 cm;

- TpyOka nns npoka4yku BO3ayXa; @
s §
3]
@

- TpyOka ObICTPOro HanoaHEHHs. A

p)
SDS-CTP-SPK Ilnpun crepuibHbii 0@§&308blﬁ B Habope:
- HInpuuwt 200 ma — 2 wir;
- TpyOka T-o0pasnas coenuuurensHas 152.4 cm;
- TpyOka nns npokauku BO3ayxa,

4 &
- Urnbi — 2 wir. @

SSS-CTP-QFT IInpuu cTepuabHbii 0QHOPa3oBblii B Habope:

- HInpuu 200 mu,
- TpyOka Butast coeAMHUTEND
- Tpybka ans npoka4uku BO3

- Tpybka ObicTporo HanoaH xt @)Q'
M

bgy

HH3KOIO JaBJICHMSA,

N

SSS-CTP-SPK HInpuu C’l’%’”]belﬁ OIHOPa30BbIi B H&&Q:.

- MInpuw 200 mu, @
- Tpybka Butas coenm PIENLHAR HH3KOTO JIaBIIeHHS, 'i’ @
- TpyOka ans npokaykH BO3ayxa; &S
- Urna @) @C@ A’
SSS-QFT Llnpun WIbHBII OIHOPa30BbIi B Habepe: 8
- IInpuu 200 mx; ) -
- Tpybka GbicTparo’ HanoaHeHHs. @ é
SSS-SPK '%:repunbnblﬁ OIHOPA30BbIiH %%ope: ‘é\/
- Wnpuu 20 : @'
- Arna @ @ Q@
p)
2, H@mqeuue MEAHIHHCKOrO _'V / nokazauus S

5 &
Ha6op@penua3naqcﬂbl NS BBeIleHHEKOHTpaCTHbIX npenaparos »@d}nanonoruqewom
pacTBgpa. @@ /\/
S 0} 9
O
<. Veaosus skenayatanmun L) &
POAYKT U Venosus N\’

(IBSS-CTP-QFT/ SSS-CTP-SPK/Temneparypa: ot 10°C no 4
,@ SS-QFT/ SDS-CTP-QFT/ -Baaxunocts: o1 5% no 100%
8 kI1a 1o 110 kITa

TP-SPK/SSS-SPK  {&).  |Armocdeproe aasnenne:

A= 4




4. TexHHuYeCKHE XAPAKTEPHCTHKH
SDS-CTP-QFT/ SDS-CTP-SPK/ SSS-CTP-QFT/ SSS-CTP-SPK/ SSS-QFT/ SSS-SPK A@
Komnonenrt ] Mapamerp J Znauenne QE’
lupuu 200 ma @ﬁr‘

— &
<n [@
o o &

0] Q

LlnaMrap wnphua )"#bﬂ;mna UHJIMHAPA  LUNPHLA, 190(6%@7[ —

MM

HauGompumii  HapyxHbIi 6@2

BuyTrpennuit JHaMETp %4
LHJIHHADA ITPHIA, MM

Q@ JIMAMETP IUNPHUA, MM
O

& Jlauna FluiDots, My 13,20
© Inpuna FluiDots, MM .38
@' Obbem Hano;mcrks)| 0-200
Va) LUNPHLA, MJI P
Tpybxa T-o0pasnas coemmm@gl 1524 em; Y
f.)llllllll'll)lllil §
. 2
L frsltslitaiesitsty Q
i
Buras Tpy6ka (@)

[psmas TpyOka @'@

TpyGxa xas n%-mu BOIIVXA;

|
] :
Lr z- @1. - | z z

Tpyoka L_°

&

=e

A

O
S -
O

S

Kopnyc urisi Fa) | Jlmna kopnyca nram, ‘§ | 35.81
N\




Jlimna wakoncunnka wurasl, | 1981
MM
3 Jlnamerp Hrirsl, MM 3,96
TpyOxa Buras COC/AMIHTCILIAN HH3KOI0 AABJICHTHSN;

| Buras TpyOKa ’ Admuma, MM 15748) "
@ Hapyxubiit anamerp, MM | 2,54 B
(' 4 | BHyTpeHHHI auaMeTp, MM 1

TpylGxa OLICTPOI0 HANOJIHCHUSL.

L]

b ~ MM A 1953 o
Ha JHAMETD, MM =7 5.49
B HHHH JHAMCTD. MM 4.17

5. YcaoBus 'rpaqupTuposamm H XpAHEHHS

&

S
=

lﬂponyx'r o YcaoBHs @ =~
SSS-CTP-QF T4-8SS-CTP-SPK/Temnepatypa:«ar -25°C 110 70°C AN
SSS-QFT/ S TP-QFT/ SDS-BnaxkHocTb; 0€5% 10 100% 6Ge3 KOHneHcauun?@
CTP-SPK/ =-SPK ATMOCQ)CP!@I&BHCHHCZ ot 48 klla no 110 5&&

6. K FOAHOCTH § /\&;
@ 53&10 paavaumen. §
AN

Hznenne nﬁsmacn crepuabhbiM. CTepu
Cpok roax (cpoxk coxpaHeHus crepunfgu):

2
SDS-CTRQFT, SDS-CTP-SPK, sss-m@ss-sm(, SSS-CTP-QFT, SSSLETP-SPK: 4 roza ¢
MOMEHTE JIPOH3BOACTBA/CTEPHIIH3ALIAM.

O
) N
S S %)
O

Q 7. TapauTuiinbie oﬁmaTsa
S Q

B cBsasu co cneuncbnkoﬁenuumicxoro u3nenusi rapafgEditHbiil Cpok CiykObl He
@nycmoweu.

,@ IMpoussoauTens rapaHTUpyer orcyrcrsue aeexToB NPOTSKEHWH BCEro CpoOKa

&mmocm H3EeNHs.




IMpousBonuTens He Hecer OTBETCTBEHHOCTH M TapaHTHIHbLIX 00s3aTenbCTB B@yqae
MCMONbL30BAHHA HE MO HA3HAYEHHIO M CnocobOM, HE NPeayCMOTPEHHBIM MHCTPY i no
NPHMEHEHUIO.
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To whom it may concern,

@ 6/29/@

To be submitted to the Competent Heal@thomies of the Russian Fede%@;

O

)
We, Bayer Medical Care Inc., USA@ Bayer Drive Indianola, Pe@:vania
15051-0780, USA) hereby state t@ attached document (addend@ o the
instruction for use) about MD “IInpuust MEDRAD™ nns pemreuoa%g:acmux

June 29, 2020

/ MarHMTOKOHTPACTHBIX BeLeCTB W/ GHIHONOrHYECKOro pacTBop cTeMam _
uHbekuMoHHeiM MEDRAD® Stellaht Sx, MEDRAD* Stellant D; DRAD* e
Stellant DualFlow, MEDRAD#Stellant D ¢ paGoueii cranfiseii Certegra, 1 Bayer Drive
MEDRAD* Spectris Solaris E@@aark V ProVis, Vistron CT, B %aoopax” iStrue, - Dde, PATA0SHOMD

(412) 767-2400

www.radiology bayer.com
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Addendum to the instructions for use
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1. Medical device designation Q

MEDRAD® syringes for X-ray contrast) agents and saline solution injection systems
MEDRAD™ Stellant Sx, MEDRAD®) §tellant D, MEDRAD® Stellant Flow, MEDRAD®
Stellant D with Certegra workstation:®

SDS-TRF-CV Disposable sterile syr@e in the kit:

@
1 Syringes 200 ml - 2pcs; @ @Q
S
O

2 T-connector tube 152.4 cm; N 8
3 Prime tube; ©
4 Check valve transfer sets - .
2. Medical Device P@ose/lndications %
The kits are intended for ad%’nistralion of contrast agents og§atine solution.
3. Operation c@itions @
Conditions &Z
Temperature = 10°C t0 40°C = N
Humidity e 5%10100% =~ [
Ambient pressufe) from 48 kPa to {10 kPa N

IS

4. Techn@ characteristics = 8
20

] Pur% l Value

e =
J > (=) A

Syringe barrel length, mm
Largest outer diamcter of the
syringe, mm

L 1
)
(U@I Syringe barrel inner 3%4
)

Ty

Il
U

. diameter, mm - }
FluiDots length, mm 413,20

FluiDots width, mm 8.38
Qb Syringe filling volume, 0-200
a

)
~1 T-shaped connecting tube I




(2002000000000 01010

(6 Shelf life

ﬂ-TRF-CV: 4 years from the

Ny

7. Warranty Iiabilit@

is supplied sterile. Sterilized
ife (sterilization validity):

g

adiation.

@

dhtg of production/sterilization

-H- — =
u 'l‘lll!lll:llll'llllli/. C 1 | ﬂ
Twisted tube Length, mm 1524 )
Outer diameter, mm 2.54 Q)
»_ Inner diameter, mm 152 49 e
Straight tube Length, mm o 1524 O
ter diameter, mm 2.5 N
X L dainer diameter. mm 152 S
Tube for pumping air; 9 ~ \l
x VZ’? = =0 -—}
| @ o
|l T Z r y t t 7 1 T‘”‘P':-\\‘-
&)
Tube Length, mm 1 ]
@ Quter diameter. mm 9
&, Inner diameter, mm 17 0 .
Filter @) (v
;7}' Filter length, mm Q 12.32
Adapters with a check valve V PA
g \
S o e als
- & e=u § @7 1 #—a
Needle (@) Neodle body length, mm | 61.21 S
Needle tip Ie min 33.65 N
O Needle dia . mm 6.6 AN
Tubce Length, m 1143 A
g Outer diameter. mm 4.06 2
- Inner dianiGter, mm 2.79 %@
Qp rtation and storage condlt\§ é\/
A @ =
Conditions =Y
Temper“smre 125°G o 70°C &
Humidity 5% §0% non-condensing
Amb@t _pressure from 48 kPa to 110 kPa Y
3 1]




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-adhéréAce to the
Instructions For Use.
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JlonosiHeHHe K HHCTPYKUHH N0 NPHMEHEHHI0 §
@

npuust MEDRAD”™ ansi peHTreHOKOHTPACTHBIX BELeCTB W (U3HONOrHYECKOro BOpa K
cucremam nabekuuonasiM MEDRAD® Stellant Sx, MEDRAD?* Stellant D, MED * Stellant
DualFlow, MEDRAD® Stellant D ¢ paboueii cranumeii Certegra:

1. HaumeHOBAHHE MEIHLMHCKOTO H3/1eJIHs

1 HInpuust 200 ma — 21, Q
2 Tpybka T-obpa3nas coenunurenbhas 152,4 cm;

3 Tpybka nns npokayku BO3ayxa, @u
4 Tlepexonnuku ¢ 0OpaTHBIM KJANaHOM i3

SDS-TRF-CV llInpuu crepnibHbIii 01HOPa30Bbiit B Habope: C)@
Q
©

) ISy
2. Hazuauenmue mnuuuu@o H3ACHA / NOKA3AHHA @

Habopsb! npenHasHauyeHbl AIS BBEAEHHSA KOHTPACTHBIX npenapamn@u (bH3MONIOrHUECKOro

pacTBopa. &,

3. VcaoBus 3KCILIYy HH ay
= [VenoBus -
Temneparypa ~ ot 10°C 10 40°C
BnaxHOCTh L~ ot 5% 10 100% AN
ATMochepHoe naaneuuew ot 48 kITa no 110 xlla @
~S
4. Texnuuec APAKTEPHCTHKH @%)
&y
Komnonenr l Iapamerp mg ] 3uauenne
HInpun 200 ma %U =
5 @J
S
@ Aq
\
N :@ O IQ\I@
D O
Hummuaap mmp Jl THHApa wnpuua, | 190,72
“% MM &/\/
@ H mmit wapyxamit | 65,02
@) A WNPHLA, MM @
I — averp [ 4684 [~
J SWwsmnapa mnpuna, My AN
& (s FluDots v 13.20 4
Ay wpwna FluiDots, 83800
@ L, ObBveMm HATIOTHEHHSA 0-2@
O ~/)| mmpuua, M1 A ]
T -06paInas COCTHHHTE ILHAS lsz@u; FAYA
Q SRR P RSN RN R R N @ é@
@) @Q, S

; ; ; ¥
tes eyt i eyt fd




/.

Buras 1pyOka JliuHa, MM 1524 A
HapykHblii_aHamMeTp, My 2,54 AN
BuyrpcHumii amamerp, My | 1,52 NS

Tpsmas TpybKa JUmina, Mu 152.4 ay
Hapyxubii auamerp, MM 2,54 S5
BHyTpennuii anamerp, mm | 1,52 —~

Tpy6Ka Asi HPOKAYKH BOIAYXA; YO

]|| 1 z f 4 ¥ 2 2 3 F's 1 r 1 2 2 L r (%.\

Tpybxa JlinHa, MM 111,51 A
HapyHbiii_Hamerp, Mm 549 A
Buytpenumii anamerp. v | 417

Ouretp ‘U

I— ([ umna duastpa, sm 12,320
TepexoannKki ¢ 06PATHLIM KJIAIAHOM S

Ay
&

@5’&

©
&

(CpoK coXpaHeHusi CTEPHILHOCTH):
p P 5&

a
SDS-TV: 4 rona ¢ MOMeHTa npouygcraa/mepunnsauuu

A

) 7. TapauTtuiinbie o6s3aTefibcTsa

§ B cessu co cneumukoii MEamumHckoro msnenns mpa»@uﬁ cpok cyxObl He

n@cmorpen :

IMpoussoauTens rapaHTHPyeT oTcyTcTBHE NePEKTOB H

OCTH U3ICTIHA.

ITpoussoaurtens He HeEFY "OTBETCTBEHHOCTH M rapaut
CrOJIb30BaHHA HE 110 Ha3 HHIO M cnocobom, He npe

NPUMEHEHHIO.

N

X - (-] )]
g @ T
O S
- = , Q
Hraa @?’ JLAHMHA KOPITYCA HIJTBI, M 61,21
@ JUIMHA HAKOHCYHHKA , | 33,65
| MM N =
@ JIHaMeTp HIjIbl, MM~ 6,6
Tpyoxa AN Jlamna, MM 2 1143
@ HapyxHbiii_1#amMcTP, Au 4,06
= BryTpcHHMi HaMEID. MM 2,79
o
5 Ymon@rpancnop'mponauun " xpanE'ml g
(@R @ A_Q
Yenosus AN
Temneparypa 'L ot -25°C 1o 70 @)
Bnaxsocts L ot 5% no 1 6e3 KOHeHCaHH @
Armoccbep%asnenue ot 48 kI1a{oy 10 kIla [
O
6@("( rOAHOCTH é\/
H3nenne n BJIsieTCs crepuiabhbiM. Ctep OBAHO paavauMen. é@
Cpok ron
AN
S

APOTSKEHHH BCEro CpoKa

bix 00s3aTenbCTB B Clyyae
OTPEHHbIM HMHCTPYKLHEH 10




IlepeBoa ¢ aHIIMACKOTO A3bIKa HA PYCCKHI A3BIK

[Htammn:

BOJIBIIASA ITEYATD IIITATA MOPUJIEH]T * rep6 i’
@
L
©

[IITaTr Mapunena

Kanuenspus Cekperaps mrara Y

Hacrosumii AnocTuib HEACHCTBUTENEH U HCNOJIL30BaHHA B COeAMHEHHbBIX ”lT@X A
TEPPHTOPHAX M BIIAJCHUAX JAHHOTO rOCYAapCcTBa.
HacTosumii AnocTiiib He Y0CTOBEpSieT COACPKAHNE JOKYMEHTA, B OTHOLIEHHH KOTOPPEO OH O

Q

MEPHKH, Ha

blJ1 BblJ1aH.

@IOCTHJIB Q
S o

(I'aazckan eenyun om 5 okmaopa 1961 z@)

Q

o

1. Crpana: Coeannennsle LLtarn Amc@m

HacToswmii opuumranbhblii aox_vm@

2. noanucau bapGapoii X. Maiiknedgon

N N
3. BeiCTynalouedi B kauecTne cafRALIero OKpykHOro cyaa okpyrEMgHTrOMepH
4. ckpenieH nevaThio/WTaMngMOKpYKHOro cy1a okpyra MonTtoMepn

M
Yaocrosepeno @gf

5. B r. Annanonuce, mTa'@apmleuu @

O

6. 20 monsa 2020 rona

7. Cekperapém mra@apuneun

8. 3aNe 520742 J@ @

9. l'leuau/una@ §
[Teyars: g @ 10.  Toanuce: (nom HO)

) AN

M3pMJICl@ [leyaTb KaHUENSAPHH CeKpeTa Tara*

S

N
O
o
10y

Cexkpemape mmam%

O AN
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L
IItat Mapunena, okpyr Montromepu, Beicuumii cya ’%’@

B kaHuenspuu cayxamero OKpyKHOro cyaa okpyra MonTromepn \Q

51, bapbapa X. Maiikne/ukoH, cayxkaunii OKpykHOro cyaa okpyra MoHTromepw, IPHIIEH], Cy
0043aTebHOTO NMUCLMEHHOTO NPOHW3BOACTBA, HACTOALINM yaocToBepsio, uTo BEPA B YA Obl1a yTBEpXk/ICHa B

JI0JKHOCTH/Ha3HAueHa W 10Ny LIeHa K paboTe B KauecTBe Iocy 1apCTBEHHOIO HOTapHyca, nas ¢ 9 asrycra 2016
roja.
/5. B ymoctoBepenue uero a nocta
J COOCTBEHHOPYYHYIO MOAINKCH } b OKPYKHOTO
@ cyna okpyra Moutromepu 16 wons 2020 roaa.
[ewarb: Q©  (noanucano) Q
OKPYXHOW CVY]1 OKPYTA © @
MOHTIOMEPH, LITAT &L S
M3PUJIEH/1*repb @) BapGapa X. Maiikne ko
g Cayorcawguii Olq)y.urzo cyoa okpyea
@ Mownmeomepu
LIC9 20160902 AN D
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(JTororun) §
@

2141 Hu Cmpum HopmBecm, nomewgenue 103, Bawunemon, oxpye Koaymous, 2@7
Adduaesnr

[IITar )
Mbspuneno

©
i
©)
©

) MecTo cocTaBiieHUs:
Okpyr Monmeomepu ) O Q

p) Q
B MoeM NpHCYTCTBHH HHIKENOANMHCABIIHIHCAFOCY1apCTBEHHBIH HOTApHYC, fmi0 sBuBIHTics Ko MHe,
JIMYHO MHE 3HAKOMBIii WIIH TIOATBEPAMBIIRH CBOIO IHYHOCTD, Ha/UIeKaIHil DOPa3OM 1pHBeIEHHBIN K
MPHUCATE COIIACHO 3aKOHY, 3asBIISET 110/l NPUCATOI ceytolee:

@ @

A, Hommko o » HAGTOSAM Y10CTOBEPAIO, lno@;laraemmﬁ JIOKYMEHT
eres (@)
X] opuruHanbHBIM JIOKYM M

O  BepHOit Konuei OpUFAHAILHOTO JIOKYMEHTA

> St
[0 UMEIOLIUMCS Y MCHS cacueu@h o5
3 g
(ITOAITMCAHO) 8 @
O
O

[loanucano @ @
<
O AS
[oAnucano noj npucsrdiB MoEM npHcy TCTBHH c @
14 w015 2020 roaa A‘E (@)

5 @' [TItamn:

&

§ BEPA B. YABJIA é
% FOGYWIAPCTBEHHBIM HOTARU WA
S OKPYI' MOHTTOMEPH, LITAT
é@ ~ woepmienpg 0
CP EUCTBUA MOUX 110J1 OYUHU
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