MEDRald° Salient

MeEnnRall’ Vistron Plus

Contrast Injection System

Disposable sets and Connector Tubing
INSTRUCTIONS FOR USE

Catalog No. | Description
ZY6320 Salient Syringe 190 ml and quick fill tube
ZY6321 Salient Syringe 190 ml and spike
ZY6322 Salient Syringe 190 ml and quick fill tube
ZY6323 Salient Syringe 190 ml and spike
ZY6324 Salient Syringe 190 ml and spike
150 cm 300 psi coiled tube set — single
ZY6325 Salient Syringe 190 ml and quick fill tube
150 cm 300 psi coiled tube set — single
ZY5151 150 cm 300 psi coiled tube set — single
ZY5152 150 cm 300 psi coiled tube set — dual
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verwiesen allegati odnyieg xprong mou cag | som medféljer
TrapéxovTal
NON-PYROGENIC Non-pyrogenic Nicht pyrogen Apyrogéne Non piretogeno Mn TrupeToyévo Icke-pyrogent Ikke-pyrogen

DO NOT USE IF PACKAGE
IS OPENED OR DAMAGED

Do not use if package is
opened or damaged

Nicht benutzen, falls
Packung geoffnet oder
beschadigt ist

Ne pas utiliser si
I'emballage est endom-
magé ou ouvert.

Non usare se la
confezione & aperta o
danneggiata

Mnv 10 XpNOIUOTIOIETE
€dv n ouokeuaoia £xel
avoixBei fj £éxel uTTooTEl
GV}

Anvand inte om forpack-
ningen har 6ppnats eller
ar skadad

Ma ikke bruges, hvis
pakken er abnet eller
beskadiget

Single Use Only

Nur zum Einmalge-
brauch.

Usage unique strict.

Esclusivamente
monouso.

lMa pia pévov xprion.

Endast for engangsbruk.

Kun til engangsbrug.

®
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Catalog Number
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Numéro de référence

Numero di catalogo

ApIBuog katardyou

Katalognummer

Katalognummer

Sterilised with Ethylene
Oxide

Mit Ethylenoxid
sterilisiert

Stérilisé a I'oxyde
d'éthylene

Sterilizzato con ossido
di etilene

ATTOOTEIPWHEVO pE
aIBulevoteidio

Steriliserad med
etylenoxid

Steriliseret med ethyl-
enoxid

Latex Free

Latexfrei

Ne contient pas de latex

Senza lattice

Aev Mepiexel Aateg

Innehaller Ej Latex

Latex-Fri

C€arr

Indicates the device
conforms to the require-
ments of the European
Medical Device Directive
93/42/EEC

Gibt an, daR das Gerat
den Voraussetzungen
der Européische
Be-stimmungen fiir
medizinische Gerate
93/42/EEC ntspricht.

Indique que le produit
est conforme aux
exigences de la directive
européenne

93/42/CEE sur les
dispositifs médicaux.

Indica la conformita
alla Direttiva Europea
sulle apparecchiature
mediche 93/42/CEE

YTodeikvUel

6Tl n ouoKeun
OUHHOPQUWVETAI HE

TIG ATTQAITACEIG TNG
Eupwraikriig Odnyiag
93/42/EOK yia latpikég
ZUOKEUEG

Indikerar att anordnin-
gen uppfyller kraven i
direktiv 93/42/EU for
europeiska medicinska
anordningar

Angiver at dette product
er i overensstemmelse
med kravene i European
Medical Device Directive
(europaeiske direktiv

for medicinske instru-
menter) 93/42/EEC

Warning

Warning - Advises you
of circumstances that
could result in injury or
death to the patient or
the operator

Warnung - Macht auf
Umstande aufmerksam,
die zu Verletzungen
oder zum Tod des Pa-
tienten oder Bedieners
fiihren kénnten.

Avertissement -
Souligne les circon-
stances pouvant
entrainer des blessures
éventuellement mor-
telles, pour le patient ou
I'opérateur.

Avvertenza - Avverte
I'utente di circostanze
che potrebbero causare
lesioni anche fatali al
paziente o all'operatore.

Mpoeidotoinon - Zag
gupBouAeler yia
TIEPITITOEIG TIOU
HTTOPED va éxouv

oav aToTéAETHa ToV
Tpaupamopd f 1o
Bdvaro Tou aoBevi i
TOU XEIPIOTH.

Varning - Underrattar dig
om omstandigheter som
eventuellt kan

resultera i skador eller
dodsfall for patienten
eller operatoren.

Advarsel — Omfatter
oplysninger om omstaen-
digheder, som kan fore
til personskade eller

ded for patienten eller
operatgren.

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

115

MN090002-10




Symbol
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Let op, raadpleeg de

Huomio: Katso mukana

Atengao, consultar as

Atencion, consulte las

VERLY A PRI
”

BHumaHwve, BuxTe

begeleidende instructies. | tulleita ohjeita. instrugdes incluidas instrucciones adjuntas TLIEEL, EEr npunoxeHute
VHCTPYKLIMN
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DO NOT USE IF PACKAGE
IS OPENED OR DAMAGED

Niet gebruiken indien
verpakking is geopend of

Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on avattu

Néo utilizar se a
embalagem estiver

No usar si el paquete
esta abierto o dafiado
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Symbol RS: Opis PL: Opis TR: Tanim HU: Leiras HR: Simboli: RU: Simboli: SlI: Opis

Paznja, proucite

Uwaga, zapoznac sig z

Dikkat, ekteki
talimatlara bakin

Figyelem, olvassa el a

Pazljivo procitajte

BHumaTtensHo npo4ytute

Pozor: za ved

prate¢a uputstva dotgczong instrukcjg mellékelt utasitasokat! priloZene upute. VNHCTPYKLVIO informacij si
oglejte prilozeno
dokumentacijo.
Nezapaljivo Niepirogenne Pirojenik degil Nem pirogén Nezapaljivo. AnnporeHHo. Nepirogen

DO NOT USE IF PACKAGE
IS OPENED OR DAMAGED

Ne koristiti ako je
pakovanje otvoreno ili

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest otwarte

Ambalaji agiimigsa
veya hasar gérmisse

Ne hasznalja, ha a
csomagolas fel van

Ne koristiti ukoliko je
pakiranje otvoreno ili

He ucnone3oBatb, ecnu
ynakoBKa OTKpbITa Ui

Ne uporabite, e je
ovojnina odprta ali

osteceno lub uszkodzone kullanmayin nyitva vagy sériilt osteceno. nospexpaeHa. poskodovana.
Samo za jednokratnu Wytgcznie do Sadece Tek Kizarolag egyszer Samo za jednokratnu Tonbko ANs 04HOPa3oBOro Samo za enkratno
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Datum proizvodnje/
sterilizacije
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Gyartas/sterilizalas
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Termin waznosci
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Rok trajanja.
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Uporabiti do
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Broj serije.
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Oznacava da je uredaj
u skladu sa zahtevima
Evropske direktive o
medicinskim uredajima
93/42/EEC

Wskazuje, ze
urzadzenie jest zgodne z
wymogami europejskiej
dyrektywy dla wyrobéw
medycznych

93/42/EEC

Cihazin, 93/42/EEC
sayili Avrupa Tibbi
Cihaz Direktifi'nin
gerekliliklerine uygun
oldugunu gdsterir.

Jelzi, hogy a késziilék
megfelel az eurépai
orvostechnikai
eszkozokre vonatkoz6
93/42/EGK iranyelvnek

Oznacava da je uredaj
u skladu sa zahtjevima
europske direktive o
medicinskim
proizvodima 93/42/
EEC.

YkasblBaeT, YTo
YCTPONCTBO COOTBETCTBYET
TpeGoBaHusiM [MpeKTVBbI
93/42 | EEC B oTHOWEHNN
MeNLIMHCKUX NPUBOPOB.

Oznacuje, da naprava
izpolnjuje zahteve
Evropske direktive

o medicinskih
pripomockih 93/42/
EGS

Warning

Upozorenje — Ukazuje
na okolnosti koje mogu
dovesti

do povrede ili smrti
pacijenta ili rukovaoca

Ostrzezenie - informuje
o okolicznosciach, ktére
moga skutkowa¢ urazem
lub $miercig pacjenta
albo operatora

Uyari - Hasta
veya operatoriin
yaralanmasina ya
da 6limiine neden
olabilecek kosullar
konusunda uyarir.

Figyelmeztetés - Olyan
korllményekre hivja fel
a figyelmet, amelyek a
péaciens vagy a kezel6
sériilését vagy halalat
okozhatjak

Upozorenje — ukazuje
na okolnosti koje mogu
dovesti do ozljede ili
smrti pacijenta ili
operatera.

Upozorenje — ukazuje

na okolnosti koje mogu
dovesti do ozljede ili smrti
pacijenta ili

operatera.

opozarja
ine, ki

bi lahko vodile do
poskodb ali smrti
bolnika ali upravljavca
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Introduction:

Read the information contained in this section. Understanding the
information will assist you in operating the device in a safe manner.
Important Safety Notice: This device is intended to be used by
individuals with adequate training and experience in diagnostic
imaging studies.

Intended Use: The contents of this package are intended to be
used in the delivery of contrast media or saline. They are indicated
for single-use on one patient only with Salient and Vistron Plus
Injectors. The transfer set is intended for use for one container of
media only, and must be discarded when the container becomes
empty, or after six hours, whichever comes first. Refer to the media
manufacturer’s instructions for use for additional indications.
Contraindications: These devices are not intended for multiple
patient use, drug infusion, chemotherapy, or any other use for
which the device is not indicated.

Restricted Sale: Rx Only

&Warnings

¢ Air embolization can cause death or serious injury to
the patient. Do not connect a patient to the injector until all
trapped air has been cleared from the syringe and fluid path.
Carefully read the instructions for loading and the use of Flui-
Dots® indicators to reduce the chance of air embolism.

* Biological contamination can result from reusing dispos-
able items or failure to follow aseptic technique. Properly
discard disposable items after use, or if there is any possibility
that contamination may have occurred.

¢ Syringe sterility will be compromised, and patient infec-
tion may result, if the plunger is removed from the sy-
ringe. Do not remove the plunger to fill the syringe.

* Bacterial contamination can occur if syringes are used
to store contrast media. Use loaded syringes immediately.
Discard unused loaded syringes.

« Patient or operator injury may result if package is opened
or damaged, or if damaged components are used. Visually
inspect contents and package before each use.

« Patient or operator injury may result from contrast media
leaks or tubing ruptures. Ensure that the fluid path is open;
do not exceed pressures identified on the front of the package.
Use of greater pressures or occlusions in the fluid path may
result in leaks or ruptures.

* Patient injury could result if syringe is not properly en-
gaged. Do not load or inject unless the syringe is properly
engaged.

& Cautions

+  Component damage or leaks may occur if not installed prop-
erly. Ensure all connections are secure; do not overtighten.
This will help minimize leaks, disconnection, and component
damage.

ZY6320: Spritze 190 ml und Quick Fill Tube

ZY6321: Spritze 190 ml und Fiilldorn

ZY6322: Spritze 190 ml und Quick Fill Tube

ZY6323: Spritze 190 ml und Fiilldorn

ZY6324: Spritze 190 ml und Fiilldorn, 150 cm 300 psi Spirals-

chlauch, einzeln

ZY6325: Spritze 190 ml und Quick Fill Tube, 150 cm 300 psi Spi-

ralschlauch, einzeln

ZY5151: 150 cm 300 psi Spiralschlauch, einzeln

ZY5152: 150 cm 300 psi Spiralschlauch, doppelt

Einfiihrung:

Lesen Sie diesen Abschnitt aufmerksam durch. Ein gutes Verstandnis

der darin enthaltenen Informationen hilft Innen beim sicheren Betrieb

des Gerats.

Wichtiger Sicherheitsvermerk: Dieses Gerat ist zur Verwendung

durch Personen vorgesehen, die (iber entsprechende Ausbildung und

Erfahrung mit diagnostischen Tomographie-Studien verfiigen.

Verwendungszweck: Der Inhalt dieser Packung ist zum Fiillen von

Kontrastmittel oder Kochsalzldsung in eine Spritze vorgesehen. Das

Produkt ist ausschlieRlich zum einmaligen Gebrauch mit Salient Injek-

toren bei einem einzigen Patienten vorgesehen. Weitere Indikationen

sind der Gebrauchsanleitung fiir das Kontrastmittel bzw. die Kochsal-
zlésung zu entnehmen.

Kontraindikationen: Diese Produkte sind nicht zum Gebrauch bei

mehreren Patienten, zur Infusion von Arzneimitteln, fiir Chemotherapie

oder fiir andere nicht bestimmungsgeméRe Anwendungen bestimmt.

Beschréankter Verkauf: Verschreibungspflichtig
Warnhinweise

« Eine Luftembolisation kann zu schweren Verletzungen bzw.
zum Tod des Patienten fiihren. Der Patient darf erst an den
Injektor angeschlossen werden, wenn samtliche Luft aus der
Spritze und der Infusionszuleitung entfernt wurde. Um das Risiko
einer Luftembolie zu reduzieren, die Gebrauchsanweisungen zur
Installierung und Anwendung der FluiDots® Indikatoren (falls
vorhanden) sorgféltig durchlesen.

¢ Durch Wiederverwendung von Einwegartikeln bzw. Nicht-
beachtung aseptischer Verfahren kann es zu biologischen
Kontaminationen kommen. Einwegartikel missen nach dem
Gebrauch bzw. falls eine Moglichkeit besteht, dass eine Kontami-
nation vorliegt, ordnungsgeman entsorgt werden.

. Falls der Kolben aus der Spritze entfernt wird, wird die Ste-
rilitdt der Spritze beeintrachtigt. Dies kann zu einer Infektion
des Patienten flihren. Den Kolben zum Fiillen der Spritze nicht
entfernen.

¢ Wenn Spritzen zum Aufk en von Kontr ittel ver-
wendet werden, kann es zu einer bakteriellen Kontamination
kommen. Gefiillte Spritzen sofort verwenden. Unbenutzte gefiil-
Ite Spritzen wegwerfen.

* Bei gedffneter bzw. beschadigter Verpackung oder bei Ver-
wendung beschédi Komp ko P 1 oder
Bediener verletzt werden. Inhalt und Packung vor jedem Ge-
brauch einer Sichtkontrolle unterziehen.

¢ Bei Kontrastmittellecks oder einem Bersten des Schlauchs
konnen Patienten und Bediener verletzt werden. Sicherstel-
len, dass die Zuleitung durchgangig ist. Die auf der Packungs-
vorderseite angegebenen Druckwerte diirfen nicht tiberschritten
werden. Bei Anwendung hoherer Driicke bzw. bei Verstopfungen
in der Zuleitung kénnen Lecks oder Risse auftreten.

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
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+  Refer to the Injector Operation Manual for further instructions.
NOTE: To minimize bubbles when loading a syringe through a
transfer set, do not exceed a reverse load rate of 7 ml/sec.
Installing a Syringe

Insert the syringe until it snaps into place. The piston automatically
engages the plunger, and advances it to the front of the syringe.
Operator vigilance and care, coupled with a set procedure, is es-
sential to minimizing the possibility of an air embolism. Point the
injector head up during loading. Point the injector head down dur-
ing an injection.

To help avoid an air injection, IMAXEON syringes are equipped
with  FluiDots® indicators.
FluiDots indicators should be

observed as part of an arm-
ing procedure. When the Flu- O O
iDots® are viewed through
an empty syringe, the dots Empty Filled

appear as small narrow ellip-
ses. When viewed through a
full syringe, the dots become larger, almost round.

To minimize air embolization risks, ensure that one operator is des-
ignated the responsibility of filling the syringe(s). Do not change
operators during the procedure. If an operator change must occur,
ensure that the new operator verifies that the fluid path is purged
of air.

Loading and Priming a Syringe Using a Quick Fill Tube (QFT)
The syringe can be loaded manually or automatically on the Sali-
ent injector. See the Salient Operation Manual for more detailed
instructions.

Salient Manual Loading:

1. Install a new syringe.

2. Install the QFT onto the end of the syringe, 1/4 turn to 1/2 turn
maximum. Do not install with excessive force.

3. Insert the QFT into the fluid source and fill the syringe with
fluid, using the load buttons.

4. Expel air.

5. Remove QFT. Connect the disposable tubing set.

6. Follow the instructions in the section “Connector Tube Instal-
lation.”

Salient Integral Autoload with a QFT:

1. Install a new syringe.

2. Select the syringe on the fill screen and press the “Auto” Fill
tab

3. |Install a QFT onto the end of the syringe, 1/4 turn to 1/2 turn
maximum. Do not install with excessive force.

4. Insert the QFT into the fluid source and press the start button
on the “Auto” Fill tab.

5. Expel air.

Deutsch

. Es kann zu Verletzungen des Patienten kommen, wenn die
Spritze nicht richtig angebracht ist. Nur fiillen bzw. injizieren,
wenn die Spritze korrekt angebracht ist.

&Vorsichtshinweise

«  Beschéadigungen oder Lecks kdnnen auftreten, wenn die Installa-
tion nicht sachgemaR durchgefiihrt wird. Sicherstellen, dass alle
Verbindungen fest sitzen; nicht zu fest anziehen. Dadurch werden
Lecks, Abtrennung von Verbindungen und Komponentenschaden
auf ein Minimum beschrankt.

«  Weitere Anweisungen sind der Injektor-Bedienungsanleitung zu
entnehmen.

HINWEIS: Um eine Blasenbildung zu minimieren, beim Fiillen einer

Spritze eine Rickfiillungsrate von 7 mi/s nicht Giberschreiten.

Anbringen einer Spritze

Die Spritze einfiihren, bis sie einrastet. Der Kolben greift automatisch

in den Kolbenkopf ein und schiebt diesen in der Spritze nach vorne

(bei den meisten Modellen). Zum Reduzieren des Volumens und der

GroRe der wahrend des Fillens in die Spritze eingezogenen Luft-

blaschen wird ein Flissigkeitsabgabegerat von IMAXEON empfohlen.

Es ist von groRter Wichtigkeit, dass der Bediener Sorgfalt und Vorsicht

anwendet und das vorgeschriebene Verfahren genau befolgt, um das

Risiko einer Luftembolie zu minimieren. Den Injektorkopf wéhrend des

Fillens nach oben richten. Den Injektorkopf wéhrend einer Injektion

nach unten richten.

Spritzen von IMAXEON sind

mit  FluiDots® Markierungen

ausgestattet, um das Inji-

zieren von Luft zu vermeiden. O

Diese FluiDots-Markierungen

sollten wahrend des Aktivier- Leere Gefiillte

ungsprozesses Uberwacht
werden. Wenn eine FluiDots-
Markierung durch eine leere Spritze beobachtet wird, sehen die Marki-
erungen wie schmale Ellipsen aus. Wenn die Spritze voll ist, sehen die
Markierungen gréRer und fast rund aus.

Zum Minimieren des Risikos einer Luft sich , dass

6. Remove QFT. Connect the disposable tubing set.

7. Follow the instructions in the section “Connector Tube Instal-
lation.”

8. Press Next button to set the injection parameters

Note: Patency check through aspiration using the injector is not

possible when using a check valve on the end of the connector

tube. If aspiration is important, remove the check valve from the

connector tube and directly connect the connector tube to the

catheter.

Filling with Spike

Prepare the bottle or bag of contrast and/or flushing solution. Push

the bottle or bag onto the spike until the seal is punctured.

Removing a Syringe(s)

1. Disconnect the disposable tubing set from the vascular entry
device. The disposable tubing set does not need to be discon-
nected from the syringe.

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

Note: Once the syringe is removed from the injector, the piston will

automatically retract.

Note: In order to remove the syringe, the last piston motion must

be in the forward direction, which is typical. If you cannot remove

the syringe, press the “Back” button until the fill screen is dis-

played, press the retract button, then repeat Step 2.

Connector Tube Installation

1. Ensure all air is purged from the syringe.

2. Remove the connector tube from the package. Remove the
dust covers on the luer fittings. Attach the connector tube to
the syringe, 1/4 turn to 1/2 turn maximum. Do not install with
excessive force.

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

If you are using a connector tube with

T-connector, attach the straight portion of the

T-connector to the contrast (Syringe A) and the

extension to the saline (Syringe B). If the T-con-

nector is connected to Syringe B, priming will not

completely fill the connector tubing.

4. Ensure all air is purged.

5. Rotate the injector head downward. B A

6. Connect to the patient and press ARM.

7. The injector will ask for CHECK FOR AIR.

Integriertes automatisches Fiillen des Gerétes mit QFT:
Protokoll einstellen und sperren.

2. Neue Spritze einsetzen.

3. Schnellfilllstab (QFT - Quick-Fill-Tube) mit 1/4 bis maximal 1/2
Umdrehung am Ende der Spritze befestigen. Keine Gewalt an-
wenden.

4.  QFT in die Flussigkeitsquelle einfilhren und die Taste Automa-
tisch fiillen driicken.

5. Taste Fiillen driicken.

6. Spritze entliiften.

7. QFT entfernen. Den Einweg-Patientenschlauchsatz anschlieRen.

8. Anweisungen im Abschnitt ,Installation der Anschlussleitung”

befolgen.

9. Taste Start driicken.

Hinweis: Befindet sich am Ende des Verbindungsschlauches ein

Riickschlagventil, ist die Durchgangigkeitspriifung durch Aspiration

mit dem Handknopf des Injektors nicht mdglich. Sollte eine Aspiration

wichtig sein, muss das Riickschlagventil vom Verbindungsschlauch
abgenommen und der Verbindungsschlauch direkt an den Katheter
angeschlossen werden.

Fiillgerat (Fiilldorn)

Die Flasche oder den Beutel mit Kontrastmittel und/oder die Spiil-

I6sung vorbereiten. Die Flasche oder den Beutel auf das Fiillgerat

schieben, bis die Dichtung durchstochen wird.

Entfernen von Spritzen

1. Den Einweg-Schlauchsatz vom vaskuldren Zugangsgerat ab-
nehmen. Der Einweg-Schlauchsatz muss nicht von der Spritze
abgenommen werden.

2. Die Spritze um ca. 1/4 Drehung gegen den Uhrzeigersinn drehen
und vorsichtig aus dem Injektorkopf ziehen. Die Spritze zusam-
men mit dem Einweg-Schlauchsatz entsorgen.

Hinweis: Nachdem die Spritze aus dem Injektor entfernt wurde, fahrt

der Kolben automatisch zuriick.

Hinweis: Zum Entfernen der Spritze muss die letzte Kolbenbewegung

vorwarts sein, was normalerweise der Fall ist. Falls die Spritze nicht

entfernt werden kann, den manuellen Knopf des Injektorkopfs um ca.
eine Drehung vorwarts drehen, dann Schritt 2 wiederholen.
ion der Ar itung

ein und derselbe Bediener fiir das Fiillen der Spritze(n) verantwortlich

ist. Wahrend des Verfahrens sollte der Bediener nicht gewechselt

werden. Wenn ein Bedienerwechsel durchgefiihrt werden muss, sich-
erstellen, dass der neue Bediener die Infusionszuleitung tberpriift und
etwaige Luftblaschen entfernt.

Fiillen und Entliiften einer Spritze mit oder einer Quick Fill Tube

(QFT)

Die Spritze kann manuell oder am Salient Injektor automatisch gefiillt

werden. Weitere Anweisungen hierzu sind der Salient-Bedienungsan-

leitung zu entnehmen.

Manuelles Fiillen des Gerétes:

1. Neue Spritze einsetzen.

2. Schnelffiillstab (QFT - Quick-Fill-Tube) mit 1/4 bis maximal 1/2
Umdrehung am Ende der Spritze befestigen. Keine Gewalt an-
wenden.

3. QFT in die Flussigkeitsquelle einfiihren und die Spritze mit Hilfe

der Fillkndpfe flllen.

Spritze entlliften.

QFT entfernen. Den Einweg-Patientenschlauch anschlieRen.

Anweisungen im Abschnitt ,Installation der Anschlussleitung”

befolgen.

o oA
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1. Anschlussleitung aus der Verpackung entnehmen und den

2. Sicherstellen, dass die Spritze vollstandig entliiftet ist.

3. Staubschutz von den Luer-Anschliissen entfernen. Den An-
schlussschlauch mit 1/4 Drehung (maximal 1/2 Drehung) auf der
Spritze montieren. Nicht mit groRem Kraftaufwand befestigen.

4. Sicherstellen, dass der Lueranschluss der Anschlussleitung
an der Spritzenspitze befestigt ist und der
Schlauch nicht abgeknickt oder blockiert ist.

Falls eine Anschlussleitung mit T-Anschluss be-

nutzt wird, den geraden Teil des T-Anschlusses

an das Kontrastmittel (Spritze A) und die Ver-

langerung an die Kochsalzlésung (Spritze B)

anschlieBen. Falls der T-Anschluss an die Spritze

B angeschlossen ist, wird die Anschlussleitung

durch das Entliiften nicht vollstandig gefillt.

5. Sicherstellen, dass alle Luftriickstande en-
tfernt wurden.

6. Den Injektorkopf nach unten drehen.

7. Den Patienten anschlieRen und die Taste ,Luft entfernt driicken.
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ZY6320: seringue de 190 mL et canule de remplissage rapide
ZY6321: seringue de 190 mL et microperfuseur

ZY6322: seringue de 190 mL et canule de remplissage rapide
ZY6323: seringue de 190 mL et microperfuseur

ZY6324: seringue de 190 mL et microperfuseur, raccord spiralé
de 150 cm / 300 psi simple

ZY6325 : seringue de 200 mL et canule de remplissage rapide, ,
raccord spiralé de 150 cm / 300 psi simple

ZY5151: raccord spiralé de 150 cm / 300 psi simple

2Y5152: raccord spiralé de 150 cm / 300 psi double

Introduction

Lire attentivement les informations contenues dans cette section.
Elles permettront d’utiliser 'appareil en toute sécurité.

Mise en garde importante: ce dispositif a été congu pour étre utilisé
par des personnes correctement formées et bénéficiant d’'une cer-
taine expérience en matiére d'imagerie diagnostique.

Condition d’utilisation: les dispositifs contenus dans cet embal-
lage sont destinés a l'injection de produit de contraste ou de sérum
physiologique. lls sont & usage unique strict, pour un seul patient,
et doivent seulement étre employés avec des injecteurs Salient. Se
reporter aux instructions du fa-bricant du produit pour des indications
supplémentaires.

Contre-indications: ces dispositifs sont & usage unique strict et
ne sont pas prévus pour la perfusion de médicaments ou de chimi-
othérapie, ni pour tout autre usage non indiqué.

Vente restreinte: ne peut étre vendu sans ordonnance.

&Avertissements

* Une embolie gazeuse peut provoquer des lésions mortelles
chez le patient. Ne pas connecter I'injecteur au patient tant que
toutes les bulles d’air n’ont pas été éliminées de la seringue et
de I'ensemble de la tubulure. Lire attentivement les instructions
de remplissage et d'utilisation des pastilles FluiDots® (le cas
échéant) afin de réduire les risques d’embolie gazeuse.

¢ Une contamination biologique peut découler de la réutilisa-
tion d’article a usage unique ou du non-respect des tech-
niques aseptiques. Jeter les articles a usage unique conformé-
ment a la réglementation aprés emploi ou en cas de risques de
contamination quelconques.

«  Sile piston est retiré, la seringue pourrait ne plus étre stérile
et présenter un risque de contamination pour le patient. Ne
pas retirer le piston pour remplir la seringue.

¢ Une contamination bactérienne peut se produire si les
seringues sont utilisées pour conserver du produit de
contraste. Utiliser immédiatement les seringues remplies Jeter
celles remplies et non utilisées.

. Un emballage ouvert ou détérioré, ou I'utilisation d’articles
endommagés représentent des risques pour le patient et
I'opérateur. Inspecter visuellement I'emballage et le contenu
avant chaque emploi.

¢ Une fuite de produit de contraste ou une rupture de la tubu-
lure représentent des risques pour le patient et 'opérateur.
Vérifier que la tubulure n’est pas obstruée ; ne pas dépasser les
pressions indiquées sur 'emballage. Des pressions supérieures
ou des occlusions de la tubulure pourraient entrainer des fuites
ou des ruptures.

ZY6320: Siringa TC da 190 ml e tubo a riempimento rapido

ZY6321: Siringa TC da 190 ml e cannula

ZY6322: Siringa TC da 190 ml e tubo a riempimento rapido

ZY6323: Siringa TC da 190 ml e cannula

ZY6324: Siringa TC da 190 ml e cannula, Set di tubi elicoidale per sir-
inga singola da 150 cm, 300 psi

ZY6325: Siringa TC da 190 ml e tubo a riempimento rapido, Set di tubi
elicoidale per siringa singola da 150 cm, 300 psi

ZY5151: Set di tubi elicoidale per siringa singola da 150 cm, 300 psi
ZY5152: Set di tubi elicoidale per siringa doppia da 150 cm, 300 psi
Introduzione

Leggere le informazioni contenute in questa sezione. Una chiara
comprensione di queste informazioni garantisce un impiego sicuro
del dispositivo.

Avviso importante per la sicurezza: questo dispositivo deve essere
impiegato da operatori con preparazione adeguata ed esperienza in
indagini di diagnostica per immagini.

Uso previsto: il contenuto di questa confezione deve essere imp-
iegato per l'iniezione del mezzo di contrasto o della soluzione fisio-
logica. Questi dispositivi sono monouso e devono essere usati per un
solo paziente insieme agli iniettori Salient. Per ulteriori informazioni,
fare riferimento alle istruzioni per I'uso del produttore del mezzo di
contrasto.

Controindicazioni: questi dispositivi non sono indicati per piu uti-
lizzi, per infusione di farmaci, per la chemioterapia o per qualsiasi
altro impiego non indicato.

Vendita limitata: solo con prescrizione medica

& Avvertenze

¢ L’embolizzazione gassosa puo provocare la morte o gravi
lesioni al paziente. Non collegare un iniettore al paziente, fino
a quando non sia stata eliminata tutta I'aria all'interno della sir-
inga e nella linea del fluido. Per ridurre il rischio di embolia gas-
sosa, leggere attentamente le istruzioni relative al caricamento e
allimpiego degli indicatori FluiDots® (se pertinente).

e |l riutilizzo dei comg iti o la os-
servanza di tecniche atte a garantire I'asepsi pud essere
causa di contaminazione biologica. Smaltire correttamente i
componenti monouso dopo I'impiego o se si ritiene che si possa
essere verificata una contaminazione.

*  Se lo stantuffo é stato rimosso dalla siringa, non viene gar-
antita la sterilita della siringa e vi & il rischio che il paziente
contragga infezioni. Non rimuovere lo stantuffo per riempire
la siringa.

. Puo verificarsi una contaminazione batterica, se le siringhe
vegono impiegate per conservare il mezzo di contrasto.
Impiegare immediatamente le siringhe caricate. Smaltire le sir-
inghe caricate non utilizzate.

* Limpiego di componenti danneggiati o in confezione non
integra, pud causare lesioni al paziente o all’operatore.
Prima di ogni impiego, eseguire un controllo visivo del contenuto
e della confezione.

*  Eventuali fuoriuscite del mezzo di contrasto o rotture del
tubo possono provocare lesioni al paziente o all’operatore.
Assicurarsi che la linea del fluido sia aperta; non superare i val-
ori di pressione indicati sulla parte anteriore della confezione.
E possibile che valori di pressione superiori a quelli indicati o
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*  Une seringue mal fixée peut représenter un risque pour le
patient. Ne pas remplir la seringue et ne pas injecter de produit
si la seringue n’est pas enclenchée correctement

&Mise en garde

* Une mauvaise installation des dispositifs peut entrainer des
dommages matériels ou des fuites. Veiller a ce que tous les
raccords soient bien attachés ; ne pas serrer excessivement.
Les risques de fuite, de déconnexion et d’endommagement des
composants seront ainsi réduits.

*  Se reporter au manuel d’utilisation de P'injecteur pour de
plus amples informations.

REMARQUE : pour réduire la formation de bulles lors du remplis-

sage d’une seringue, ne pas

dépasser un débit de remplis-
Pleine

sage de 7 ml/s.

O
Installation d’une seringue
Insérer la seringue jusqu'a ce Vide
qu’elle s’enclenche. Le piston
de linjecteur engage automatiquement celui de la seringue et le
pousse vers I'avant.
Pour minimiser les risques d’embolie gazeuse, 'opérateur doit impé-
rativement faire preuve de vigilance et de minutie, et se conformer
a une procédure prédéfinie. Diriger la téte d'injection vers le haut
lors du remplissage. Diriger la téte d'injection vers le bas au cours
de l'injection.
Les pastilles FluiDots® moulées sur le corps des seringues IMAX-
EON permettent d’éviter I'injection d’air. L'observation de ces pas-
tilles doit étre intégrée a la procédure d’'armement. Lorsqu’elles sont
observées par transparence sur une seringue vide, les pastilles
FluiDots ressemblent a de petites ellipses étroites. En présence de
liquide, elles semblent plus grosses et presque rondes.

Pour minimiser les risques d’'embolie gazeuse, veiller a ce qu’un

seul opérateur s'occupe du remplissage des seringues. Ne pas

changer d'opérateur pendant la procédure. S'il y a un changement

de personne, s'assurer que le nouvel opérateur vérifie que la ligne

d’injection a été purgée de son air.

Remplissage et purge d’une seringue avec une canule de rem-

plissage. La seringue peut étre remplie manuellement ou automa-

tiquement sur l'injecteur Salient. Se reporter au manuel d'utilisation

Salient pour de plus amples informations.

Remplissage manuel:

1. Installer une nouvelle seringue.

2. Fixer la canule de remplissage sur I'extrémité de la seringue et
tourner entre 1/4 de tour et 1/2 tour au maximum. Ne pas forcer.

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

4. Purger l'air.

5. Retirer la canule de remplissage. Raccorder la tubulure a us-
age unique.

6. Suivre les instructions du paragraphe «Installation du raccord».

Remplissage automatique Salient avec une canule de remplis-

sage :

1.  Définir et verrouiller le protocole.

Italiano

eventuali occlusioni nella linea del fluido possano determinare
fuoriuscite o rotture.

* Una siringa ir in modo i 1ato puod causare le-
sioni al paziente. Non caricare o procedere all'iniezione, se la
siringa non ¢ stata installata in modo adeguato

&Attenzione

« Unr’installazione non corretta puo causare guasti ai compo-
nenti o perdite. Assicurarsi che tutti i collegamenti siano fissati
saldamente; non serrarli eccessivamante. In questo modo si ri-
durra al minimo il rischio di fuoriuscite, scollegamenti e guasti
ai componenti.

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

NOTA: per ridurre la formazione di bolle, quando si carica una sir-

inga, il flusso di carico inverso non deve superare il valore di 7 ml/sec.

Installazione di una siringa
Inserire la siringa, finché non scatta in posizione. Il pistone si innesta
automaticamente nello stantuffo e lo fa avanzare verso la parte an-
teriore della siringa.

L'attenzione e la precisione dell'operatore, unite a procedure ap-
propriate, sono fondamentali per ridurre il rischio di embolia gas-
sosa. Durante il caricamento orientare I'iniettore verso l'alto. Durante
un’iniezione, orientare liniettore
verso il basso.

Per evitare di iniettare aria, le
siringhe IMAXEON sono prov- O Q
viste di indicatori FluiDots®.
L'osservazione degli indicatori Vuote Piena

FluiDots deve essere parte della

procedura di armamento. Quando osservati attraverso una siringa
vuota, gli indicatori FluiDots assumono la forma di ellissi piccole e
strette. Quando osservati attraverso una siringa piena, appaiono, in-
vece, pit larghi e assumono una forma quasi arrotondata.

Per ridurre i rischi di emboli, assicurarsi che un solo operatore sia

responsabile del riempimento delle siringhe. Si raccomanda di non

sostituire 'operatore durante la procedura. Nel caso in cui 'operatore
debba essere sostituito, assicurarsi che il nuovo operatore controlli
personalmente che tutta I'aria sia stata eliminata dalla linea del fluido.

Caricamento e riempimento con una spike o un tubo di riempimento

rapido (TRR) E possibile caricare la siringa manualmente o automat-

icamente sull'iniettore Salient. Per ulteriori informazioni piu dettagli-
ate sulle istruzioni, consultare il Manuale d’uso Salient.

Caricamento manuale Salient:

1. Installare una nuova siringa.

2. Installare il QFT sull'estremita della siringa, con un massimo di
1/4-1/2 giro. Non esercitare una pressione eccessiva durante
l'installazione.

3. Inserire il QFT nella sorgente del liquido e riempire la siringa con

il liquido selezionando i pulsanti di caricamento.

Eliminare I'aria.

Rimuovere il QFT. Collegare il set di tubi monouso.

Seguire le istruzioni della sezione “Installazione del tubo con-
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Installer une nouvelle seringue.

3. Fixer la canule de remplissage sur I'extrémité de la seringue et
tourner entre 1/4 de tour et 1/2 tour au maximum. Ne pas forcer.

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

5. Appuyer sur Remplissage.

6. Purger l'air.

7. Retirer la canule de remplissage. Raccorder la tubulure a us-
age unique.

8. Suivre les instructions du paragraphe «Installation du raccord».

9. Appuyer sur Injecter/Suspendre.

Remarque : il n'est pas possible d’effectuer une vérification de la

perméabilité par aspiration I'injecteur lors de I'utilisation d’une valve

de contréle sur I'extrémité du raccord. Si I'aspiration est importante,
retirer la valve de contréle du raccord et connecter directement ce
dernier au cathéter.

Dispositif de remplissage (microperfuseur)

Préparer le flacon ou la poche de produit de contraste et/ou de sérum

physiologique. Enfoncez le ouchon du flacon ou la valve de la poche

sur le dispositif de remplissage jusqu’a ce qu'ils soient transpercés.

Retrait de seringue(s)

1. Déconnecter la tubulure a usage unique du cathéter veineux.
La tubulure & usage unique n'a pas besoin d’étre déconnectée
de la seringue.

2. Tourner la seringue d'un quart de tour environ dans le sens con-
traire des aiguilles d’'une montre et tirer doucement dessus pour
la sortir de la téte d'injection ; jeter la seringue avec I'ensemble
de la tubulure & usage unique.

Remarque: lorsque la seringue est retirée de l'injecteur, le piston se

rétracte automatiquement.

Remarque: pour retirer la seringue, le dernier mouvement du piston

doit avoir eu lieu vers I'avant, ce qui est le cas le plus fréquent. Si la

seringue ne peut étre retirée, tourner le bouton de purge manuelle de

la téte d'injection d’un tour environ vers I'avant, puis répéter I'étape 2.

Installation du raccord

1. Vérifier que tout I'air de la seringue est purgé.

2. Sortir le raccord de I'emballage. Enlever le bouchon de protec-
tion du raccord luer. Fixer le raccord sur la
seringue, avec 1/4 ou 1/2 tour au maximum.

Ne pas forcer.

3. Veiller a ce que le raccord luer soit bien fixé
sur le bout de la seringue et vérifier si la tu-
bulure n’est pas coudée ni obstruée.

En cas d'utilisation de raccord avec connecteur

en T, fixer le segment rectiligne du connecteur en

T sur la seringue contenant le produit de B A

contraste (Seringue A) et son prolongateur sur

celle contenant le sérum physiologique (Seringue

B). Si le connecteur en T est relié a la Seringue B, la purge ne per-

mettra pas de remplir complétement la tubulure.

5. Vérifier que tout I'air est éliminé.

6. Tourner la téte de l'injecteur vers le bas.

7. Connecter le patient et appuyer sur la touche Air éliminé.

Autocaricamento integrale Salient con un QFT:

1. Impostare e bloccare il protocollo.

2. Installare una nuova siringa.

3. Installare il QFT sull'estremita della siringa, con un massimo di
1/4-1/2 giro. Non esercitare una pressione eccessiva durante

l'installazione.

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

5. Premere il pulsante Riempimento.

6. Eliminare I'aria.

7. Rimuovere il QFT. Collegare il set di tubi monouso.

8. Seguire le istruzioni della sezione “Installazione del tubo con-

nettore.”
9. Premere Avvio.
Nota: non & possibile eseguire il controllo della pervieta mediante
I'aspirazione dell'iniettore quando si utilizza una valvola di con-
trollo sull’estremita del tubo connettore. Se & necessario eseguire
I'aspirazione, rimuovere la valvola di controllo dal tubo connettore e
collegare il tubo connettore direttamente al catetere.
Dispositivo di riempimento (cannula)
Preparare il flacone o il sacchetto del mezzo di contrasto e/o della
soluzione di risciacquo. Spingere il flacone o il sacchetto sul disposi-
tivo di riempimento fino a forarne il sigillo.
Rimozione delle siringhe
1. Scollegare il set di tubi monouso dal dispositivo di ingresso vasco-
lare. Non & necessario scollegare il set di tubi monouso dalla siringa.
2. Ruotare la siringa di circa 1/4 di giro in senso orario ed estrarre
delicatamente la siringa dalla testa dell'iniettore, quindi gettare la sir-
inga e il set di tubi monouso.
Nota: una volta che la siringa & stata rimossa dall'iniettore, il pistone
si ritrarra automaticamente.
Nota: per poter rimuovere la siringa, l'ultimo movimento del pis-
tone deve essere in avanti, sua posizione abituale. Se non & pos-
sibile rimuovere la siringa, ruotare la manopola manuale della testa
dell'iniettore di circa un giro in avanti, quindi ripetere il passo 2.

ione del tubo e

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

2. Togliere il tubo connettore dalla confezione. Rimuovendo i
parapolvere sui raccordi luer. Collegare il tubo connettore alla
siringa, ruotando da 1/4 a 1/2 giro massimo. Non forzare ecces-
sivamente durante l'installazione.

3. Accertarsi che il raccordo luer del connettore sia ben saldo
sulla punta della siringa e verificare che il
tubo non sia attorcigliato o ostruito.

Se si impiega un tubo connettore con il termi-

nale T, fissare la parte diritta del terminale T al

mezzo di contrasto (siringa A) e il tubo di pro-

lunga alla soluzione fisiologica (siringa B). Se

il terminale T & collegato alla siringa B, i tubi

di connessione non saranno completamente

riempiti. B A
4. Assicurarsi che tutta I'aria sia stata elimi-
nata.

5. Ruotare la testa dell'iniettore verso il basso.
6. Collegarlo al paziente e premere il tasto di controllo dell’aria
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ZY6320: ZOpiyya okiaypa@ikig ouciag 190ml kai cwAhvag

yPAyopng mAnpwong

ZY6321: Z0piyya okiaypa@ikig ouciag 190ml kai akida

ZY6322: ZUpiyya okiaypa@iking ouciag 190 ml kai cwAivag

yPAyopng mAnpwong

ZY6323: Zuplyya okiaypa@ikig ouciag 190 ml kai akida

ZY6324: Z0piyya oKiaypa@ikig ouaiag 190 ml kai akida, 150cm 300

psi HOVO OTTEIPOEIBEG OET CWARVWV

ZY6325: Zipiyya okiaypa@ikig ouciag 190 ml kai cwAivag

ypAyopnsg mAnpwong, 150 cm 300 psi pové oOTrEIpoeIdEG OET

owARVWV

ZY5151: 150 cm 300 psi povo oTrEIPOEIBEG OET CWARVWY

ZY5152: 150 cm 300 psi S1TTAG 0T CWARVWV

Eicaywyn:

AloBdaoTe TIG TTANPOQOPIEG TTOU TTEPIEXOVTAl OTNV TrapoUoa evoTtnTa. H

KaTavonon Twv TTANPOPOPILY auTwy Ba oag BonBAoel va AEIToupynoETe

TN CUOKEUN PE ao@aAr TPOTIO.

InuavTiky €domoinon ac@algiag: H ouokeury TTpoopiletal  yia

XPAON OTTO TIPOCWTTA UE ETTAPKN EKTTAIDEUCT KAl EUTTEIDIA O€ PEAETEG

SIayVWOTIKAG ATTEIKOVIONG.

Mpoopifépevn xprion: Ta TepiEXOPEVA TNG OUCKEUAGiag auThg

TrpoopifovTal yia  XpAion OTn  XopAynon oKiaypa@ikou péoou

pualohoyikoU opou. MpoopifovTal yia pia xprAon Hovov ot évav acBevi

pe Eyxutipeg Salient. Avatpégte oTig odnyieg Xprioewg TTou TrapExovTal
aTTé TOV KATAOKEUAOTH TOU UAIKOU yia TIpOOBETEG EVOEIEEIS.

Avtevdeielg: O ouokeuég autég dev TTpoopilovial yia XpAon o€

TTEPIOTOTEPOUG TOU €VOG AOBEVEIG, YIa EyXUTT QOPHOKEUTIKWY OUCIWY,

XNnHeloBepaTTeia 1 yia oTToIadATTOTE AAAN XProN, EKTOG aTTé EKEIVN YIa TNV

oTroia evdeikvuvTal.

MNeplopiopdg TwAnong: Katémv ouviayng povov.

& Mposidomroinoeig
H epBoAn aépa ptropei va mpokaléosl coBapd TpaupaTIouo
1 Bdvaro Tou acBevoug. Mnv ouvdéeTe Tov aoBevr pe eyxuTipa
TIpoToU aaIpéceTe GAOV Tov eykAwRIoPéVo aépa amd Tn ouplyya
Kai TN Siadpopry Tou uypoU. AIaBACTE TIPOOEKTIKG TIG 0dnyieg
yia v TAfjpwon kai xpron Twv OSektwv FluiDots® (61ou
XPNOILOTTIOIOUVTAI) VIO VA PEIWOETE TNV TBavATNTa TUXAiaG EPBOANG
agpa.

. Biohoyikp pOAuvon pmopei  va  mpokAnBei amd TRV
ETMAVAXPNOIYOTIOINCT AVTIKEIMEVWV HIAG XPAOEWS N TNV
TapAGBAEYnN TAPNONG AONTTIKAG TEXVIKAG. ATIOPPIYTE PE TOV
£VOEDEIYPEVO TPOTIO TO AVTIKEINEVA MIAG XPAOEWS HETA TN XPrion 1
av UTIapXel N TTapayikpr} mavoTtnta pdAuvong.

. H oteapérnta Tng olpiyyag Oa KataoTei €mMIOQAAAG Kol
evOEXETAl va TTPOKANBE AoipwEn Tou agBevoug, edv agaipedei
10 £€uBoAo amd Tn oUpiyya. Mnv agaipeite 10 £uBoAo yia va
YepioeTe TN aUpIyya.

. Evdéxetal va oupBei Baktnpioknl péAuvon €dv ol oUpIlyyeg
XpnoipotoinBolv yia @UAagn Tou OKIaypa@QIkoU pECOU.
XPNOIUOTIOIEITE TIG QOPTWHEVEG OUPIYYEG AUEOWS. ATIOPPIYTE TIG
axPNOILOTIOINTEG POPTWHEVEG OUPIYYES.

¢ Eav n uuuxeuuom £xel uvolxssl A éxel umooTei {nuid
XPNOoip: aAA M OUOTATIKG, €ival TIBavov
va npoKAnOsl TPAUMATIONOG TOU acBevoUg i Tou XEIPIOTH.
EmOewproTE OTITIKG TO TIEPIEXGUEVO KAl TN CUCKEUATTT TIPIV aTTd
K&Oe xpnon.

. Tpaupartiopdg Tou aoBevoUg 1 TOu XEIPIOTH UTOPEi va
™ 0 amd B N TOU OKlaypag uAikoUu 1 amé
PAEN Twv cwAnvwoewv. ESaogaliote 611 n dladpopr) Tou uypoU

ZY6320: Spruta 190 ml och snabbfyliningsslang

ZY6321: Spruta 190 ml och tagg

ZY6322: Spruta 190 ml och snabbfyliningsslang

ZY6323: Spruta 190 ml och tagg

ZY6324: Spruta 190 ml och tagg, 150 cm 300 psi hoprullad
slangsats enkel

ZY6325: Spruta 190 ml och snabbfyliningsslang, 150 cm 300 psi
hoprullad slangsats enkel

ZY5151: 150 cm 300 psi hoprullad slangsats enkel

ZY5152: 150 cm 300 psi hoprullad slangsats dubbel

Inledning:

Las informationen i detta avsnitt. Den hjalper dig att anvénda denna
produkt pa ett sakert satt.

Viktig anmarkning avseende sédkerhet: Denna produkt ar avsedd
att anvandas av individer med adekvat utbildning och erfarenhet av
diagnostiska avbildningsundersdkningar.

Avsedd anviandning: Innehallet i denna férpackning ar avsett att
anvéandas vid infusion av kontrastmedel eller saltidsning. Det ar en-
bart avsett for engangsbruk pa en patient tillsammans med Salient-
injektorer. Ytterligare indikationer kan finnas i anvisningarna fran
tillverkaren av kontrastmedlet.

Kontraindikationer: Denna utrustning ar inte avsedd fér anvandning
pa flera patienter, lakemedelsinfusioner, kemoterapi eller annat bruk
for vilken utrustningen inte indikeras.

Forséljningsrestriktioner: Endast pa medicinsk forskrivning

& Varningar
Luftemboli kan allvarligt skada patienten eller gora sa att
denna avlider. Anslut inte en patient till injektorn forran all
instangd Iuft har avldgsnats fran sprutan och vatskebanan.
Las noggrant anvisningarna for pafylining och anvéandning av
FluiDots®-indikatorerna (dar sa &r tillampligt) for att minska risk-
erna for luftemboli.

* Biologisk kontamination kan uppsta om engangsartiklar an-
vands flera ganger eller om aseptisk teknik inte tillampas.
Kassera alla engangsartiklar pa lampligt satt efter anvandningen
eller vid misstanke om att kontamination kan ha férekommit.

*  Sprutans sterilitet dventyras och patientinfektion kan upp-
sta om kolven avlégsnas fran sprutan. Ta inte bort kolven for
att fylla sprutan.

*  Bakteriekontamination kan uppstd om sprutorna anvands
for lagring av kontrastmedel. Anvand fyllda sprutor omedel-
bart. Kassera oanvanda, fyllda sprutor.

¢ Pati 1 eller anvénd. 1 kan skadas om férpackningen
ar opp eller eller om skadade 1enter
anvands. Kontrollera saval férpackningen som innehallet fore
varje anvandning.

« Patienten eller anvédndaren kan om kontr:

dlet

EANvIka

TIapapével avoixTr. Mnv uTTepBaiVETE TIG TTIECEIG TTOU avaypaovTal
OTO EUTTPOG PEPOG TNG CUOKeUaoiag. Xprion HEYaAUTEPWY TTIETEWV A
amé@pagn TNG dIadpourg uypoU eVOEXETAI VO TTPOKAAEDE! DIOPPOEG
A PAEN TWV CWANVWOEWY.

. Edv n oUpiyya dev £xel euTTAOKEI CWOTA, PTTOPEI VO TTPOKUYE!
TPAUUATIONOG Tou aogBevoug. Mn yepilete 1) TIPAYUATOTIOIEITE
£yxuon Trapd pévov otav n oUplyya EPTTAAKE] CWaTd.

&I‘Ipowuho&clg
Mrropei va TrpokAnBolv Inuiég oTo edpTnua i Slappoég eqv
Bev eykataoTaBei owotd. BeBaiwbeite 611 OAeg o1 ouvdioElg
eival ao@aAeic. Mn o@iyyete uTTEpBOAIKE. ToUTO EAAXIOTOTIOIEI TIG
BlappoEg, TIG aTTooUVIETEIG Kal TiG BAGRES oTa e€apTripaTa.

. Avarpéfre oto Eyxepidio Asitoupyiag tou Eyxutipa yia
TEPIOCOTEPEG OBNYiES.

ZHMEIQZH: MNa va eAaxIoTOTIOINOETE TIG QUOAAISES KATA Tr DIGPKEID

TAPWONG TG oUpPIyyag dia HECOU TOU OET UETAYYIONG, N TTApoxn

avTioTpoeng PdpTWang dev TTPETTel va utrepPaivel Ta 7 mi/sec.

EykartdoTtacn olUplyyag

Eiodyete Tn oUplyya PEXPI VO KOUPTIWOEN 0Tn Béon Tng. O agovag Tou

EUPBOAOU QUTOPATWG KOUMTTIWVEI PE TO €UBOAO, Kal TO TTPOwBEl TTpog TO

EUTIPOG PEPOG TNG TUPIYYAG.

H emaypdtrvnon kai n @povTida Tou XEIPIOTH, O OUVOUAOHO pE TNV

TAPNON piag KaBopiopévng Siadikaaiag, €ival OUCIaOTIKOI TTaPAYOVTEG

TIoU gAayioToTToloUV TNV TBavoTnTa TTPOKANONG EUBOANG aépa. ZTPEWTE

TNV KEQAANR TOU EYXUTAPA TTPOG Ta ETTAVW KATA TN SIGPKEIR TNG TIARPWONG.

ZTPEWTE TNV KEPAAR TOU EYXUTAPA TIPOG Ta KATW KATA TNV £yxuon.

MNa va amo@euxBei n €yxuon aépa, o auplyyeg NG IMAXEON eivai

e€omhiopéveg  pe  deikteg  FluiDots®.

O1 deikteg  FluiDots 6a  mpémel  va

TrapakoAouBolvTal  oTa TAQioIa TG ) O

diadikaoiag omAiong. Otav ol BeikTeg

FluiDots emBewpouvTal péoa amoé pia

Kevly ouplyya, ol KnAideg epgaviovral

WG HIKpEG, OTeVEG  eMeiyelg. Otav

€MBewpoLVTal péoa ammo pia TTARPN

ouplyya, ol KNAIBEG yivovtal peyaAdTepeg, Kal oxXedOv OTPOYYUAEG. BA.

TIAPAKATW.

MNa va eAayioToTroioeTe Tov Kivduvo epBoArg aépa, BeBaiwbeite 0TI n

£UBUVN TTARPWONG TNG(WV) oUpPIYYag(wv) €xel avaTeBei oe Evav XEIPIOTH.

Mnv aMalete xelploTég katd Tn Sidpkeia TG diadikaciag. Av n aAAayn

XEIPIOTA €ival avaykaia, @PovTIoTE 0 VEOS XEIPIOTAG va BeBaIwOE 0TI €XEl

agaipebei 6Aog 0 aépag até Tnv diadpopr Tou uypoU.

MARpwon kai TpoeTolyacia oUplyyag Pe XpAoN akidag i cwARva

Quick Fill (QFT)

H oUpiyya ptropei va @optwBei Pe TO XEPI 1} QUTOPATWG OTOV EYXUTHPA

Salient. Avatpé€re oTo Eyxelpidio Aeitoupyiag Tou Eyxutripa Salient yia

TIEPIOCOTEPEG OBNYiEG.

Xelpokivntn TAfpwon Salient:

1. EyKaTaoTAOTE Kavoupyia oUplyya.

2. EykaraoTroTe TNV akida fj To QFT oTo dKkpo TG oUplyyag, PE PéyioTn
oTpo@n} katd 1/4 4 1/2. Mnv Tn oTTPWYVETE PE UTTEPBOAIKA SUvapn.

3. Eiodyete v akida i o QFT otnv Tnyn uypoU Kal yeuioTe Tn
oUpIyya PE UYPO, XPNOIMOTIOIWVTAG Ta KOUNTTIG TTARpWONG.

4. BydATe Tov aépa.

5. AgaipéoTe TNV akida fj 1o QFT. ZuvdéoTe To 0T CWARVWONG pIag

Adeia Z0piyya  Mepdm Z0piyya

XPHOEWS.

6. AkolouBrioTe TIG 0odnyieg oTo TUApa “EykardoTacn Tou cwAriva
ouvdeong.”

Evowpatwpévn autéparn mApwon Salient pe akida i QFT:

Svenska

A Forsiktighet
Komponentskador eller lackor kan uppsta om utrustningen
ansluts pa fel satt. Alla kopplingar maste sitta fast ordentligt, men
de far inte dras at for hart. Detta forfaringsséatt minskar riskerna
for att ledningarna lossnar, komponentskador och lackage.

«  Ytterligare anvisningar finns i bruksanvisningen for injektorn.
Obs! Minimera bubblor vid fylining av en spruta genom att inte
overstiga en omvand fyliningshastighet pa 7 mi/sek.

Montering av en spruta

Skjut in sprutan tills den knap- O Q
per fast. Kolvstangen gar au-
tomatiskt in i kolven och skjut- Tom spruta Fylld spruta

er den till sprutans framsida.
Riskerna for luftemboli kan
minskas avsevart om operatéren ar noggrann och forsiktig och foljer
fastslagna rutiner. Injektorhuvudet skall vara uppatvant under pafylin-
ing och nedatvant vid injicering. IMAXEON sprutor har FluiDots®-
indikatorer som hjalp for att undvika att luft injiceras. Dessa FluiDots-
indikatorer skall kontrolleras under osékringsproceduren. Nar man
tittar pa FluiDots-indikatorerna genom en tom spruta ser de ut som
sma, smala ellipser. Nar man tittar pa dem genom en fylld spruta blir
de stbrre och nastan runda.

Minska risken for luftemboli genom att lata en operatér ansvara for
fylining av sprutorna. Byt inte operatdr under proceduren. Om ett op-
eratorsbyte blir absolut nédvandigt maste den nya operatéren kon-
trollera att det inte finns luft i vatskebanan.

Fylla pa och fylla en spruta med hjilp av en snabbpafylin-
ingsslang (QFT)

Sprutan kan fyllas pa manuellt eller automatiskt pa Salient-injektorn.
Detaljerade anvisningar finns i anvéndarhandboken for Salient-
injektorn.

Manuell pafylining av Salient-injektorn:

1. Montera en ny spruta.

2. For in snabbfyliningsslangen i sprutans &nde, minst 1/4 till 1/2
vridning. Anvand inte 6verdriven kraft.

3. Forin snabbfyliningsslangen | vatskebehallaren och fyll sprutan
med vatska med hjalp av pafyliningsknapparna.

4. Driv ut all luft.

5. Avlagsna snabbpafyliningsslangen. Anslut slangsetet for
engangsbruk.

6. Folj anvisningarna under avsnittet “Montering av anslut-
ningsslang.”

A isk pafylining av Salientinjektorn med en spets eller

lacker eller slangen brister. Se till att vatskebanan ar 6ppen
och 6verskrid inte de tryck som anges pa férpackningens fram-
sida. Anvandning av hdgre tryck samt ocklusioner i vatskebanan
kan férorsaka lackage eller bristningar.

¢ Patientskador kan uppsta om en spruta inte ar ordentligt
fastsatt. Ingen fylining eller injektion far férekomma med en
felaktigt fastsatt spruta.

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

snabbpafyliningsslang:

1. Stallin och las protokollet.

2. Montera en ny spruta.

3. For in snabbfyliningsslangen i sprutans ande, minst 1/4 till 1/2
vridning. Anvand inte 6verdriven kraft.

4. Skjut in snabbfyliningsslangen i vatskebehallaren och tryck pa
Auto Fyll (Automatisk pafylining).

5.  Tryck pa Fyll. 5/1 5

PuBpioTe Kal KAEIBWOTE TO TIPWTOKOANO.

EykataoTtioTe kaivoupyia aUplyya.

EykaraoTrioTe TNV akida fj To QFT aTo dkpo Tng oUpIyyag, Pe PéyioTn
oT1po@n Kard 1/4 i 1/2. Mnv Tn oTTpWXVETE e UTTEPBOAIKA SUVauN.
4. Eicdyete v akida 4 7o QFT otnv Ty uypoU Kal TratioTe To
koupTr Autoload.

WN =

5. MatAote To KoupTi Fill.

6. BydAte Tov aépa.

7. AgaipéoTe TNV akida i To QFT. ZuvdéoTe TO OET OCWARVWONG pIag
XPHOEWS.

8. AkohoubBroTe TIG 0dnyieg oTo TuApa “Eykardotacn Tou owAfva
ouvdeong.”

9. MatAoTe To KoupTri Ekkivnon/Mpoowpivi diakoTrh

Inueiwon: O éheyxog  dlaBatétnTag  péow  avappoenong

XPNOIHOTIOIWVTAG TO KOWPBIO pn autopatng xpAong eyxutipa dev eival
duvatég oétav xpnoigotoleital pia BaABida eAéyxou oTo TéAOG TOU
owArva ouvdeong. Eav gival onuavTiki n avappoenaorn, amopakpUvare

N BaABida eAéyxou atmd 10 CwARva cUvOEONG Kal GUECT CUVOEDTE TO

owArva oUVOEDNG HE TOV KABETAPA.

Zuokeun Mépiong (akida) - TTPoeToINGoTE TO QIAAIDIO f TN cakoUAa Tou

akTivodlatrepatol péoou Kai fj To Sidhupa TTAUONG.ZTTPWETE TO PIOAIBIO

A TN oakoUAa péoa oTn Zuokeun MépIong PEXPI va oTIdoEl n ogpayida.

Agaipgon olpiyyag

1. ATIOOUVOEOTE TO OET CWANVWOEWY HIAG XPAOEWS atréd Tn didtagn
ayyelokng €l0aywyng. To OET OWANVWOEWV pIag Xproewg OSev
XpeIadeTal va atmoouvdeBei atmo Tn oUplyya.

2. TMepioTpéwTe TN oUPIyYa TTEPITTOU 1/4 TNG OTPOPNG APICTEPOTTPOPU
Kal BYGATe Tn oUplyya POAGKG OTTO TNV KEQOAR TOu €yxuTrpa,
aATTOPPITITOVTAG TN CUPIYYA HE TO OET CWANVWOEWY HIag XProng.

Inueiwon: Agou agaipeBei n olplyya améd Tov eyxutripa, 1o £uBoro

QavaoUPETAl AUTOPATWG.

Znueiwon: MNa va agaipéaTe T oUplyya, n TeAeuTaia Kivnon Tou eppoiou

TIPETTEl VA YiVEl TIPOG T EPTTPAG, KATI TTOU €ival avapevopevo. Av dev

UTTOPEITE va a@aIpECETe TN oUPIYya, TIEPIOTPEYTE TO XEIPOKIVNTO KOXAIT

NG KEPAARG EYXUTAPQ TTEPITIOU IO TTEPIOTPOPH) TTPOG Ta EUTTPAG, Kal

KaTOTTIV ETTAVOAGBETE TO Bripa 2.

EykatdoTtaon Tou cwAfva cuvdeong

1. BeBaiwBeite 611 £xel Byel 6Aog 0 aépag amd Tn oUplyya.

2. Agaipéote To OwAiva olvdeong amd TN OUOKEuaoia,
.ATTOPAKPUVOVTAG Ta KAAUPPOTA KATd Tng OKOVNG OTd  TOug
ouvdéopoug luer. ETmouvayTe 1o oUvOeo o CwARva oTn aUplyya Kai
TrepIoTPEWTE 1/4 pe 1/2 7o TTOAU. Mnv TO £ykaBIoTATE e UTTEPBOAIKR
Suvaun.

3. BeBaiwbeite 61 o oUvdeopog luer  eivai
ao@aliopévog  OTo  GKpo TG  oUpIyyag  Kai
ETTIKUPWOTE OTI N oWARVWon dev €xel OTPERAWTEI
1 611 dev TTapeUTIOdIETAl.

Av  xpnoipoTroleite OUVOETIKO OwAfva pe oUVOECHO

T, pooaptioTe TO €UBU pEPOG Tou ocuvdéopou T aTn

ouplyya okiaypa@ikol uhikoU (cUplyya A) kal Tnv

TIPOEKTAON 0T oUpPIyya GuaioloyikoU opou (aUplyya B).

Edv o ouvdeopog T eival ouvdedepévog pe Tn olplyya B, n mAfpwon dev

Ba yepioel TARPWS T0 CWArva oUVIEDNG.

EmaAnBetoTe 611 £xel Byel 6AOG 0 aépag.
5. TepIoTpEWTe TNV KEPAAN EYXUTHPA TTPOG T KATW.
6. AuvdéoTe Tov Pe Tov aoBevr Kal TTatrioTe To koupTri Check For Air.

6. Driv utall luft.

7. Avldgsna snabbpafyliningsslangen. Anslut slangsetet for
engangsbruk.

8. Folj anvisningarna under avsnittet “Montering av anslut-
ningsslang.”

9. Tryck pa Start/Uppehall.

Obs! Kontroll av vends kateter genom aspiration med hjélp av pa
injektorn &r inte mojlig, nar du anvander en backventil i &nden av
anslutningsslangen. Avlagsna backventilen fran anslutningsslangen
och anslut anslutningsslangen direkt till den vendsa katetern, om
aspiration &r nddvandig.

Fyliningsanordning (tagg) - Forbered flaskan eller pasen med
kontrast och/eller spolningslésning. Skjut pa flaskan eller pasen pa
fyliningsanordningen tills férseglingen har punkterats.

Borttagning av en spruta

1. Ta bort slangsetet for engangsbruk fran den intravendsa nalen.
Slangsetet behover inte avlagsnas fran sprutan.

2. Vrid sprutan ungefér ett kvarts varv moturs och dra forsiktigt ut
sprutan fran injektorhuvudet. Kassera sprutan och slangsetet.

Obs! Kolven dras tillbaka automatiskt nar sprutan avlagsnats fran

injektorn.

Obs! Kolvens sista rorelse maste vara framat for att det ska ga att ta

bort sprutan. Om det inte gar att ta bort sprutan skall den manuella

knappen pa injektorhuvudet vridas ungefér ett varv framat. Folj sedan

anvisningarna i punkt 2 igen.

Montering av anslutningsslang

1. Kontrollera att all luft drivits ut ur sprutan.

2. Ta ut anslutningsslangen fran forpackningen Avlagsna
dammskydden fran luerfattningarna. Koppla
anslutningsslangen till sprutan med hdgst
1/4 eller 1/2 varv vridning. Anvand inte éver-
driven kraft.

3. Kontrollera att luerfattningen pa anslutnin-
gen sitter ordentligt fast pa sprutspetsen och
verifiera att slangen inte ar vikt eller hindras
pa nagot satt.

Om en anslutningsslang med T-koppling an- B A

vands skall den raka delen av T-kopplingen fés-

tas i kontrasten (spruta A) och férldngningsdelen

| saltlosningen (spruta B). Om T-anslutningen ar fast i Spruta B kom-

mer fyliningen inte att helt fylla anslutningsslangen.

5. Kontrollera att all luft drivits ut.

6. Vrid injektorhuvudet nedat.

7. Anslut till patienten och tryck pa Luftkontroll.

MN090002-10



ZY6320: Spuit 190 ml en snelvulslang (afgebeeld)
ZY6321: Spuit 190 ml en spike

ZY6322: Spuit 190 ml en snelvulslang (afgebeeld)
ZY6323: Spuit 190 ml en spike

ZY6324: Spuit 190 ml en spike, 150 cm 300 psi gedraaide

Nederlands
vastgemaakt. Vul en/of injecteer uitsluitend wanneer de spuit
deugdelijk is aangesloten.

AAandachtspunten
< C iten beschadigd of lek raken wanneer ze

set enkel (afgebeeld)

ZY6325: Spuit 190 ml en snelvulslang (afgebeeld), 150 cm 300 psi
gedraaide enkel (afg; )
ZY5151: 150 cm 300 psi gedraaide slangenset enkel (afgebeeld)
ZY5152: 150 cm 300 psi gedraaide slangenset dubbel

Inleiding:

Lees de informatie in dit document. Een goed begrip van deze infor-
matie zal bijdragen aan een veilige bediening van dit hulpmiddel.
Belangrijke opmerking inzake veiligheid: Dit hulpmiddel is bedoeld
voor gebruik door personen met een adequate opleiding en met ervar-
ing op het gebied van diagnostisch beeldvormend onderzoek.
Beoogd gebruik: De inhoud van deze verpakking heeft als gebruiks-
doel de afgifte van contrastmiddel of zoutoplossing. Deze hulpmidde-
len zijn bestemd voor eenmalig gebruik bij €én patiént, in combinatie
met de Salient injector. Raadpleeg voor meer indicaties de gebruik-
saanwijzing van de fabrikant van de te injecteren vloeistof.
Contra-indicaties: Deze hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor gebruik
bij meer dan één patiént en evenmin voor infusie van geneesmidde-
len, chemotherapie of ongeacht welke andere toepassing waarvoor de
hulpmiddelen niet zijn geindiceerd.

Handelsbeperking: Uitsluitend op recept

/I\ Waarschuwingen

¢ Luchtembolie kan het overlijden of ernstig letsel van de
patiént veroorzaken. Sluit de patiént pas op de injector aan na-
dat alle ingesloten lucht uit de spuit en uit het vloeistoftraject is
verwijderd. Door de aanwijzingen voor het vullen van de spuit(en)
en voor het gebruik van FluiDots® indicatoren (indien van toe-
passing) zorgvuldig te lezen, verlaagt u het risico van luchtem-
bolie.

¢ Het hergebruiken van disposable onderdelen of het niet in-
achtnemen van aseptische technieken kan leiden tot biolo-
gische besmetting. Werp disposable onderdelen na gebruik, of
indien er kans is op verontreiniging, op de voorgeschreven wijze
weg.

«  De steriliteit van de spuit wordt aangetast en de patiént kan
een infectie oplopen als de zuiger uit de spuit wordt gehaald.
Verwijder de zuiger niet bij het vullen van de spuit.

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

¢ Het gebruik van geopende of beschadigde verpakkingen
of onderdelen kan leiden tot letsel van patiént of operator.
Controleer de verpakking en de inhoud visueel voor elk gebruik.

¢ Lekkage van contrastmiddel of scheuring van infuuslijnen
kan letsel van de patiént of van de operator veroorzaken.
Overtuig u ervan dat het vloeistoftraject onbelemmerd is; over-
schrijdt de drukwaarden niet die op de voorkant van de verpak-
king vermeld staan. Wanneer hogere druk wordt uitgeoefend of
wanneer het vloeistoftraject verstopt raakt, kan lekkage of breuk
het gevolg zijn.

* De patiént kan letsel oplopen als de spuit niet goed is

ZY6320: Sprejte 190 ml og Quick Fill Tube

ZY6321: Sprejte 190 ml og spids

ZY6322: Sprejte 190 ml og Quick Fill Tube

ZY6323: Sprejte 190 ml og spids

ZY6324: Sprejte 190 ml og spids, 150 cm 300 psi spirals-
langesaet - enkelt

ZY6325: Sprojte 190 ml og Quick Fill Tube, , 150 cm 300 psi spi-
ralslangeszet - enkelt

ZY5151: 150 cm 300 psi spiralslangesat - enkelt

ZY5152: 150 cm 300 psi spiralslangesat - dobbelt

Indledning:

Laes oplysningerne i dette afsnit. Forstaelse af disse oplysninger
hjeelper med til at betjene enheden pa en sikker made.

Vigtig sikkerhedsbemaerkning: Dette saet er beregnet til at blive
brugt af personer med en passende uddannelse og tilstraekkelig er-
faring med diagnostiske billedundersogelser.

Tilsigtet brug: Indholdet i denne pakke er beregnet til brug ved indg-
ift af kontrastmidler eller sterilt saltvand. Det er beregnet til engangs-
brug til én patient sammen med Salient-injektorer. For yderligere
oplysninger henvises der til kontrastmiddelproducentens brugsan-
visninger.

Kontraindikationer: Disse saet er ikke beregnet til brug til flere pa-
tienter, til indgift af leegemidler, kemoterapi eller anden brug, som de
ikke er indiceret til.

Begraenset salg: Kun pa recept

/I\ Advarsler

¢ Luftemboli kan forarsage dedsfald eller alvorlige skader
pa patienten. Forbind ikke patienten til injektoren, for al luft er
fiernet fra sprojten og veeskebanen. Lzes omhyggeligt anvis-
ningerne vedrgrende pafyldning og brug af FluiDots® indikatorer
(nar det er anvendeligt) for at mindske risikoen for luftemboli.

¢ Genbrug af eng yr eller de overholdel
af aseptisk teknik kan fore til biologisk kontaminering. En-
gangsudstyr skal bortskaffes pa forsvarlig vis efter brug, eller
hvis der er risiko for, at det er kontamineret.

* Spreojtens sterilitet kommer i fare, og man risikerer pa-
ientinfekti hvis let fiernes fra sprgjten. Fjern ikke
stemplet for at fylde sprejten.

¢ Derkan forekomme bakteriel kontaminering, hvis sprajterne
anvendes til opbevaring af kontrastmiddel. Fyldte sprojter
skal anvendes gjeblikkeligt. Bortskaf ubrugte, fyldte sprajter.

¢ Hvis pakken er abnet eller beskadiget, eller hvis der anv-
endes beskadigede komponenter, risikeres det, at patienten
eller operateren kommer til skade. Efterse indholdet og pak-
ken visuelt inden brug.

* Patienten eller operatgren kan komme til skade, hvis kon-
trastmidlet lzekker, eller hvis der gar hul pa slangen. Serg
for at veeskebanen er aben, og at trykket ikke overstiger det tryk,
der er angivet forrest pa emballagen. Hgjere tryk eller blokering
af vaeskebanen kan medfare lsekager eller brud.

. Patienten kan komme til skade, hvis sprojten ikke er sat
korrekt i. Fyld og injicer ikke, hvis sprgjten ikke er sat korrekt i.

&Forholdsregler
. Komponenterne kan tage skade eller leekke, hvis de ikke
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niet op de juiste wijze zijn geinstalleerd. Overtuig u ervan dat
alle koppelingen goed, maar niet overmatig strak, aansluiten.
Hiermee vermijdt u lekkage, ontkoppeling en schade aan com-
ponenten.

* Zie de gebruikershandleiding van de injector voor verdere
instructies.

OPMERKING: Verminder bij het vullen van een spuit houd de achter-

waartse vulsnelheid lager dan 7 ml/sec.

Een spuit aanbrengen
Breng de spuit zodanig op de injector aan dat de spuit op zijn plaats
klikt. De plunjer koppelt zich automatisch aan de zuiger en duwt deze
tot voor in de spuitcilinder.

Om het risico van een luchtembolie tot een minimum te beperken zijn
aandacht en zorg van de operator, gepaard gaande met een vaste
procedure, van cruciaal belang. Laat de injectorkop tijdens het vullen
omhoog wijzen en tijdens het injecteren omlaag.

Om het injecteren van lucht te voorkomen, zijn IMAXEON-spuiten uit-
gerust met FluiDots® indicator-
en. Deze FluiDots indicatoren

moeten worden beschouwd O Q

als bestanddeel van de vrij-

gaveprocedure. Indien de Flui-

Dots door een lege spuit wordt Lege spuit Gevulde spuit

bekeken, hebben de stippen de
vorm van smalle ovaaltjes. Bekeken door een gevulde spuit krijgen
de stippen een grotere, bijna ronde vorm. Zie de illustratie hieronder.

Zorg, om het risico van een luchtembolie tot een minimum te beperk-
en, dat één operator wordt aangewezen als verantwoordelijke voor het
vullen van de spuit(en). Wissel tijdens de procedure niet van operator.
Als operatorwisseling onvermijdelijk is, moet de nieuwe operator con-
troleren of het vioeistoftraject geheel ontlucht is.

Een spuit vullen en primen met een Quick Fill Tube (QFT)

Met de Salient injector kan een spuit zowel handmatig als automatisch
worden gevuld. Zie voor meer gedetailleerde aanwijzingen de Salient
gebruikershandleiding.

De Salient handmatig vullen:

1. Plaats een nieuwe spuit.

2. Plaats de QFT op het uiteinde van de spuit door een kwart of
maximaal halve slag. Oefen hierbij geen overmatige kracht uit.

3. Steek de QFT in het vloeistofreservoir en vul de spuit met behulp
van de vulknoppen met vloeistof.

4.  Ontlucht de spuit.

5. Neem de QFT uit de vioeistofbron. Sluit de disposable lijnenset
aan.

6. Volg vervolgens de instructies onder “Een verbindingslijn aan-
leggen”.

Dansk

monteres korrekt. Serg for, at alle sammenkoblinger sidder fast.
Spaend ikke for meget. Herved mindskes risikoen for uteetheder,
lgsrivelse og skader pa komponenterne.
«  Se yderligere oplysninger i brugervejledningen til injektoren.
BEMAERK: For at mindske Iuftbobler nar en sprgjte, ma en omvendt
fyldningshastighed ikke overstige 7 ml/sek.

Montering af sprojte

Seet sprejten ind, til den smaekker pa plads. Stemplet vil automatisk
koble sig til sprojtens stempel og fere det fremad.

Operatgrens arvagenhed og omhu i forbindelse med en fastlagt
fremgangsmade er af afgerende betydning for at mindske risikoen
for luftemboli. Vend injektorhovedet opad under fyldningen. Vend in-
jektorhovedet nedad under injektionen.

Som hjeelp til at undga injektion af luft er IMAXEON sprgijter udstyret
med FluiDots® indikatorer. FluiDots-indikatorerne ber holdes under

observation som en del af

forberedelsesproceduren. Nar
Fuld sprajte

O

FluiDots betragtes gennem
en tom sprgjte, ses prikkerne
som sma og elipseformede.
Nar de ses gennem en fyldt
sproijte, bliver prikkerne starre
og naesten runde.

Tom sprajte

For at mindske risikoen for luftemboli skal der sgrges for, at kun én
af operatgrerne far ansvaret for at fylde sprojten/sprgjterne. Skift ikke
operatgr under proceduren. Hvis det bliver absolut ngdvendigt at ud-
skifte operateren, skal der serges for, at den nye operater bekraefter,
at der ikke er luft i vaeskebanen.

Fyldning og priming af en sprejte ved hjaelp af en Quick Fill Tube

(QFT)

Pa Salient-injektoren kan sprgjten fyldes enten manuelt eller automa-

tisk. Se Salient brugervejledningen for yderligere oplysninger.

Salient manuel pafyldning:

1. Monter en ny sprgjte.

2. Szt QFT'en pa enden af sprojten med en 1/4 til maksimalt 1/2
drejning. Der ma ikke anvendes overdreven kraft ved monter-
ingen.

3. Seet QFT’en ind i vaeskekilden og fyld sprojten med vaeske ved
hjeelp af betjeningsknapperne for pafyldning.

4. Fjern luften.

5. Fjern QFT’en. Forbind éngangsslangeszettet.

6. Folginstruktionerne i afsnittet “Montering af forbindelsesslange.”

Salient integreret Autoload med eller QFT:

1. Indstil og las protokollen.

2. Monter en ny sprgjte.

3. Seet QFT'en pa enden af sprgjten med en 1/4 til maksimalt 1/2
drejning. Der ma ikke anvendes overdreven kraft ved monter-

ingen.
4. Seet QFT’en ind i vaeskekilden og tryk pa Autoload.
5. Tryk pa Fill.
6. Fjern luften.
7. Fjern QFT’en. Forbind éngangsslangeszettet.
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Salient geintegreerde functie Auto-vulling met een QFT:

1. Stel het protocol in en vergrendel het.

2. Plaats een nieuwe spuit.

3. Plaats de QFT op het uiteinde van de spuit door een kwart of
maximaal halve slag. Oefen hierbij geen overmatige kracht uit.
Steek de QFT in het vloeistofreservoir en druk op Auto-vulling.
Druk op Vul.

Ontlucht de spuit.

Neem QFT uit de vloeistofbron. Sluit de disposable lijnenset aan.
Volg vervolgens de instructies onder “Een verbindingslijn aan-
leggen.”

9. Druk op Start.

Opmerking: Controle op doorgankelijkheid door middel van aspiratie
met behulp van de injector is niet mogelijk bij gebruik van een ter-
ugslagklep op het uiteinde van de verbindingslijn. Als aspiratie belan-
grijk is, verwijder dan de terugslagklep van de verbindingslijn en sluit
de lijn rechtstreeks aan op de katheter.

Vul-canule (spike)

Prepareer de fles of zak contrast middel en/of spoelvioeistof. Duw de
fles of de zak op het vul-instrument tot het zegel is doorboord.

PN oA

Spuit(en) van de injector afnemen
Maak de disposable lijnenset van het venapunctiehulpmiddel los.
De disposable lijnenset hoeft niet van de spuit te worden losge-
maakt.

2. Draai de spuit ongeveer een kwart slag linksom, trek de spuit
voorzichtig uit de injectorkop en voer de spuit en de disposable
lijnenset af.

Opmerking: Nadat de spuit van de injector is verwijderd, trekt de plun-

jer zich automatisch terug.

Opmerking: Om de spuit te kunnen afnemen moet de laatste zuiger-

beweging in voorwaartse richting zijn geweest — wat normaliter ook het

geval is. Wanneer u de spuit niet kunt losmaken, moet u de handbedi-
eningsknop van de injectorkop ongeveer één slag voorwaarts draaien
en vervolgens stap 2 herhalen.

Een verbindingslijn aanleggen

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

2. Neem de verbindingslijn uit de verpakking en Verwijder de stofka-
pjes van de lueraansluitingen. Bevestig de verbindingslijn aan de
spuit door kwartslag tot maximaal halve slag te draaien. Gebruik
hierbij geen overmatige kracht.

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

Sluit, indien u een verbindingslijn met T-koppeling

gebruikt, het rechte deel van de T-koppeling op de

contrastspuit (A) aan en het zijstuk op de spuit met

zoutoplossing (B). Als de T-koppeling verbonden

is met spuit B, zal het primen de verbindingslijn

niet helemaal vullen.

4. Overtuig u ervan dat het systeem geheel is B A
ontlucht.

5. Draai de injectorkop naar beneden.

6. Sluit de patiént op het systeem aan en druk op Luchtcontrole

8. Folg instruktionerne i afsnittet “Montering af forbindelsesslange.”
9. Tryk pa Start.

Bemazerk: Det er ikke muligt at teste for abenhed vha. Aspiration og
injektorens, nar der anvendes en kontrolventil i enden af forbindel-
sesslangen. Hvis aspiration er vigtig, fiernes kontrolventilen fra
forbindelsesslangen, som sa sluttes direkte til kateteret.
Pafyldningsanordning (spids)

Praeparér flasken eller posen med kontrastmiddel og/eller skylning-
soplgsning. Skub flasken eller posen ind pa pafyldningsanordningen
indtil seglet punkteres

Sadan fjernes sprojten/sprojterne

1. Tag engangsslangerne fra karadgangsenheden. Det er ikke nedv-
endigt at koble engangsslangen fra sprajten.

2. Drej sprejten ca. en 1/4 omgang mod uret, og traek den forsigtigt ud
af injektorhovedet. Kasser sprojten og engangsslangeszettet
Bemaerk: Nar sprgjten er taget ud af injektoren, vil stemplet automa-
tisk traekke sig tilbage (i de fleste modeller).

Bemaerk: For at kunne tage sprejten ud skal den sidst foretagne
sprojtebevaegelse have vaeret en fremadgaende bevaegelse, hvilket
er normalt. Hvis sprejten ikke kan tages ud, drejes injektorhovedets
manuel-knap ca. 1 omgang i fremadgaende retning, og trin 2 gent-
ages.

Pafyldningsanordning (spids)

Preeparér flasken eller posen med kontrastmiddel og/eller skylning-
soplgsning. Skub flasken eller posen ind pa pafyldningsanordningen
indtil seglet punkteres.

Montering af forbindelsesslange

1. Serg for, at al luft er fiernet fra sprajten.

2. Tag forbindelsesslangen ud af emballagen. Fjern smudsomsla-
get fra luerforbindelserne. Szet forbindelsesslangen pa sprejten
ved at dreje maks. 1/4 til 1/2 omgang. Der ma ikke anvendes
overdreven kraft ved monteringen.

3. Serg for at luer-konnektoren er sat sikkert fast pa sprojtespid-
sen, og kontroller at slangen ikke er snoet
eller tilstoppet.

Hvis der anvendes en forbindelsesslange med

T-konnektor, forbindes T-konnektorens lige del

til kontrasten (sprejte A) og forleengerslangen

til saltvandet (sprejte B). Hvis T-konnektoren er

forbundet til sprgjte B, vil primingen ikke fuld-

steendig fylde forbindelsesslangen. B A
4. Kontrollér, at al luft er tvunget ud.

5. Drej injektorhovedet nedad.

6. Forbind til patienten og tryk pa Kontroller for luft
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Innledning:

Les informasjonen i dette avsnittet. God forstaelse av informasjonen
vil hjelpe deg til & betjene apparatet pa en trygg mate.

Viktig sikkerhetsmelding: Denne enheten skal kun brukes av per-
soner som har fatt tilstrekkelig oppleering og erfaring i diagnostisk
bildebehandling.

Tiltenkt bruk: Innholdet i denne pakken skal brukes for tilforsel av
kontrastmidler eller saltopplesning. Det er kun til engangsbruk pa én
pasient med Salient-injektorer. Se bruksanvisningen fra produsenten
av middelet for ytterligere indikasjoner.

Kontraindikasjoner: Disse enhetene er ikke beregnet for bruk av
flere pasienter, infusjon av legemidler, kiemoterapi eller annen bruk
som enheten ikke er anvist for.

Begrenset salg: Bare pa resept

& Advarsler

¢ Luftemboli kan medfere ded eller alvorlig pasientskade.
Pasienten ma ikke koples til injektoren for all luft er temt fra
sproyten og vaeskebanen. Les instruksjonene for fylling og
bruk av FluiDots®-indikatorer ngye (der disse anvendes) for &
redusere muligheten for luftemboli.

¢ Gjenbruk av engangsprodukter, eller manglende bruk av
aseptisk teknikk, kan fore til biologisk kontaminasjon. Kass-
er engangsutstyr pa forsvarlig mate etter bruk, eller hvis det kan
vaere kontaminert.

¢ Dersom stempelhodet tas ut av sproyten, kan sprgyten bli
uren. Dette kan fore til pasientinfeksjon. Stempelhodet skal ikke
fiernes nar sprayten fylles.

¢ Det kan oppsta bakteriekontaminasjon dersom kontrastmi-
dler lagres i sproyter. Fylte sproyter skal brukes umiddelbart.
Kast ubrukte fylte sprayter.

* Det kan fore til skade pa pasienten eller operatgren hvis
pakken er apnet eller skadd, eller hvis det brukes skadde
komponenter. Foreta alltid visuell inspeksjon av innhold og em-
ballasje for produktet brukes.

* Pasient eller operater kan skades hvis k le-
kker eller slangene sprekker. Pase at veeskebanen er apen;
trykket som er angitt pa fremsiden av emballasjen ma ikke over-
skrides. Bruk av hgyere trykk eller okklusjoner i vaeskebanen
kan resultere i lekkasjer eller brudd.

« Dersom sprgyten ikke er ordentlig tilkoplet, kan det fore til
pasientskade. Ikke fyll eller injiser hvis sproyten ikke er riktig
pasatt.

& Forsiktighetsregler

«  Det kan oppsta komponentskade eller lekkasje ved feil installer-
ing. Serg for at alle sammenkoplinger er godt festet, men ikke
for stramme. Dette vil minske risikoen for lekkasjer, lgsrivelse og
skader pa komponentene.

«  Se brukerhandboken for injektoren for ytterligere instruksjoner.

MERK: Hvis du vil minimere bobler ved fylling av en sprayte ved hjelp
av et overfaringssett, ma ikke reversfyllingshastigheten pa 7 ml/sek
overskrides.

ZY6320: Seringa de 190 mL com tubo de enchimento rapido
(bandeja)
ZY6321: Seringa de 190 mL com perfurador (bandeja)

Norsk

Montere en sproyte
Sett inn sprayten til den knepper pa plass. Stempelet vil automatisk
kople seg til spraytens stempel og fore det fremover i sproyten.
Operaterens arvakenhet og omhyggelighet, i tillegg til en fast pros-
edyre, er vesentlig for & redusere muligheten for luftemboli il et mini-
mum. Vend injektorhodet oppover under fylling. Vend injektorhodet
nedover under injeksjon.

For a unnga injisering av luft er IMAXEON-sproyter utstyrt med
FluiDots®-indikatorer. FluiDots-indikatorene skal kontrolleres som et
ledd i en aktiveringsprosedyre.
Nar du ser pa FluiDots gjen-

nom en tom sprgyte, vises

prikkene som sma, smale el- DO Q
lipser. Gjennom en full sprayte

blir prikkene sterre og nesten 10 sproyte Fylt sproyte

runde.

For & minimere risikoen for luftemboli, ma én pase at en operater
tildeles ansvaret for fylling av sproyten(e). lkke bytt operater under
prosedyren. Hvis det byttes operater, ma det pases at den nye oper-
atgren verifiserer at veeskebanen er lufttom.

Fylling og priming av en sprogyte ved hjelp av en hurtigfylling-
stube (Quick Fill Tube, QFT)

Sproyten kan fylles manuelt eller automatisk pa Salient-injektoren.
Se brukerhandboken for Salient for naermere instruksjoner.

Salient manuell fylling:

1. Installer en ny sproyte.

2. Installer QFTen pa enden av spreyten med 1/4 til maksimalt 1/2
omdreining. Ikke bruk overdreven kraft under monteringen.

3. Sett QFTen inn i vaeskekilden og fyll spreyten med vaeske ved
hjelp av betjeningsknappene for fylling.

4. Trykk ut luft.

5. Fjern QFTen. Kople til slangesystemet til engangsbruk.

6. Folg instruksjonene i avsnittet “Montere tilkoplingsslangen.”

Salient integrert automatisk fylling med en QFT:

1. Innstill og las protokollen.

2. Installer en ny sproyte.

3. Installer QFTen pa enden av sproyten med 1/4 til maksimalt 1/2
omdreining. Ikke bruk overdreven kraft under monteringen.

4. Sett QFTen inn i vaeskekilden og trykk pa “Autoload” (automatisk
fylling).

5. Trykk pa “Fill” (fyll).

6. Trykk ut luft.

7. Fjern QFTen. Kople til slangesystemet til engangsbruk.

8. Falg instruksjonene i avsnittet “Montere tilkoplingsslangen.”

9. Trykk pa “Start”.

Merk: Kontroll av at det er apen gjennomgang ved aspirasjon ved

bruk av injektoren, er ikke mulig hvis det er brukt en tilbakeslagsventil

i enden av tilkoplingsslangen. Hvis aspirasjon er viktig, ma du fierne

tilbakeslagsventilen fra tilkoplingsslangen og kople tilkoplingsslangen

direkte til kateteret.

Brasil Portugués

danificados forem usados. Inspecione visualmente o contetido e
a embalagem antes de usa-los.
* Poderao ocorrer lesées no paciente ou no operador se houver

ZY6322: Seringa de 190 mL com tubo de er
(bolsal/saco)

ZY6323: Seringa de 190 mL com perfurador (bolsa/saco)
ZY6324: Seringa de 190 mL com perfurador e equipo de
transferéncia com 150 cm

ZY6325: Seringa de 190 mL com tubo de enchimento rapido e
equipo de transferéncia com 150 cm

ZY5151: Equipo de transferéncia com 150 cm

ZY5152: Equipo de transferéncia com 150 cm, com conector
emT

1ito rapido

Introdugao:

Leia as informagdes contidas nesta segéo. E importante entender
estas informagdes para operar o dispositivo de maneira segura.
Aviso importante sobre seguranca: Este dispositivo deve ser
utilizado por pessoas com treinamento adequado e com experiéncia
em estudos de imagens de diagnéstico.

Finalidade: O conteido deste pacote deve ser usado para
administragdo de meio de contraste ou de solugédo salina. Eles sdo
indicados para um Unico uso e em apenas um paciente com Injetoras
Salient. Consulte as instrugdes de uso do fabricante do meio de
contraste para obter indicagdes adicionais.

Contra-indicagdes: Estes dispositivos ndo devem ser utilizados em
varios pacientes, para infusdo de drogas, quimioterapia ou qualquer
outro uso para o qual o dispositivo ndo esteja indicado.

Venda restrita: Somente com receita médica.

/I\ - ADVERTENCIAS

« Carregue corretamente a seringa. O carregamento inadequado
pode causar uma administragdo de um volume insuficiente, embolia
gasosa ou lesdo pessoal.

* Embolia gasosa podera provocar a morte ou danos graves ao
paciente. Nao conecte um paciente a injetora até que todo o ar tenha
sido expelido da seringa e da linha de infuséo. Leia atentamente
as instrugcdes de enchimento e de uso dos indicadores FluiDots®
(quando aplicavel) para reduzir a possibilidade de embolia gasosa.
A vigilancia e o cuidado do operador, associados a um procedimento
estabelecido, sdo essenciais para evitar uma embolia gasosa.

* Podera ocorrer contaminagdo biolégica se os itens
descartaveis forem reutilizados ou se houver falha na técnica
de assepsia negligente. Descarte os itens descartaveis de maneira
adequada ap6s o uso e quando ocorrer qualquer possibilidade de
contaminacéo.

* A utilizagdo de componentes nédo esterilizados ou com
embalagens violadas ou danificadas pode resultar na infecgao
do paciente. Ndo remova o émbolo para encher a seringa. Mantenha
a esterilidade de todos os componentes descartaveis.

* Pode ocorrer contaminagédo bacteriana se as seringas forem
usadas para armazenar meio de contraste. Use as seringas
carregadas imediatamente. Descarte seringas carregadas que ndo
foram utilizadas.

* Podem ocorrer lesdes no paciente ou no operador se a
embalagem estiver aberta ou danificada ou se componentes
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do meio de contraste ou rupturas no equipo.
Verifique se estd desobstruida estad desobstruida. Ndo exceda as
pressdes identificadas na frente da embalagem. Niveis mais altos
de pressdo ou oclusdes na linha de infusdo poderdo provocar
vazamentos ou rupturas.

* Podera ocorrer acidente com o paciente se a seringa nao
for acoplada de maneira adequada. Nao carregue ou injete se a
seringa néo estiver acoplada de maneira adequada.

/I\ - PRECAUGOES

« Se a instalagao nao for feita corretamente, podera ocorrer
dano ou no K Verifique se todas as
conexdes estao seguras. Nao aperte demais. Isso ajuda a minimizar
vazamentos, desconex&@o e danos aos componentes.

« A seringa pode ser danificada se for atingida por quaisquer
ferramentas ao se tentar eliminar o ar. Utilize apenas a palma da
méo para bater suavemente na seringa para desalojar as bolhas de
ar.

« Certifique-se de que as pressdes programadas sao inferiores
ao limite de pressao dos cateteres e dos conectores. Em casos
deoclusao, os componentes descartaveis classificados com presséo
inferior podem ficar sujeitos a uma press&o além da sua capacidade,
resultando em falha.

+ Se o material do émbolo da seringa falhar, remova-o
imediatamente da injetora. A seringa é considerada uma parte
aplicada de acordo com a norma IEC 60601-1. Isto significa que esta
em contato com o paciente através do fluido da tubulagdo. Qualquer
falha no material do émbolo pode fazer com que o fluido entre em
contato elétrico com o sistema da injetora.

Instalagao da seringa
Insira a seringa até que ela se encaixe no lugar. O pistdo acopla-se
automaticamente no émbolo e avanga até o topo da seringa.

A vigilancia e o cuidado do operador, juntamente com um
procedimento definido, s&o essenciais para minimizar a possibilidade
de uma embolia gasosa. Aponte a cabega da injetora para cima
durante o enchimento. Aponte a cabega da injetora para baixo
durante a injeg&o.

Para ajudar a evitar uma
injecdo de ar, as seringas

IMAXEON/Bayer sao DO Q
equipadas com indicadores
FluiDots®. Os indicadores Seringa vazia Seringa cheia

FluiDots devem ser

observados como parte do procedimento “ARMAR”. Quando o
FluiDots ¢ visualizado através de uma seringa vazia, os pontos
aparecem como pequenas elipses estreitas. Quando visualizado
através de uma seringa cheia, os pontos tornam-se maiores, quase
redondos.

Para minimizar os riscos de embolia gasosa, certifique-se de que um
operador seja designado como responsavel por encher as seringas.
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Fjerning av sprayte(r)

1. Kople slangesystemet til engangsbruk fra den vaskuleere
inngangsnippelen. Slangesystemet til engangsbruk behgver
ikke a koples fra sproyten.

2. Vri sprgyten ca. 1/4 omdreining mot urviseren og trekk den for-
siktig ut av injektorhodet. Kasser sprgyten og slangesystemet
til engangsbruk.

Merk: Etter at spreyten er fiernet fra injektoren, vil stempelet trekkes

tilbake automatisk.

Merk: For a ta ut sprgyten, ma den siste stempelbevegelsen vaere

fremover, hvilket er normalt. Hvis du ikke kan fierne sprayten, vrir

du den manuelle knotten pa injektorhodet ca. én omdreining i fre-

madgaende retning og gjentar trinn 2.

Fyllingsenhet (kanyle) — Klargjer flasken eller posen med kontrast-

middel og/eller skylleopplasning. Skyv flasken eller posen pa fylling-

senheten til forseglingen er punktert.

Montere tilkoplingsslangen
Kontroller at all luften er fiernet fra sproyten.

2. Ta tilkoplingsslangen ut av pakken. Fjern stevhettene fra lu-
erkoplingene Kople tilkoplingsslangen til spreyten, maks. 1/4
til 1/2 omdreining. Bruk ikke overdreven kraft ved monteringen.

3. Pase at luerkoplingen sitter godt pa tuppen av sprgyten, og pase
at slangen ikke er bayd eller blokkert.

Hvis du bruker en tilkoplingsslange med T-

kopling, festes den rette delen av T-koplingen

til kontrastmiddelet (spreyte A) og forlengelsen

til saltvannsopplgsningen (spreyte B). Hvis

T-koplingen er koplet til sprayte B, vil ikke

tilkoplingsslangen fylles helt ved priming.

4. Kontroller at all luft er presset ut.

5. Roter injektorhodet nedover.

6. Kople til pasienten og trykk pa Check For B A
Air

N&o devera haver troca de operador durante o procedimento. Se
ocorrer a troca, o novo operador devera verificar se todo ar foi
expelido da linha de infuséo.

Enchimento e escorva da seringa utilizando um tubo de
enchimento rapido (QFT) ou perfurador (Spike):

A seringa pode ser carregada manual ou automaticamente na
injetora Salient.

A seringa pode ser preenchida utilizando um tubo de enchimento
rapido: Introduza o tubo na seringa e encha a partir do frasco de soro
fisiolégico/meio de contraste.

Alternativamente, a seringa pode ser preenchida utilizando um
perfurador e um frasco ou saco de soro fisiolégico/meio de contraste:
Prepare o frasco ou o bolsa/saco de meio de contraste e/ou solugéo
de irrigacéo (solugdo salina). Faga presséo com o frasco ou o saco
sobre o dispositivo de enchimento até quebrar o selo. Nao aperte
demasiado o perfurador quando monta-lo na seringa.

Carregamento manual da Salient:

1. Instale a nova seringa.

2. Instale ou QFT ou perfurador na extremidade da seringa, gire o
perfurador no maximo de % a %:. Nao use forga excessiva.

3. Insira 0 QFT ou o perfurador na fonte do fluido e encha a seringa
com o fluido, utilizando os botdes de carga.

4. Remova todo ar.

5. Remova o QFT ou perfurador. Conecte o conjunto de equipos
descartaveis.

6. Siga as instrugdes da segdo “Instalagdo do Equipo de
transferéncia”.

Carga automatica integral da Salient com o QFT ou perfurador:

1. Instale uma nova seringa.

2. Selecione a seringa na tela de enchimento e alterne para a aba de
Preenchimento automatico (“Auto”).

3. Instale o QFT ou perfurador na extremidade da seringa, gire o
perfurador no maximo de % a %:. Nao use forga excessiva.

4. Insira o QFT ou perfurador na fonte do fluido e pressione o botao
de iniciar. Na aba de preenchimento automatico (“Auto”).

5. Remova todo o ar.

6. Remova o QFT ou perfurador. Conecte o equipo de transferéncia
descartavel.

7. Siga as instrugdes da segdo “Instalagdo do Equipo de
transferéncia”.

8. Pressione o botdo Next (préximo) para definir os parametros de
injecdo.

Observacao: O teste de paténcia por aspiragao utilizando a injetora
nao podera ser realizado se uma valvula de retengéo for utilizada
na extremidade do equipo de transferéncia. Se a aspiragéo for
importante, remova a valvula de retengdo do equipoe conecte-o
diretamente ao cateter.

Remocgao da seringa
1. Desconecte o jogo de equipos descartaveis do acesso venoso.
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O jogo de equipos descartaveis ndo precisa ser desconectado da
seringa.

2. Gire a seringa aproximadamente % de volta no sentido anti-
horario e puxe-a delicadamente para fora da cabega da injetora,
descartando a seringa e o jogo de equipos descartaveis.
Observagao: Quando a seringa € removida da injetora, o pistdo se
retrai automaticamente.

Observagao: Para remover a seringa, o ultimo movimento do pistdo
deve ser na dire¢cdo de avango, que é o normal. Se ndo for possivel
remover a seringa, pressione o botdo de voltar (“Back”) na injetora
até a tela de preenchimento ser exibida, pressione o botdo de
Retraire repita a etapa 2 acima.

Instalagao do Equipo de transferéncia

1. Certifique-se que todo o ar foi retirado da seringa.

2. Remova o equipo da embalagem. Retire a protegéo contra poeira
das conexdes luer. Instale o equipo a seringa rodando de %4 a % de
volta, no maximo. N&o use forga excessiva.

3. Certifique-se de que o conector luer esteja

preso a extremidade da seringa e verifique se a

tubulagéo nédo esta dobrada ou obstruida.

Se estiver utilizando um equipo com conector

em T, conecte a parte reta do conector a solugéo

de contraste (seringa A) e a extensao a solugdo

salina (seringa B). Se o conector em T estiver

conectado a seringa B, a escorva nao enchera B A
totalmente o equipo.

4. Certifique-se que todo o ar foi retirado.

5. Gire a cabega injetora para baixo.

6. Conecte-o ao paciente e pressione o botdo de Armar.

7. Ainjetora solicitard a verificagdo de presenca de ar (Check For
Air)(verificar ar).

Salient - Seringa de 190mL com perfurador e equipo de
transferéncia com 150 cm (ZY6324)/ Registro ANVISA n° :
80384380064 - CONTEM: 1 unidade.

Salient - Seringa de 190 mL com tubo de enchimento rapido e
equipo de transferéncia com 150 cm (ZY6325)/ Registro ANVISA
n°: 80384380065 - CONTEM: 1 unidade.

Salient - Seringa de 190 mL/ Registro ANVISA n°: 80384380063.

ZY6320 ou ZY6322: Cada embalagem primaria CONTEM: 1 Seringa
190 mL com tubo de enchimento rapido. ZY6321 ou ZY6323: Cada
embalagem primaria CONTEM: 1 Seringa de 190 mL com perfurador.

Salient - Equipo de Transferéncia com 150 cm/ Registro ANVISA
n°: 80384380065.

ZY5151: Cada embalagem primaria CONTEM: 1 Equipo de
Transferéncia com 150 cm.

ZY5152: Cada embalagem primaria CONTEM: 1 Equipo de
Transferéncia com 150 cm, com conector em T.

ZY6320: Jeringa de 190 ml con Tubo de Llenado Rapido

ZY6321: Jeringa de 190 ml con Punzén

ZY6322: Jeringa de 190 ml con Tubo de Llenado Rapido

ZY6323: Jeringa de 190 ml con Punzén

ZY6324: Jeringa de 190 ml con Punzén y Tubo Conector Simple

de Baja Presion

ZY6325: Jeringa de 190 ml con Tubo de Llenado Rapido y Tubo

Conector Simple de Baja Presion

ZY5151: Equipo de transferencia en espiral de 300 psiy 150 cm

ZY5152: Equipo de transferencia en espiral de 300 psiy 150 cm,

con conectoren T

Introduccién:Lea la informacion contenida en esta seccién. Entender

la informacion le ayudara a utilizar el dispositivo de forma segura.

Aviso de seguridad importante: este dispositivo esta disefiado para

ser usado por personas con capacitacion adecuada y experiencia en

estudios de diagndsticos por imagen.

Uso previsto: el contenido de este equipo se utiliza para la infusién

de medios de contraste o suero fisiologico. Esta indicado para un

solo uso en un solo paciente, con los inyectores Salient. Para mas
informacion, consulte las instrucciones del fabricante del medio de
contraste.

Contraindicaciones: estos dispositivos no deben utilizarse con

varios pacientes, para infusién de farmacos, en quimioterapia, ni para

un uso que no sea el indicado.

Venta restringida: sélo por prescripcién médica.

& Advertencias

¢« Una embolia gaseosa puede provocar la muerte o graves
lesiones al paciente. No conecte el inyector al paciente hasta
haber eliminado todo el aire de la jeringa y de la trayectoria del
liquido. Lea atentamente las instrucciones sobre la carga y uso
de los indicadores FluiDots® (si corresponde) para reducir el
riesgo de embolia gaseosa.

« El uso repetido de articulos descartables o la no aplicacion
de técnicas asépticas puede provocar contaminacion
biolégica. Deshagase correctamente de los articulos
descartables después de su uso o si sospecha que haya podido
producirse contaminacion.

¢ La extraccion del émbolo pondra en peligro la esterilidad
de la jeringa, pudiendo causar infecciones al paciente. No
extraiga el émbolo para llenar la jeringa.

¢ Puede producirse contaminaciéon bacteriana si se utilizan
las jeringas para almacenar medios de contraste. Una vez
cargadas las jeringas, Uselas de inmediato. Deseche las jeringas
cargadas que no hayan sido utilizadas.

*« El uso de componentes dafiados o procedentes de un
envase abierto o dafiado puede causar lesiones al paciente
o al operador. Inspeccione visualmente el envase y todos los
componentes antes de su uso.

¢ La fuga de medio de contraste o la rotura del tubo puede
causar lesiones al paciente o al operador. Asegurese de que
la trayectoria del liquido no esté obstruida y que las presiones no
superen los limites indicados en la etiqueta del envase. El uso de
presiones superiores 0 una oclusion en la trayectoria del liquido
puede provocar fugas o roturas.

¢« Un acoplamiento incorrecto de la jeringa puede causar
lesiones al paciente. No cargue la jeringa ni la use para inyectar
a menos que esté correctamente acoplada

/\ Precauciones

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Brasil Portugués
Importado por: Bayer S.A.,, Rua Domingos Jorge, 1100, CEP:
04779-900 - Socorro - Sdo Paulo - SP, CNPJ: 18.459.628/0001-
15, SAC: 0800 702 1241 — sac@bayer.com. Resp. Téc.: Erika F.
Maellaro R — CRF-SP:47.983 “ESTERIL" /
“PROIBIDO REPROCESSAR”

Espariol

. Los componentes pueden sufrir dafios o fugas si no se los
instala correctamente. Aseglrese de que todas las conexiones
estén bien firmes, pero no excesivamente apretadas, con el objeto
de evitar fugas, desconexiones y dafios a los componentes.

. Consulte el Manual de Operacién del sistema inyector para
obtener mas informacién.

NOTA: para reducir al minimo la formacién de burbujas al cargar la

jeringa, no supere un caudal de carga invertida de 7 ml/s.

Instalacién de una jeringa

Inserte la jeringa hasta que encaje en su posicién. El piston se
acoplara automaticamente al émbolo y lo hara avanzar hacia la parte
delantera de la jeringa.

Para reducir al minimo la posibilidad de embolia gaseosa es esencial
la vigilancia y la precaucion por parte del operador, asi como el
seguimiento de un procedimiento establecido. Mantenga el cabezal
del inyector orientado hacia arriba durante la carga. Mantenga el
cabezal del inyector orientado hacia abajo durante la inyeccion.

Para contribuir a evitar la inyeccién de aire, las jeringas de IMAXEON
estan equipadas con indicadores FluiDots®. Estos indicadores
FluiDots deben observarse durante el procedimiento de activacion.
Cuando se observa un indicador FluiDots a través de una jeringa
vacia, los puntos tienen aspecto de elipses estrechas. Cuando se
observan a través de una jeringa llena, los puntos son mas grandes y

casi redondos.

Para reducir al minimo el
Jeringa llena

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

(-

Jeringa vacia

Carga y cebado de una jeringa utilizando un tubo de llenado
rapido

En el inyector Salient, la jeringa puede cargarse manual o
automaticamente. Consulte el Manual de Operacion del sistema
Salient para obtener instrucciones mas detalladas.

Carga manual del sistema Salient

1. Coloque una jeringa nueva.

2. Instale el tubo de llenado rapido en el extremo de la jeringa,
haciéndola girar de 1/4 a 1/2 vuelta. No aplique demasiada
fuerza.

3. Coloque el tubo de llenado rapido en la fuente de liquido y llene

la jeringa mediante los botones de carga.

Expulse el aire.

Retire el tubo de llenado rapido. Conecte el tubo desechable.

Siga las instrucciones de la seccion “Instalaciéon del tubo de

conexion”.

oo s

Carga automatica del sistema Salient con un punzén o un tubo

de llenado rapido:

1. Seleccione el protocolo y bloquéelo.

2. Coloque una jeringa nueva.

3. Instale el tubo de llenado rapido en el extremo de la jeringa,
haciéndola girar de 1/4 a 1/2 vuelta. No aplique demasiada
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fuerza.

Inserte o el tubo de llenado rapido en la fuente de liquido y pulse

Carga automatica.

Pulse Llenar.

Expulse el aire.

Retire el tubo de llenado rapido. Conecte el tubo descartable.

Siga las instrucciones de la seccion “Instalaciéon del tubo de

conexion”.

9. Pulse Iniciar.

Nota: no se pueden realizar pruebas de permeabilidad por aspiracion

mediante el inyector cuando se usa una valvula de seguridad en el

extremo del tubo conector. Si la aspiracion es importante, retire la
vélvula de seguridad del tubo conector y conecte directamente el tubo
conector al catéter.

Dispositivo de Il (p 6n): prepare la botella o la bolsa con

el medio de contraste y/o la solucion de lavado. Coloque y empuje

la botella o bolsa sobre el dispositivo de llenado hasta que el sello
se perfore.

Desconexion de una jeringa

1. Desconecte el tubo descartable del dispositivo de entrada
vascular. No es necesario desconectar el tubo descartable de
la jeringa.

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

Nota: cuando se retira la jeringa del inyector, el piston se retrae

automaticamente.

Nota: para poder retirar la jeringa, el ultimo movimiento del piston

debe ser hacia delante, como es normal. Si no puede retirar la jeringa,

gire el control manual del cabezal del inyector aproximadamente una

vuelta hacia delante y repita el paso 2.

>

O N O

d.

I lacion del tubo de
1. Asegurese de que se haya purgado todo el aire de la jeringa.
2. Extraiga el tubo de conexiéon del envase. Quite las tapas

protectoras de las conexiones luer Conecte el tubo conector a
la jeringa, haciéndolo girar sélo de 1/4 a 1/2 vuelta. No aplique
demasiada fuerza.

3. Asegurese de que el accesorio luer del conector esté
correctamente fijado a la punta de la jeringa y verifique que el
tubo no esté curvado u obstruido.

Si esta utilizando un tubo de conexién con un

conector en T, acople la parte recta del conector

al medio de contraste (jeringa A) y la extension

al suero fisiolégico (jeringa B). Si el conector

en T esta acoplado a la jeringa B, el tubo de

conexién no se llenara totalmente durante el

cebado. B A
4. Asegurese de que se haya expulsado todo
el aire.

5. Gire el cabezal del inyector hacia abajo.
6. Conecte el tubo de inyeccion al paciente y oprima el botén Check
For Air (Comprobar aire).

AR: Importado y distribuido por Bayer SA, Ricardo Gutiérrez 3652 -
B1605EHD - Munro - Buenos Aires - Argentina, Director Técnico: José
Luis Role, Farmacéutico. Autorizado por la ANMAT N° PM-58-186.
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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Cevke z brizgo in priklju¢kom
NAVODILA ZA UPORABO
Kataloska st. Opis

ZY6320 Brizga Salient 190 ml s cevko s hitrim polnjenjem

ZY6321 Brizga Salient 190 ml s konico

ZY6322 Brizga Salient 190 ml s cevko s hitrim polnjenjem

ZY6323 Brizgalka Salient 190 ml s konico

2Y6324 Brizgalka Salient 190 ml s konico in komplet s spiralno
cevko 150 cm, 300 psi — enojni

ZY6325 Brizgalka Salient 190 ml s cevko s hitrim polnjenjem in
komplet s spiralno cevko 150 cm, 300 psi — enojni

Z2Y5151 Komplet s spiralno cevko 150 cm, 300 psi — enojni

ZY5152 Komplet s spiralno cevko 150 cm, 300 psi — dvojni

Uvod:Preberite informacije, ki jih vsebuje to poglavje. Razumevanje
informacij vam bo pomagalo upravljati napravo na varen nagin.
Pomembne varnostne informacije: Naprava je namenjena upo-
rabi s strani posameznikov z ustreznim znanjem in izku$njami na
podrocju diagnostiénega slikanja.

Predvidena uporaba: Vsebina tega paketa je namenjena dovajanju
kontrastnih sredstev ali fizioloske raztopine. Namenjena je enkratni
uporabi na enem bolniku s pomo¢jo injektorjev IMAXEON Salient.
Pretocni set je namenjen za uporabo le ene posode kontrastnega
sredstva in ga je treba zavreci, ko se posoda kontrastnega medija
sprazni, ali po Sestih urah, kar koli od tega nastopi prej. Za dodatne
moznosti uporabe si oglejte priloZzena navodila za uporabo proizva-
jalca kontrastnega medija.

Kontraindikacije: Te naprave niso namenjene za uporabo na ve¢
bolnikih, infuzijo zdravil, kemoterapijo, ali kateri koli drug namen upo-
rabe, ki ni naveden v priloZzeni dokumentaciji.

Omejena prodaja: Samo na recept

& Opozorila

« Zra¢na embolija lahko povzroc¢i smrt ali resne poSkodbe bol-
nika. Injektorja ne prikljucite na bolnika, dokler so v brizgi in poveza-
nih cevkah prisotni zraéni mehurcki. Pozorno preberite navodila za
polnjenje in uporabo indikatorjev FluiDots®, da zmanjSate moZnost
pojava zra¢ne embolije.

*Ponovna uporaba izdelkov za enkratno uporabo ali
neupostevanje asepti¢nih ukrepov lahko vodi do bioloske kon-
taminacije. Po uporabi ali v primeru, da obstaja moznost kontami-
nacije, ustrezno zavrzite izdelke za enkratno uporabo.

- Ce iz brizge odstranite bat, lahko s tem ogrozite sterilnost
brizge in okuzite bolnika. Ne odstranite bata, da bi napolnili brizgo.
- Ce se brizge uporabljajo za shranjevanje kontrastnih sredstev,
lahko pride do bakterijske kontaminacije. Nemudoma uporabite
napolnjene brizge. Neuporabljene napolnjene brizge zavrzite.

« Uporaba izdelkov z odprto ali poSkodovano embalazo ter
poskodovanih sestavnih delov lahko vodi do poSkodb bolnika
ali upravljavca. Pred vsako uporabo vizualno preglejte vsebino in
embalazo izdelka.

« Puscanje kontrastnega sredstva ali poSkodbe cevk lahko
povzrocijo poskodbe bolnika ali upravljavca. Prepricajte se, da
pretok skozi cevke ni oviran; ne presezite mejnih vrednosti tlaka, ki
so oznacene na prednji strani embalaze. Preseganje mejnih vred-
nosti tlaka ali oviran pretok skozi cevke lahko povzroc¢i pus¢anje ali
pok cevke.

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Slovensdéina

* Nepravilen priklop brizge lahko povzroci poskodbe bolnika. Ne
polnite brizge ali vbrizgavajte, dokler brizga ni pravilno prikljuena.

& Opozorila

* Nepravilna namestitev lahko povzro¢i po$kodbe posameznih
komponent ali puS¢anje. PrepriCajte se, da so vsi prikljucki varno
names$ceni; ne privijte jih premo¢no. S tem boste zmanj$ali moZnost
puscanja, odklopa cevk ali poskodb posameznih komponent.

« Za nadaljnja navodila si oglejte priro€nik za uporabo injektorja.
OPOMBA: Pri polnjenju brizge s preto¢nim setom upostevajte me-
jno vrednost povratne obremenitve 7 ml/s, s ¢imer se boste izognili
nastajanju zra¢nih mehurékov.

Namestitev brizge

Vstavite brizgo tako, da se zaskoci. Bat samodejno prime potisni
bat in ga premakne do prednjega dela brizge. Pazljivost in skrbna
uporaba upravljavca ter dosledna izvedba postopka so kljuénega

pomena za preprecevanje

nastanka zrane embolije.
Med polnjenjem glavo injek-
torja obrnite navzgor. Med

vbrizgavanjem glavo injektorja Prazna Polna
obrnite navzdol.
Brizge IMAXEON so opremliene z indikatorji FluiDots®, ki

preprecujejo vbrizgavanje zraka.

Med pripravo injektorja je treba uposStevati tudi indikatorje FluiDots.
Indikatorji FluiDots® so pri pogledu skozi prazno brizgalko videti kot
male ozke elipse. Pri polni brizgi pa te tocke postanejo vecje, skoraj
okrogle.

Za zmanjSanje tveganja za nastanek zracne embolije se prepri¢ajte,
da je eden od upravljavcev odgovoren za polnjenje brizg/-e. Med
postopkom ne menjujte upravijavcev. Ce je potrebna zamenjava up-
ravljavca, se mora novi upravljavec prepri¢ati, da v cevkah ni prisoten
zrak.

Polnjenje in priprava brizge z uporabo cevke s hitrim polnjenjem
(QFT)

Brizgo je mogo&e na injektorju Salient napolniti roéno ali samodejno.
Natanénej$a navodila so na voljo v priro¢niku za uporabo Salient
Rocéno polnjenje brizge Salient:

1.Namestite novo brizgo.

2.Namestite cevko QFT na konec brizge, 1/4 obrata do najvec¢ 1/2
obrata. Pri namestitvi ne uporabljajte ¢ezmerne sile.

3.Vstavite cevko QFT v tekocino in napolnite brizgo s pritiskom na
gumbe za polnjenje.

4.|1zbrizgajte zrak.

5.0dstranite cevko QFT. Prikljucite komplet cevk za enkratno
uporabo.

6.Sledite navodilom, ki jih najdete v poglavju »Namestitev prikljucne
cevke«.

Vgrajeno samodejno polnjenje brizge Salient s cevko QFT:
1.Namestite novo brizgo.

2.V oknu za polnjenje izberite brizgo in izberite zavihek za polnjenje
»Auto«.

3.Namestite cevko QFT na konec brizge, 1/4 obrata do najve¢ 1/2
obrata. Pri namestitvi ne uporabljajte ¢ezmerne sile.

4.Vstavite cevko QFT v teko€ino in na zavihku za polnjenje »Auto«
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pritisnite gumb »Start« za zacetek polnjenja.

5.1zbrizgajte zrak.

6.Odstranite cevko QFT. Prikljucite komplet cevk za enkratno
uporabo.

7.Sledite navodilom, ki jih najdete v poglavju »Namestitev prikljuéne
cevke«.

8.Za nastavitev parametrov vbrizgavanja pritisnite gumb »Next«.
Opomba:Preverjanje prehodnosti z aspiracijo pri uporabi injektorja
ni mozna, &e je na koncu prikljuéne cevi pritrien kontrolni ventil. Ce
je aspiracija nujna, odstranite kontrolni ventil s prikljuéne cevi in
prikljuéno cev neposredno povezite s katetrom.

Polnjenje s konico

Pripravite plastenko ali vre¢ko s kontrastnim sredstvom in/ali razto-
pino za izpiranje. Potisnite plastenko ali vre¢ko na konico, dokler ne
preluknjate tesnila.

Odstranitev brizg/-e

1.0dstranite komplet cevk za enkratno uporabo iz naprave za
dostop do vaskularnega sistema. Kompleta cevk za enkratno
uporabo ni potrebno odstraniti z brizge.

2.Brizgo zavrtite za priblizno 1/4 obrata v nasprotni smeri urinega
kazalca in jo nezno izvlecite iz glave injektorja, pri Eemer brizgo
zavrzite skupaj s kompletom cevk za enkratno uporabo.

Opomba: Ko brizgo odstranite iz injektorja, se bo bat samodejno
vrnil v zacetni polozaj.

Opomba: Ce Zelite odstraniti brizgo, se mora zadnji premik bata
zgoditi v smeri naprej, kar je obigajno. Ce brizge

ne morete odstraniti, pritisnite gumb »Backg,

dokler se ne prikaze okno za polnjenje, nato

pritisnite gumb »Retract« in ponovite 2. korak.

Namestitev priklju¢ne cevi

1.Prepri¢ajte se, da v brizgi ni zraka.

2.Odstranite priklju¢no cev iz embalaze.

QOdstranite zas¢ito proti prahu s prikljucka luer.

Prikljucite priklju¢no cev na brizgo za 1/4 obrata R A
do najve¢ 1/2 obrata. Pri namestitvi ne upora-

bljajte cezmerne sile.

3.Prepri¢ajte se, da je priklju¢ek luer pritrjen na konici brizge, in
preverite, da cevke niso prepognjene ali prekinjene.

Ce uporabljate prikljuéno cev s T-nastavkom, prikljuite ravni del
priklju¢ka s T-nastavkom na brizgo s kontrastnim sredstvom (brizga
A), podaljdek pa na brizgo s fiziolodko raztopino (brizga B). Ce je
prikljuek s T-nastavkom priklju¢en na brizgo B, se priklju¢ne cevke
pri pripravi ne bodo popolnoma napolnile.

4 PrepriCajte se, da v brizgi ni zraka.

5.0brnite glavo injektorja navzdol.

6.Priklopite na bolnika in pritisnite gumb »ARM«.

7.Injektor bo zahteval, da preverite zrak (CHECK FOR AIR).

Imaxeon Pty Ltd.

d Unit 1, 38—46 South Street
Rydalmere NSW 2116 Avstralij
T: +61 2 8845 4999
F: +61 2 8845 4936
Spletna stran: www.imaxeon.com

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Nemcija
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ZY6320: CnpuHuoBka Salient 190 mn ¢ Tpb6a 3a 6bp30 3anbnBaHe
ZY6321: CnpuHuoBka Salient 190 mn ¢ Urna
ZY6322: CnpuHuoBka Salient 190 mn ¢ Tpb6a 3a 6bp30 3anbnBaHe
ZY6323: CnpuHuoBka Salient 190 mn ¢ Urna
ZY6324: CnpuHuoska Salient 190 mn ¢ Urna
Cebp3Baula HaBuTa Tpb6a 150 cm
ZY6325: CnpuHuoBka Salient 190 mn ¢ Tpb6a 3a 6bp30 3anbnBaHe
CBbp3Baula HaBuTa Tpbb6a 150 cm
ZY5151: Cebp3Bala HaBuTa Tpb6a 150 cm
ZY5152: Cebp3Balya HaBuUTa Tpbba ¢ T-koHekTop 150 cm

BbBefenne: [podetete  uMHopmauusta B To3W  pasgen.
3ano3HaBaHeTo C Hes Lile BU NOMOTHe A1a.6e30NacHoTo n3nonaeaxe Ha
npoaykTa

BaxHa Genexka 3a 6Ge3onacHocTTa: ToBa YCTpPOWCTBO €

npefHa3HayeHo 3a ynoTpeba oT.onepatop, KOTO € 0Gy4eH 1 ONUTEH
I'Ipe.qua:uaqerme: ﬂpogyKTme B TO3WN NakeT Crnyxart 3a BbBeXaaHe
Ha KOHTPACTHO BELeCTBO Wi (hU3MOMNOrMYeH pasTBop. Te ca
npeaHasHayeHn 3a eaHokpaTHa ynotpeba npu eauH MauueHT camo
c uHxekTopu Salient. TpaHchepHUAT ceT e npeaHas3HayeH camo 3a
egHa 6yTI/IJ'IKa KOHTPacTHO BeLWecTBoO U TpﬂﬁBa Aa ce u3xsbpnu cnej
M34epNBaAHETO 1 UMK Crief LWeCT Yaca, KOETO HaCTbMN MbpBO. BikTe
W WHCTpyKuuuTe 3a yl'lOTpeﬁa Ha npou3BoauTens Ha KOHTPAacTHOTO
BELLECTBO OTHOCHO [JOMbIIHUTENHUTE MHAVKALUM.
MNpoTuBonoka3anus: Tean ycTpoiicTBa He ca npeaHasHayeHu 3a
ynotpe6a npu noBeye OT eAVH MaLWEHT, 3a BIMBaHE Ha MeANKaMeHTH,
XUMWOTepanus Unu Apyri Npoueaypu, 3a KOUTo He ca NoKasaHu.
OrpaHuyeHus 3a npogax6a: Camo no nekapcko npeanucax1e

& Mpeaynpexaexus

. Bb: Ay Ta MoOXe aa npl CMBPT UMK Texka
TpaBMa Ha nauueHTa. He BKMtoUBaiiTe NaLUnMeHTa KbM UHXEKTOPa,
AOKaTO BCUYKMAT Bb3OYX HE 6b/Je OTCTpaHeH OT CrnpuHUOBKaTa
1 OT MbTs Ha rynaa. MpoyeTeTe BHUMATENHO UHCTPYKLMUTE 3a
nbrHeHe n 3a uHaukatopute FluiDots®, 3a ga Hamanute pucka
OT Bb3/lyLUHa eMGonMs.

. nOETOpHaTa ynoTpeGa Ha efHOKpaTHM KOHCymaTtuBuM unu
HeCna3BaHeTO Ha acenTUYHa TeXHUKa MOXe Aa MNpUHMHN
6uonoruyHo 3aMmbpcsiBaHe. M3XB‘pr'IeTe €AHOKpaTHUTe
KOHCYMaTMBM MO HaANexXHWs pea cnea ynotpeGa wnv npu
CbMHeHWe 3a 3amMmbpcsaBaHe.

. Axko GyTanoto 6bae or Ta, HelHaTa
cTef we ce pywy, KOeTo MoXe Aa NpPUYMHA
uHdekTUpaHe Ha nauueHTa. He nasaxpaite GytanoTto, 3a ga
HanbiHATE CNpUHUOBKaTa.

*  CwobuecTByBa pUCK OT 6aK U4HO 3aMm ako
CMPUHLOBKATE Ce U3NOoN3BaT 3a CbXpaHsBaHe Ha KOHTPacTHO
BelecTBO. /13n0n3BaiiTe HamblHEHNUTE CMPUHLIOBKM HeaGaBHO.
MSXBLpJ'IeTe HEen3non3saHuTe NbIiHU CNPUHLOBKA.

e Tpu ot vnu KaKTo U npu
n3non3saHe Ha noBpeaeHU KOMMOHEHTU, MOXe Aa Bb3HUKHe
HapaHsiBaHe Ha nauueHTa unu oneparopa. Buxaru ornexaaiTe
CbAbPXKaHUETO 1 onakoBkaTta npeaw ynotpeba.

e TauueHTLT UAM onepaTopBLT MoraT Aa NocTpaaar npu Teu
Ha KOHTPAaCTHO BELECTBO WNM HapylwaBaHe Ha UenocTTa
Ha Tpb6uTe. YBepeTe ce, Ye NbTAT Ha chnynaa e yuct. He
npeswu.laaal?ne HandaraHuAaTa, ykasaHu oTnpea Ha onakoskaTta.
MpeBuLLEHUTE HaMNsiraHWs UMK 3aMnyLIBaHUSTa MO MbTS Ha ryuaa

Uvod:

Proditajte informacije sadrzane u ovom odeljku. Razumevanje in-
formacija ¢e vam pomodi da uredajem rukujete na bezbedan nacin.
Vazna bezbednosna napomena: Ovaj uredaj je namenjen za
upotrebu od strane pojedinaca koji poseduju adekvatnu obuku i
iskustvo u studijama dijagnostickog snimanja.

Namena: Sadrzaj ovog pakovanja je namenjen za upotrebu pri do-
premanju kontrastnog sredstva ili fiziolo§kog rastvora. Oni su indiko-
vani za jednokratnu upotrebu na jednom pacijentu iskljuivo sa Sali-
ent i Vistron Plus injektorima. Set za prenos je namenjen za upotrebu
samo sa jednom posudom sa kontrastnim sredstvom i mora se baciti
kada se posuda isprazni, ili nakon Sest sati, Sta god se prvo dogodi.
Pogledaijte uputstva za upotrebu proizvodaca kontrastnog sredstva u
vezi dodatnih indikacija.

Kontraindikacije: Ovi uredaji nisu namenjeni za upotrebu na vise
pacijenata, za infuziju lekova, hemoterapiju ili bilo koje druge namene
za koje uredaj nije indikovan.

Ogranicena prodaja: Samo na lekarski recept

&Upozorenja

¢ Embolizacija vazduhom moze uzrokovati smrt ili ozbiljne
povrede pacijenta. Ne povezujte pacijenta na injektor sve
dok se sav zarobljeni vazduh ne ispusti iz $prica i puta kroz
koji proti¢e tecnost. PaZljivo procitajte uputstva za punjenje i
upotrebu FluiDots® indikatora kako bi se smanjila moguénost
vazdu$ne embolije.

« Bioloska kontaminacija moze se javiti kao rezultat ponov-
ljene upotrebe predmeta za jednokratnu upotrebu ili
nepridrzavanja sterilne tehnike. Propisno bacite predmete
za jednokratnu upotrebu nakon upotrebe ili u slu¢aju da postoji
mogucnost pojave kontaminacije.

¢ Ako se klip ukloni iz Sprica sterilnost Sprica ¢e biti ugrozena
i moze do¢i do infekcije pacijenta. Ne vadite klip prilikom pun-
jenja Sprica.

« Bakterijska kontaminacija se moze pojaviti ako se Spricevi
koriste za skladiStenje kontrastnog sredstva. Napunjene
Spriceve iskoristite odmah. Bacite neiskori§¢ene napunjene
Spriceve.

*  Ako se pakovanje otvori ili osteti ili ako se koriste oSte¢ene
komponente moze doc¢i do povrede pacijenta ili rukovaoca.
Pre svake upotrebe vizuelno proverite sadrzaj i pakovanje.

* Do povrede pacijenta ili rukovaoca moze do¢i usled curenja
kontrastnog sredstva ili pucanja cevi. Vodite racuna da put za
prenos tecnosti bude otvoren; ne prekoracujte vrednost pritiska
naznacenu na prednjoj strani pakovanja. Upotreba veéih vred-
nosti pritiska ili okluzija na putu za prenos te¢nosti moze dovesti
do curenja ili pucanja.

*  Ako Spric nije propisno spojen moze do¢i do povrede paci-
jenta. Ne punite niti ubrizgavajte sredstvo osim u slu¢aju da je
$pric propisno spojen.

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
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Bwnrapcku

Morar fja MPUYMHAT TEHOBE WUIN PasKbCBAHMS.
¢ TMMauMeHTHLT MOXe Aa NOCTPaAa, ako CMPUHLOBKAaTa He e
npuxBaHaTta npaBUNHO. He MbiHeTe U He WHXeKTUpaiTe, ako
CpUHLIOBKATA HE € MpUXBaHaTa NpaBuIHo.
Mpeanasuu mepkn
[Mpy NorpeLIHo BKIKOYBAHE Ma ONacHOCT OT NoBpe/a UM Te4oBe.
MpoBepeTe HaAEXAHOCTTA Ha CbEAUHEHWsTA, He MpeHaTsranTe.
Taka We HamanuTe [0 MMHUMYM TeyoBeTe, paskayaHusTa u
NoBpeanTE Ha KOMMOHEHTUTE.

+  3a [ONBLAHUTENHU MHCTPYKLMM
eKCnnoaraLysi Ha UHXEKTopa.
3ABEJIEXKA: 3a pa Hamanute [0 MUHUMYM o6pasyBaHeTo
Ha Bb3AYLWHM MexypyeTa MpU MbHEHE Ha CrIpUHLOBKaTa 4pes
TpaHCepHWs CeT, CKOpoCTTa Ha OGPaTHOTO HaToBapBaHe He TpAGBa

Aa npeeuvwwasa 7 Mn/cek.

BWXTE pPbBbKOBOACTBOTO 3a

WHeT Ha
BkapaliTe cnpuHLOBKaTa, Taka Ye /a WpakHe. ViHxekTopHoTo GyTano
aBTOMAaTU4HO MpuxBalla GyTanoTo Ha CrpUHLOBKATa U 0 NPUABWKBA
B MpeaHara i Yacr.

OnepatopbT TpsiGBa Aa paGoTX OTFOBOPHO W BHUMATESHO, KaKTo W
[la cresiBa TOYHO MpoLieaypuTe, 3a 1a HamManu o MUHMMYM pucka oT
Bb3flylHa embonusi. Mpu MbiHeHe 0GbpHETE WHXeKTopHaTa rnasa
Harope. Mpu MHXeKTUpaHe 0BbPHETE NHKEKTOpHaTa rnaBa Hazony.

3a pa ce usberHe BkapsaHeTo

Ha Bb3ayX, cnpuHuoskute IMAX-

EON ca cHabaeHu ¢ uHaukatopu

FluiDots®. Mo Bpeme Ha O O
npoueypara o akTuBMpaHe

Tpsi6Ba na nposepsiBaTe lMpasHo IMbnHo
nHavkaTopute FluiDots.

HabniopaBaHu npe3 npasHa cnpuHuUoBka, uHAvkatopute FluiDots®
U3rnex}aat kaTto Mankv 1 NpogbnroBatv enuncu. Habniogasaqn npes
MbriHa CPVHLIOBKA, T€ CTaBaT MO-TONeMU, MOYTU KpbImU.

3a 1a HamanuTe 10 MUHMMYM pyCka OT Bb3/yLLHA eMGOMNNS, Bb3NoXeTe
OTFOBOPHOCTTA 3a@ MbIIHEHETO HA CMPUHLIOBKUTE HA €AUH oneparop.
Onepatopute He TpsbBa Aa ce CMEHST No Bpeme Ha mpolesypara.
AKO Ce Hanara CMsiHa Ha orepaTtopuTe, HOBUSIT onepaTop Tpsi6sa Aa
NpoBEpM 3a Bb3/ZlyX B MbTA Ha driynaa.

MbnHeHe n o6e3Bb3aylWaBaHe Ha CMPUHLOBKA C TpL6a 3a 6Lp30

3anbnsaHe (QFT)

CnpuHLOBKaTa MOXe fla Ce HambflH PbYHO WM aBTOMATUYHO Ha

nHxekTopa Salient. 3a noapo6HN MHCTPYKLMK BIDKTE PLKOBOACTBOTO 3a

ekcnnoarauus Ha Salient.

PbuHO nbnHeHe cbe Salient:

1. WHcTanupaiite HoBa CNpyHLIOBKA.

2. Csbpxete QFT kbM cnpuHLOBKaTa — 3aBbpTeTe C YeTBLPT A0
nonoBMH 06OpOT MakcMyM. He npunaraiite npekomepHa cuna.

3. Bkapaittfe QFT B wu3TouHMka Ha nymaa v HanbnHete
CrpUHLIOBKATA C MOMOLLTa Ha GYTOHWUTE 3a MbIHEHe.

4. O6esBbagyLeTe.

5. OrtctpaHete QFT. CBbpxeTe eaHOKpaTHUS TpbGeH ceT.

6. Cneppaitte ykasaHusita B pasgen ,CkayBaHe Ha CBbp3Ballata
Tpbba“

ABTOMaTH4HO NbniHeHe ¢ QFT ype3 BrpageHaTa cyHKkums Ha Sali-

ent:

Srpski

& Mere predostroznosti

*  Ako sistem nije propisno instaliran moZe doci do oste¢enja kom-
ponenata ili curenja. Proverite da li su svi spojevi sigurni; ne zap-
tivajte previse. To ¢e pomoci da se smanje curenja, razdvajanja
i oStecenja komponenata.

*  Pogledajte Uputstvo za rukovanje injektorom u vezi dodatnih
uputstava.

NAPOMENA: Da biste smanijili mehuri¢e na najmanju meru prilikom

punjenja Sprica kroz set za prenos, ne prekoracujte brzinu punjenja

od 7 ml/s.

Instaliranje Sprica
Namestite Spric dok ne $kljocne na mesto. Cilindar automatski akti-
vira klip i gura ga prema prednjem delu $prica.

Obazrivost i paznja rukovaoca, u kombinaciji sa utvrdenom procedu-
rom, neophodna je kako bi se moguénost vazdusSne embolije svela
na najmanju meru. Usmerite glavu injektora nagore tokom punjenja.
Usmerite glavu injektora nadole tokom ubrizgavanja.

Da biste izbegli ubrizgavanje vazduha, IMAXEON $pricevi su oprem-
lieni FluiDots® indikatorima. FluiDots indikatore treba posmatrati
kao deo procedure aktivacije.

Kada se FluiDots® indikatori

posmatraju kroz prazan $pric, (-} O
tacke izgledaju kao male uske

elipse. Kad se posmatraju kroz Prazan Pun

pun $pric, tatke postaju vece,
gotovo okrugle.

Da biste rizik od vazdu$ne embolije smanjili na najmanju meru, obez-
bedite da jedan rukovalac bude odreden za punjenje $prica/$priceva.
Ne menjajte rukovaoce za vreme procedure. Ako je zamena ruko-
vaoca neizbezna, proverite da li je novi rukovalac potvrdio da je iz
puta za prenos te¢nosti istisnut vazduh.

Punjenje i priprema S$prica pomocu cevi za brzo punjenje (Quick
Fill Tube, QFT)

Spric se moze montirati ruéno ili automatski na Salient injektor. Po-
gledajte Salient Uputstvo za rukovanje u vezi detaljnih uputstava.

Salient ruéno montiranje:

1. Instalirajte novi $pric.

2. Instalirajte QFT na kraj $prica, uz 1/4 okreta do 1/2 okreta mak-
simalno. Ne instalirajte primenom prevelike sile.

Umetnite QFT u izvor te¢nosti i ispunite $pric tecnoscéu, koristeci
tastere za punjenje.

Istisnite vazduh.

Skinite QFT. Spojite set cevi za jednokratnu upotrebu.

Sledite uputstva data u odeljku ,Instalacija priklju¢ne cevi.*
alient integralno automatsko punjenje sa QFT:

Instalirajte novi Spric.

Izaberite $pric na ekranu za punjenje i pritisnite karticu za ,Au-
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1. WHcTanupaiite HoBa CnpuHLOBKa.

2. VsbepeTe CcrpuHLUOBKaTa B ekpaHa 3a MbiIHEHE W HaTMCHeTe
pasfena 3a aBTOMaTUYHO MbIHEHE.

3. Cebpxere QFT kbM cnpuHUOBKaTa — 3aBbpTeTe C YeTBbPT A0
MonoBKUH 0GOpOT MakcuMyM. He npunaraiite npekomepHa cuna.

4. Bkapaute QFT B n3TouHMKa Ha chnyuaa v HaTucHeTa ctapt GyToHa

B pa3fena 3a aBTOMaTU4YHO MbIHEHe.

O6e3Bb3pyLueTe.

Ortctparete QFT. CBbpxeTe eAHOKpaTHUSt TPbOEH ceT.

7. CnepgaiiTe ykasaHusTa B pasgen ,CkauaHe Ha cCBbpagaliara
Tpbba“

8. HatucHeTe GyToHa 3a MpuaBMXBaHe Hanpes 3a Aa 3apajete
napameTpuTe Ha UHXEKTUPaHETO.

3abenexka: [lpoBepkaTa Ha NpOXOAWMOCTTA Ype3 acnupauus ¢

NOMOLLTa Ha UH)KEKTOpa He & Bb3MOXHA, ako UMa CriupateneH BeHTUM

Ha Kpasi Ha cBbp3BallaTa Tpbba. AKo acnupaumsTa e BaxHa, ceanete

CnuMpaTenHus BEHTUN OT CBbp3Ballata Tpbba u CBbpXKeTe AMPEKTHO

Tpbbata kbM kaTeTbpa. Bkapaiite QF T B natouHuka Ha dnyvaa

OTcTpaHsiBaHe Ha CNPUHLOBKa (-1)

1 OrtkaueTe eqHOKpaTHUS TpbOEH CeT OT YCTPOMCTBOTO 3a CbAOB
nocTbn. He e HeobXoauMO eaHOKPaTHUSAT TpbbeH ceT aa ce
oTKa4a OT CrpUHLOBKaTa.

2. 3aBbpTeTe CMPUHLIOBKATA C OKOMO YeTBLPT 06OpPOT obpaTHO
Ha YacoBHMKOBaTa CTpenka W s M3BAAETe BHUMATENHO
OT WHXeKTopHaTa rnasa. W3xBbpreTe CnpuHUOBKaTa C
€e[JHOKpaTHWsi TpbBeH ceT

3a6enexka: Cre kato M3BaauTe CMpUHLOBKAaTa OT MHXEKTOPaA,

MHXEKTOPHOTO BYTarno Le Ce U3Ternu aBToMaTh4Ho.

3ab6enexka: 3a [ja OTCTPaHNTE CMPUHLIOBKATa, NOCNEAHOTO ABIKEHME

Ha Oytanoto TpsibBa na 6bae Hanpen (06uKHOBEHO e TakoBa).

AKO He MOXeTe [ja OTCTpaHUTe CrpWHLOBKaTa, HaTucHeTe GyToHa

3a MpuaBWKBaHE Hasaf, [OKATO CEe MOKaXe EeKpaHbT 3a MbIHEHE,

HaTVcHeTe GyToHa 3a M3TernsHe 1 MOBTOPETE CTbIKa .

CkayBaHe Ha CBbp3BaljarTa Tpb6a

1. YBepere ce, Ye CIpUHLIOBKATA € HaMb/HO 0Ge3Bb3yLIeHa.

2. PagonakoBaiiTe cebp3Ballata Tpbba. OTCTpaHeTe npeanasHuTe
Kanayku oT koHekTopuTe Tun ,fyep”. CkayeTe cBbpaBaLlata Tpbba
CbC CMpWHLIOBKaTa — 3aBbpTeTe C YETBLPT [0 MONoBMH 06opoT
makcumym. He npunaraiite npekomepHa cuna.

3. VYBepere ce, Ye KOHEKTOPbLT Tun ,Jiyep“ e HaaexaHo
CBbp3aH C Bbpxa Ha CMPUHLIOBKATA [
Ye no TpbbatTa HAMa  MperbBaHNsA [
3anyLuBaHus.

Ako monaeate cBbp3Balla Tpbba ¢ T-KOHEKTOp,
CBbpXETE MpaBaTa 4acT Ha T-KOHEeKTopa KbM
KOHTpacTHoTo BellecTBo (CnpuHuoBka A) u
Pa3sKNOHEHNETO KbM (DU3MOMOrMYHIUS Pa3TBOP
(CnpuHuoBka B). Ako T-koHekTOopbT Gbae
cBbp3aH kbM CripuHLOBKa B, npu noaasaHeTo Ha
crynna TpuGata HAMa Aa ce 3anbiHu.

4. VYBepeTe ce, Ye BCUYKMAT Bb3OyX €

OTCTpaHeH.

5. 3aBbpTeTe MHXKeKTOpHaTa rnaea Hafony

6. CsbpxeTe nauyueHTa v HatucHete ,AKTUBUPAHE".

7. TokasBsa ce cbobLeHneTo ,[IPOBEPETE 3A Bb3AYX"

R A-

tomatsko" punjenje
3. Instalirajte QFT na kraj $prica, uz 1/4 okreta do 1/2 okreta mak-
simalno. Ne instalirajte primenom prevelike sile.
Umetnite QFT u izvor te€nosti i pritisnite dugme za pokretanje na
kartici za ,Automatsko” punjenje.
Istisnite vazduh.
Skinite QFT. Spojite set cevi za jednokratnu upotrebu.
Sledite uputstva data u odeljku ,Instalacija prikljuéne cevi.“
Pritisnite dugme Dalje da biste podesili parametre za ubrizga-
vanje
Napomena: Provera prohodnosti putem usisavanja pomocu injekto-
ra nije moguca kada se na kraju priklju¢ne cevi koristi kontrolni ventil.
Ako je usisavanje vazno, skinite kontrolni ventil sa prikljuéne cevi i
direktno spojite priklju¢nu cev na kateter.
Punjenje sa Siljkom - Pripremite bocu ili kesu sa kontrastom ili ras-
tvorom za ispiranje. Pritisnite bocu ili kesu otvorom na $iljak sve dok
se zatvarac ne probusi.

>

PN O

Skidanje Sprical/Spriceva

1. Odvojte sklop cevi za jednokratnu upotrebu od uredaja za
vaskularno uvodenje. Sklop cevi za jednokratnu upotrebu nije
potrebno odvajati od $prica.

2. Okrecite Spric oko 1/4 okreta u smeru suprotnom od kretanja
kazaljki na satu i lagano izvadite $pric iz glave injektora, a zatim
bacite $pric zajedno sa setom cevi za jednokratnu upotrebu.

Napomena: Nakon $to se $pric skine sa injektora, cilindar ¢e se au-

tomatski uvucéi.

Napomena: Da biste skinuli $pric, posljednja kretnja cilindra mora biti

u smeru prema napred, $to je tipi¢no. Ako $pric ne moZete da skinete,

pritiskajte dugme ,Nazad* dok se ne prikaze ekran za punjenje, pritis-

nite dugme za uvlacenje, a zatim ponovite 2. korak.

Instalacija prikljucne cevi

1. Proverite da li je iz $prica istisnut sav vazduh.

2. lzvadite prikljuénu cev iz pakovanja. Uklonite zatitu sa luer
priklju¢aka. Pri¢vrstite prikljuénu cev na $pric, 1/4 okreta do 1/2
okreta maksimalno. Ne instalirajte primenom prevelike sile.

3. Proverite da li je luer priklju¢ak u¢vr§éen na
vrh Sprica i proverite da cev nije uvijena ili
zacepljena.

Ako koristite prikljuénu cev sa T-priklju¢kom,
pri¢vrstite ravni deo T-priklju¢ka na kontrast (Spric
A) i nastavak za fizioloki rastvor ($pric B). Ako je
T-priklju¢ak spojen na $pric B, istiskivanje vazdu-

ha nece u potpunosti ispuniti cevi prikljucka. B A
4. Proverite da li je osloboden sav vazduh.

5. Okrecite glavu injektora nadole.

6. Prikljucite na pacijenta i pritisnite AKTIVIRAJ.

7. Injektor ¢e zatraZiti proveru PROVERA VAZDUHA.
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ZY6320: Strzykawka 190 ml i rurka do szybkiego napetniania
ZY6321: Strzykawka 190 ml i kolec
ZY6322: Strzykawka 190 ml i rurka do szybkiego napetniania
ZY6323: Strzykawka 190 ml i kolec
ZY6324: Strzykawka 190 ml i kolec, Zestaw z rurka spiralng 300
psi (2068 kPa) o dtugosci 150 cm - pojedynczy
ZY6325: Strzykawka 190 ml i rurka do szybkiego napetniania,
Zestaw z rurka spiralng 300 psi (2068 kPa) o dtugosci 150 cm -
pojedynczy
ZY5151: Zestaw z rurkg spiralng 300 psi (2068 kPa) o dtugosci
150 cm - pojedynczy
2Y5152: Zestaw z rurkg spiralng 300 psi (2068 kPa) o dtugosci
150 cm - podwadjny
Wstep:
Nalezy przeczytac¢ informacje zawarte w tej czesci. Zrozumienie tych
informaciji utatwi bezpieczne postugiwanie si¢ urzadzeniem.
Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa: Niniejsze urzadzenie
jest przeznaczone do stosowania przez osoby odpowiednio przeszkolo-
ne i z do$wiadczeniem w wykonywaniu badan obrazowych.
Przeznaczenie: Zawarto$¢ tego opakowania jest przeznaczona
do stosowania przy podawaniu $rodkéw kontrastowych lub soli
fizjologicznej. Jest ona przeznaczona do jednorazowego uzytku u
jednego pacjenta wylgcznie ze wstrzykiwaczami Salient. Zestaw
transferowy jest przeznaczony wylgcznie do jednego pojemnika ze
srodkiem kontrastowym i musi by¢ wyrzucony po opréznieniu pojemnika
lub po szesciu godzinach, zaleznie co nastgpi pierwsze. Nalezy
zapoznac si¢ z instrukcjg producenta $rodka kontrastowego w celu
uzyskania dodatkowych wskazdwek.

Przeciwwskazania: Niniejsze urzadzenia nie sg przeznaczone do

stosowania u wielu pacjentéw, do infuzji lekdw, chemioterapii ani do

zadnych innych celéw niezgodnych z ich przeznaczeniem.

Ograniczenia sprzedazy: Wylgcznie na recepte

& Ostrzezenia

e Zator powietrzny moze spowodowaé $mieré¢ lub powazny
uraz pacjenta. Nie podigcza¢ pacjenta do wstrzykiwacza dopoki
uwiezione powietrze nie zostanie usunigte w cato$ci ze strzykawki
i $ciezki ptynu. Nalezy starannie przeczyta¢ instrukcje tadowania
oraz korzystania ze wskaznikéw FluiDots® w celu ograniczenia
ryzyka powstania zatoru powietrznego.

. Ponowne zastosowanie materialéw jednorazowego uzytku
lub nieprzestrzeganie zasad zachowania jatlowosci moze
spowod ¢ zenie biologi Materiaty jednorazowego
uzytku nalezy zutylizowa¢ we wiasciwy sposéb po uzyciu lub w
przypadku jakiejkolwiek mozliwo$ci wystgpienia skazenia.

¢ W przypadku wyjecia tloka ze strzykawki moze dojs¢ do
naruszenia sterylnosci strzykawki i zakazenia pacjenta. Nie
wyjmowac ttoka w celu napetnienia strzykawki.

« W przypadku przechowywania srodkéw kontrastowych w
strzykawce moze dojs¢ do skazenia bakteryjnego. Napetnione
strzykawki nalezy wykorzysta¢ bezzwiocznie. Wyrzuci¢ napetnio-
ne, nie wykorzystane strzykawki.

¢ Moze dojs¢ do uszkodzenia ciata pacjenta lub operatora, jesli
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone, lub jesli zostaty
uzyte kod. | y Sprawdzi¢ wizualnie
opakowanie i zawarto$¢ przed kazdym uzyciem.

* W przypadku wycieku srodka kontrastowego lub przerwania
przewodéw moze dojs¢ do urazu pacjenta lub operatora.
Upewni¢ sig, ze Sciezka ptynu jest otwarta; nie przekraczac¢ cisnien
wskazanych z przodu opakowania. Zastosowanie wigkszych ci-

SALIENT™ Siringa ve Konnektor Tipii

ZY6320 190 ml Salient siringa ve hizli dolum tiipi

ZY6321 190 ml Salient siringa ve sivri ug

2Y6322 190 ml Salient siringa ve hizli dolum tiipi

2Y6323 190 ml Salient siringa ve sivri ug

2Y6324 190 ml Salient siringa ve sivri ug, 150 cm 300 psi
saril tiip seti — tek

ZY6325 190 ml Salient siringa ve hizli dolum tiipii, 150 cm
300 psi sarih tiip seti — tek

ZY5151 150 cm 300 psi sarili tiip seti — tek

2Y5152 150 cm 300 psi sarili tiip seti — gift

Giris:

Bu boliimde yer alan bilgileri okuyun. Verilen bilgileri anlamaniz, cihazi

guvenli bir sekilde galistirmaniza yardimci olacaktir.

Onemli Giivenlik Notu: Bu cihaz tanisal goriintiileme galismalarinda

yeterli egitime ve deneyime sahip olan kisiler tarafindan kullaniimak

uzere tasarlanmistir.

Kullanim Amaci: Bu ambalajin igerigi, kontrast madde veya salin

uygulamasi igin tasarlanmistir. Tek kullanimliktir ve sadece Salient

Enjektorlerle birlikte tek bir hasta lzerinde kullanilir. Transfer seti

sadece bir kontrast kabi igin kullanilmak tzere tasarlanmistir ve kap

bosaldiginda veya alti saat sonra -hangisi daha énce ise- atilmalidir.
ilave kullanim alanlari igin kontrast madde (reticisinin kullanim
talimatlarina basvurun.

Kullanilmamasi gereken durumlar: Bu cihazlar birden fazla kullanim,

ilag inflizyonu, kemoterapi veya cihazlarin kullaniminin uygun olmadigi

baska herhangi bir alanda kullaniimak tizere tasarlanmamistir.

Sinirh Satig: Regete ile satilir.

& Uyarilar

* Hava embolizasyonu hastanin ciddi bicimde yaralanmasina
veya 6liimiine neden olabilir. Sikismis havanin tamami siringa-
dan ve sivi yolundan bosaltilana kadar hastaya enjektorii uygula-
mayin. Hava embolizasyonu olasiligini azaltmak igin Flui-Dots®
gostergelerinin yliklenmesi ve kullaniimasiyla ilgili talimatlari dik-
katli bir sekilde okuyun.

¢ Tek kullanimlik iiriinlerin tekrar kullanilmasi ve aseptik tekni-
ge uyul biyolojik neden olabilir.

Tek kullanimlik driinleri, kullandiktan sonra veya herhangi bir kon-
taminasyon olasiligi varsa uygun bir sekilde imha edin.

* Piston siringadan c¢ikarilirsa, siringanin sterilligi bozulur ve
hasta enfeksiyon kapabilir. Siringayr doldurmak igin pistonu
cikarmayin.

*  Siringalar kontrast maddeyi saklamak igin kullanilirsa bakteri
kontaminasyonu meydana gelebilir. Doldurulmus siringalari he-
men kullanin. Kullanilmayan doldurulmus siringalari atin.

¢ Ambalaj acilir veya hasar goriirse ya da hasarli bilesenler
kullanilirsa, hasta veya operator yaralanmasi meydana gele-
bilir. Her kullanim éncesinde ambalaji ve igerigini gorsel olarak
inceleyin.

* Kontrast madde sizintilani veya tiip catlaklan hasta veya
operatoriin yaralanmasina neden olabilir. Sivi yolunun agik
olmasini saglayin; ambalajin 6niinde belirtilen basing degerlerini
asmayin. Daha yiiksek basing seviyelerinin kullaniimasi veya sivi
yolundaki tikanikliklar sizinti ve ¢atlamalara neden olabilir.

¢ Siringa dogru bir sekilde yerlestiriimezse, hastanin yaralan-

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Polski

$nien lub przeszkody na $ciezce ptynu moga skutkowac¢ przecie-
kami lub rozerwaniem.

*« W przypadku go podia lia strzyl moze
doj$¢ do urazu pacjenta. Nie napetnia¢ ani nie wstrzykiwac,
dopoki strzykawka nie jest wiasciwie podtaczona.

A Przestrogi

* W przypadku niewtasciwej instalacji moze dojs¢ do uszkodzenia
elementéw sktadowych zestawu lub przeciekéw. Upewni¢ sig, ze
wszystkie potgczenia sg szczelne; nie dokrecac zbyt mocno. Takie
postepowanie minimalizuje ryzyko przeciekéw, rozitgczenia oraz
uszkodzen elementow.

+ Dodatkowe informacje mozna znalezé w instrukcji obstugi
wstrzykiwacza.

UWAGA: W celu zminimalizowania powstawania pecherzykow

powietrza przy napetnianiu strzykawki za pomocg zestawu

transferowego nie nalezy przekracza¢ predkosci napetniania 7 ml/sek.

Instalowanie strzykawki

Zaktadac strzykawke az ulegnie zatrzasnigciu na miejscu. Trzpien au-

tomatycznie porusza ttok i przesuwa go do przodu strzykawki.

Dla zminimalizowania ryzyka zatoru powietrznego niezbedna jest

czujnosc¢ i dbato$¢ obstugi oraz przestrzeganie ustalonej procedury. W

trakcie napetniania ustawi¢ glowice wstrzykiwacza do gory. W trakcie

iniekcji ustawi¢ gtowice wstrzykiwacza w dét.

Dla ufatwienia uniknigcia wstrzykniecia

powietrza  strzykawki

IMAXEON sg wyposazone we
wskazniki FluiDots®. Wskazniki
FluiDots nalezy obserwowa¢ w

O

©

ramach procedury uzbrajania.

Wskazniki FluiDots®

obserwowane przez pustg

strzykawke sg mate, waskie, w ksztalcie elipsy. Obserwowane przez

napetniong strzykawke stajg sig¢ wieksze i prawie okragte.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko zatoru powietrznego, nalezy wyznaczy¢

jedng osobe odpowiedzialng za napetnianie strzykawki (strzykawek).

Nie wolno zmienia¢ operatora podczas zabiegu. Jezeli zmiana opera-

tora jest niezbedna, nowa osoba powinna sprawdzi¢, czy na $ciezce

ptynu nie ma powietrza.

Napetnianie i przeptukiwanie strzykawki za pomoca przewodu do

szybkiego napetniania (QFT)

Strzykawke mozna napetni¢ manualnie lub automatycznie na

wstrzykiwaczu Salient. Szczegotowe informacje mozna znalezé w

instrukcji obstugi wstrzykiwacza Salient.

Napetnianie manualne:

1. Zainstalowa¢ nowg strzykawke.

2. Zalozy¢ QFT na koncowke strzykawki, 1/4 do 1/2 obrotu
maksymalnie. Nie stosowa¢ nadmiernej sity przy instalacji.

3. Wiozy¢ QFT do zrédta ptynu i napetni¢ strzykawke ptynem za
pomocay przyciskéw napetniania.

4. Usung¢ powietrze.

5. Zdjg¢é QFT. Podtaczy¢ zestaw jednorazowych przewodéw.

6. Postgpowa¢ zgodnie z instrukcjami w czesci ,Zakiadanie
tgcznika”.

Napetnianie automatyczne za pomoca QFT:
Zainstalowa¢ nowg strzykawke.

2. Wybra¢ strzykawke na ekranie napetniania i nacisng¢ zaktadke
napetniania ,Auto”.

3. Zatozy¢ QFT na koncowke strzykawki, 1/4 do 1/2 obrotu
maksymalnie. Nie stosowa¢ nadmiernej sity przy instalacji.

4. Wiozy¢ QFT do zrédta ptynu i nacisng¢ przycisk start w zaktadce

Tlrkce

Pusta Napetniona

masina neden olabilir. Siringa dogru bir sekilde yerlestirilmedigi
stirece yiikleme veya enjeksiyon yapmayin.
/\ Dikkat
*  Dogru takimamalari halinde, bilesenlerde hasar veya sizinti
meydana gelebilir. Tim baglantilarin giivenli olmasini saglayin;
asir sikkmayin. Bu, sizintilarin, bilesenlerin ayriimasinin ve bilesen
hasarinin minimuma indirilmesini saglar.
NOT: Transfer setiyle siringayi yiklerken olusan kabarciklari en aza
indirmek igin, 7 ml/sn ters yiikleme hizini agmayin.
Enjektoriin Takilmasi
Siringay! yerine oturana kadar yerlestirin. Piston, piston mekanizmasi-
ni otomatik olarak devreye sokar ve siringanin 6n kismina dogru ilerle-
tir. Hava embolizasyonu olasiligini minimuma indirmek igin uygun pro-
seddrle birlikte operatériin dikkatli ve 6zenli davranmasi gok énemlidir.
Yiikleme sirasinda enjektor bashgini yukari dogru tutun. Enjeksiyon

sini engellemek icin, IMAXE-

ON siringalarinda  FluiDots®
gostergeleri bulunmaktadir.
FluiDots gostergeleri hazirlik

sirasinda enjektor basligini agagi dogru tutun.
O

Enjeksiyonla birlikte hava giri-
Dolu

proseddiriiniin bir pargasi ola- Bos

rak gérilmelidir. FluiDots®'a igi

bos bir siringadan bakildiginda, noktalar kii¢lik dar elipsler seklinde

goriinmektedir. Dolu bir siringadan bakildiginda, noktalar biyiik ve

hemen hemen yuvarlak bir sekilde gériinir. Embolizasyon riskini mi-

nimuma indirmek igin, siringa doldurma sorumlulugunun bir operatére

verilmesini saglayin. Prosediir sirasinda operatorleri degistirmeyin.

Operatériin degistiriimesi gerekirse, yeni operatériin sivi yolunda hava

bulunmadigini dogrulamasini saglayin.

Hizli Dolum Tiipii (QFT) Kullanilarak Siringanin Yiiklenmesi ve Hazir-

lanmasi

Bu siringa, Salient enjektor (izerine manuel veya otomatik olarak

yiiklenebilir.

Salient Manuel Yiikleme:

1. Yeni bir siringa takin.

2. QFTYi sinnganin ucuna takin ve 1/4 ila maksimum 1/2 oraninda
cevirin. Asiri kuvvet uygulayarak takmayin.

3. QFTYi sivi kaynadina sokun ve ylikleme diigmelerini kullanarak
siringayi siviyla doldurun.

4. Havayi bosaltin.

5. QFTyi gikarin. Tek kullanimlik tiip setini baglayin.

6. “Konnektor Tipliniin Takilmasi” bolimiindeki talimatlari takip
edin.

QFT ile Salient Entegre Otomatik Dolum:

1. Yeni bir siringa takin.

2. Dolum ekranindan siringayi segin ve “Auto” Fill (Otomatik Dolum)
sekmesine tiklayin.

3. QFTYi sinnganin ucuna takin ve 1/4 ila maksimum 1/2 oraninda
cevirin. Asiri kuvvet uygulayarak takmayin.

4. QFTYi sivi kaynagina sokun ve “Auto” Fill (Otomatik Dolum)

sekmesinde Start (Baslat) diigmesine basin.

Havayi bosaltin.

QFT'yi gikarin. Tek kullanimlik tlip setini baglayin.

“Konnektor Tipinin Takilmasi” bélimiindeki talimatlari takip
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napetniania ,Auto”.

5. Usung¢ powietrze.

6. Zdja¢ QFT. Podigczy¢ zestaw jednorazowych przewodow.

7. Postepowa¢ zgodnie z instrukcjami w czesci ,Zaktadanie
facznika”.

8. Nacisng¢ przycisk Next (Nastepny), aby ustawi¢ parametry
iniekcji.

Uwaga: Sprawdzenie droznosci za pomocg aspiracji przy uzywaniu

wstrzykiwacza nie jest mozliwe, jesli na koncu tgcznika znajduje sig¢

zawér zwrotny. Jezeli aspiracja jest istotna, nalezy zdjg¢ zawér zwrotny

z tacznika i podigczy¢ tgcznik bezposrednio do cewnika.

Napetnianie za pomoca kolca

Przygotowa¢ butelke lub worek ze $rodkiem kontrastowym i/lub

roztworem ptuczgcym. Nacisna¢ butelke lub worek na kolec az korek

zostanie przekiuty.

Zdejmowanie strzykawki (strzykawek)

1. Odigczy¢ przewody jednorazowe od wenflonu. Nie jest konieczne
odtgczanie przewodéw jednorazowych od strzykawki.

2. Przekreci¢ strzykawke okoto 1/4 obrotu w lewo i delikatnie wyja¢
z glowicy aparatu, a nastepnie wyrzuci¢ strzykawke razem z prze-
wodami.

Uwaga: Po wyjeciu strzykawki ze wstrzykiwacza tlok bedzie cofnigty

automatycznie.

Uwaga: Aby wyja¢ strzykawke, ostatni ruch ttoka musi odby¢ sie

do przodu, co jest typowe. Jedli strzykawki nie mozna wyjagé, nalezy

naciska¢ przycisk ,Back” (Wstecz) az zostanie wyswietlony ekran
napefniania, nacisng¢ przycisk wycofania, a nastepnie powtdrzy¢

czynnosci opisane w punkcie 2.

Zaktadanie tacznika

1. Upewni¢ sig, Zze powietrze zostato catkowicie usuniete ze
strzykawki.

2. Wyjac tacznik z opakowania. Zdjgé ostonki z kocoéwek typu Luer.
Zatozy¢ tacznik na strzykawke, 1/4 do 1/2 obrotu maksymalnie.
Nie stosowa¢ nadmiernej sity przy instalacji.

3. Upewni¢ sig, ze tacznik Luer jest dobrze zatozony na koncéwce
strzykawki i sprawdzié, czy rurki nie sg zagiete lub zaci$nigte.

Jesli uzywa sig tacznika z rozgatezieniem w ksztatcie litery T, nalezy

koncowke prostg podigczy¢ do strzykawki ze $rodkiem cieniujgcym

(strzykawka A), a koricowke boczng do strzykawki z solg fizjologicz-

ng (strzykawka B). Jezeli fgcznik T zostanie

podtgczony do strzykawki B, rurka tgczgca nie

zostanie w petni przeptukana.

Upewni¢ sig, ze powietrze zostato catko-

wicie usuniete.

Obréci¢ glowice aparatu w dot.

Podtgczy¢ do pacjenta i nacisng¢é ARM

(uzbroj). B A

7. Aparat zazagda sprawdzenia, czy zostato
usuniete powietrze (CHECK FOR AIR).

oo

edin.
8. Enjeksiyon parametrelerini ayarlamak igin Next (ileri) digmesine
basin.

Not: Konnektor tipliniin ucunda bir gek valf kullanildiginda, enjektcr ile

aspirasyon yoluyla agiklik kontrolli yapilamaz. Aspirasyon dnemliyse,

cek valfi konnektor tiipiinden ¢ikarin ve konnektér tiplini dogrudan
katetere baglayin.

Sivri Ug ile Doldurma

Kontrast sisesini veya torbasini ve/veya yilkama soliisyonunu hazirlayin.

Siseyi veya torbayi conta delinene kadar sivri ucun (izerine dogru itin.

Sinnganin Gikariimasi

1. Tek kullanimlik tiip setini vaskiiler giris cihazindan ¢ikarin. Tek kul-
lanimlik tlp setinin siringadan ¢ikariimasina gerek yoktur.

2. Sinngay! yaklasik olarak s oraninda saat yoniniin tersine dén-
diriin ve siringay! enjektér basindan yavasga cekin, siringayi tek
kullanimlik tiip setiyle birlikte atin.

Not: Siringa enjektérden gikarildiktan sonra, piston otomatik olarak geri

cekilecektir.

Not: Siringay! gikarmak igin, en son piston hareketi ileri yonde olmalidir;

genel uygulama budur. Siringay! c¢ikaramiyorsaniz, dolum ekrani

gorintiilenene kadar “Back” (Geri) diigmesine basin, geri ¢ekme
diigmesine basin ve ardindan 2. Adimi tekrarlayin.

Konnektor Tipiiniin Takilmasi

1. Sinngadaki tim havanin bosaltildigindan emin olun.

2. Konnektor tiipiinii ambalajindan gikarin. Luer elemanlarini kaplayan
tozu silin. Konnektor tipinl siringaya takin, 1/4 ila maksimum 1/2
oraninda gevirin. Asirt kuvvet uygulayarak takmayin.

3. Konnektor luer elemaninin siringanin ucuna sabitlendiginden emin
olun ve tiipiin bikiilmedigini veya engellenmedigini dogrulayin.

T-konnektorlli bir konnektor tlpl kullaniyorsaniz,
T-konnektériin diiz kismini kontrasta (Siringa A)
ve uzantisini saline (Siringa B) takin. T-konnektor
Siringa B'ye bagliysa, hazirlama iglemi konnektor
tiiplinii tamamen doldurmayacaktir.
4. Tum havanin bosaltildigindan emin olun.
5. Enjektor bashgini asagi dogru donddirin.
6. Hastaya baglayin ve ARM’ye basin. B A
7. Enjektér, CHECK FOR AIR (HAVAYl KON-
TROL ET) komutunu verecektir

ithalatg firma:
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Imaxeon Pty Ltd
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Tel: 61 2 8845 4999
Fax : 61 2 8845 4998

MN090002-10



ZY6320: 190 ml-es fecskendd és gyorsfeltolté csé

ZY6321: 190 ml-es Salient fecskend6 és atszivo tiiske

ZY6322: 190 mi--es fecskendd és gyorsfeltolté csé

ZY6323: 190 ml--es Salient fecskendd és atszivo tiiske

ZY6324: 190 ml--es Salient fecskendé és atszivo tiiske, 150 cm-
es, 300 psi-s hajlitott csékészlet — egyszerii

ZY6325: 190 ml--es fecskendé és gyorsfeltoltd cso, , 150 cm-es,
300 psi-s hajlitott cs6készlet — egyszerii

ZY5151: 150 cm-es, 300 psi-s hajlitott cs6készlet — egyszerii
ZY5152:150 cm-es, 300 psi-s hajlitott cs6készlet — kettés
Bevezet és:

Olvassa el a jelen szakaszban szerepl6 informaciokat. Az informacidk
megértése segitséget nydjt Onnek a késziilék biztonsagos
kezeléséhez.

Fontos biztonsagi tudnivalok: Ezt a késziléket a diagnosztikai
képalkotas terén megfelelé képesitéssel és gyakorlattal rendelkezé
személyek hasznalhatjak.

Rendeltetés: A jelen csomag tartalma kontrasztanyag vagy sooldat
bejuttatasara hasznalhaté. Egyszer hasznalatos, egyetlen paciens
esetén alkalmazhato, kizardlag Salient injektorokkal. Az atszivo
készlet kizardlag egy kontrasztanyag-tartaly esetén hasznalhatd, és ki
kell selejtezni azt a tartaly kitrllésekor vagy hat ora elteltével (amelyik
feltétel el6bb teljestl). A tovabbi eléirasokkal kapcsolatban olvassa el
a kontrasztanyag gyartdja altal kiadott hasznalati utasitasokat.
Ellenjavallatok: Ezek a késziilékek nem alkalmasak tébb paciensnél
torténé hasznalatra, gyogyszerinfuziora, kemoterapiara, illetve a
késziilék rendeltetésétdl eltéré barmely mas hasznalatra.

Korlatozott értékesités: Kizardlag orvosi rendelvényre

& Figyelmeztetések

¢« A légembodlia a paciens halalat vagy sulyos sériilését
okozhatja. Ne csatlakoztassa az injektort a pacienshez, miel6tt
az 6sszes bennmaradt leveg6 el nem tavozott a fecskendébél
és a folyadék utjabol. Figyelmesen olvassa el a feltéltéssel és
a FluiDots® jelzések hasznalataval kapcsolatos utasitasokat, a
légembodlia kockazatanak csokkentése érdekében.

¢ Az egyszer hasznalatos elemek ujboli felhasznalasa vagy
az aszeptikus technikak nem megfelelé kovetése biologiai
fertézést okozhat. Megfeleléen selejtezze le az egyszer
hasznélatos elemeket a hasznalatot kévetéen, vagy amennyiben
fennall annak a lehetésége, hogy barmilyen szennyezédés
torténhetett.

¢ Adugattyu eltavolitasa a fecskend®6 sterilitasanak megsziiné-
sét okozza, valamint a paci fertézését ényezheti. Ne
tavolitsa el a dugattyut a fecskendé feltéltéséhez.

. Bakterialis fert6zés léphet fel, ha a fecskenddket a
kontrasztanyag tarolasara hasznaljak. Azonnal haszndlja fel a
feltoltott fecskenddket. Selejtezze ki a nem felhasznalt feltoltott
fecskenddket.

< A felnyitott vagy sériilt csomagolas, illetve a sériilt
alkotéelemek hasznalata a paciens vagy a kezeld sériilését
eredményezheti. Minden hasznalat elétt szemrevételezéssel
ellenérizze a csomagolast és az 6sszeteviket.

¢ Akontrasztanyag szivargasa vagy a csérendszer szakadasa
a paciens vagy a kezel6 sériiléséhez vezethet. Ellenérizze,
hogy a folyadék utvonala nincs-e elzarédva; ne lépje tul a
csomagolas eliilsé részén feltlintetett nyomast. A nagyobb
nyomas alkalmazasa vagy a folyadék Utvonalanak elzarodasai
szivargasokat vagy szakadasokat okozhatnak.

¢ A fi 6 nem gfeleld a a
sériiléséhez vezethet. A feltéltést vagy a befecskendezést csak

SALIENT™ Sprica i konekcijska cijev. Uputa za upotrebu

ZY6320 | Salient Sprica 190 ml i cjevéica za brzo punjenje

ZY6321 | Salient Sprica 190 ml sa $iljkom

ZY6322 | Salient Sprica 190 ml i cjevéica za brzo punjenje

ZY6323 | Salient Sprica 190 ml sa $iljkom

ZY6324 | Salient Sprica 190 ml u kompletu sa spiralnom
cjevéicom duljine 150 cm i Siljkom za 300 PSI -
jednostruka

ZY6325 | Salient Sprica 190 ml i cjevéica za brzo punjenje u
kompletu sa spiralnom cjevéicom duljine 150 cm
za 300 PSI - jednostruka

ZY5151 | Spiralna cjevéica duljine 150 cm za 300 PSI - jed-
nostruka

ZY5152 | Spiralna cjevéica duljine 150 cm za 300 PSI - dvo-
struka

Uvod:

Procitajte informacije sadrzane u ovom odjeliku. Razumijevanje
informacija ¢e vam pomo¢i da uredajem rukujete na siguran nacin.
Vazna sigurnosna napomena: Ovaj uredaj je namijenjen za upotrebu
od strane pojedinaca koji posjeduju adekvatnu obuku i iskustvo u
studijama dijagnosti¢kog snimanja.

Namjena: SadrZaj ovoga pakovanja je namijenjen za upotrebu

pri dopremanju kontrastnog sredstva ili fizioloske otopine. Oni su

indicirani za jednokratnu uporabu za jednog pacijenta isklju¢ivo na

Salient injektorima. Sklop za prijenos je namijenjen za jednokratnu

uporabu samo sa jednom posudom s kontrastnim sredstvom i mora

se ukloniti kada se posuda isprazni, ili nakon $est sati, $to god se
prvo dogodi. Pogledajte upute za uporabu proizvodaca kontrastnog
sredstva u vezi dodatnih indikacija.

Kontraindikacije: Ovi uredaji nisu namijenjeni za upotrebu na vise

pacijenata, za infuziju lijekova, kemoterapiju ili bilo koje druge namjene

za koje uredaj nije namijenjen.

Ograni¢ena prodaja: Samo na lije¢nicki recept.

Upozorenja

«  Embolizacija zrakom moze uzrokovati smrt ili ozbiline povrede
pacijenta. Ne povezujte pacijenta na injektor sve dok se sav za-
robljeni zrak ne ispusti iz Sprice i puta kroz koji prolazi tekucina.
Pazljivo procitajte upute za punjenje i upotrebu FluiDot indikatora
kako bi se smanjila mogucénost zraéne embolije.

« BioloSka kontaminacija moze se javiti kao rezultat ponovljene
uporabe predmeta za jednokratnu uporabu ili nepridrzavanja ste-
rilne tehnike. Propisno odloZite predmete za jednokratnu uporabu
nakon uporabe ili u slu€aju da postoji moguénost pojave konta-
minacije.

«  Sterilnost $price ¢e biti ugroZzena i moze do¢i do infekcije pacijenta
ako se klip ukloni iz Sprice. Ne vadite klip prilikom punjenja Sprice.

«  Bakterijska kontaminacija moze se pojaviti ukoliko se Sprice kori-
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Magyar
megfeleléen csatlakoztatott fecskendd esetén végezze el.
Figyelmeztetések
*  Nem megfelel felszerelés esetén megsériilhetnek az alkatrészek
vagy szivargasok torténhetnek. Ellenérizze, hogy az Osszes
csatlakozas biztonsadgosan rogziil; ne huzza tdl. Ez elésegiti a
szivargasok csokkentését, a szétcsatlakozasok megel6zését és az
alkatrészek sériilésének elkeriilését.
+  Tovabbi utasitdsok érdekében olvassa el az injektor kezelési
kézikdnyvét.
MEGJEGYZES: A fecskendd atszivé készleten keresztiil térténd
feltoltése soran, a buborékok minimumra csokkentése érdekében ne
Iépje tul a 7 ml/s feltdltési sebességet.
A fecskendé felszerelése
lllessze be a fecskendét, amig az a helyére nem pattan. Az injektor
dugattytja automatikusan rogziil a fecskend6é dugattydjahoz és a
fecskendé eleje felé tolja azt.
A kezeld ébersége és figyelme, valamint az eldirt eljarasok betartasa
nagyon fontos a Iégembdlia kockazatdnak minimalisra csokkentése
érdekében. A feltltés soran iranyitsa felfelé az injektorfejet. A
befecskendezés soran iranyitsa lefelé az injektorfejet.
A leveg6 befecskendezésének elkeriilése érdekében az IMAXEON
fecskendék FluiDots®

jelzésekkel rendelkeznek.
A FluiDots jelzéseket az -} Q
élesitési eljaras részeként kell
ellen6rizni. Ha a FluiDots® Ures Feltéltott

jelzéseket ires fecskenddén

keresztil nézi, a jelzések kicsi és keskeny ellipszisnek latszanak.
Feltoltott fecskenddn keresztlil nézve a jelzések nagyobbnak, csaknem
kereknek tiinnek.

A légembdlia kockazatanak minimalisra csokkentése érdekében
tigyeljen arra, hogy egyetlen kezeld legyen kijelélve a fecskendd(k)
feltoltésére. Az eljgras alatt ne torténjen kezel6valtds. Ha
elengedhetetlen a kezel6valtas, gondoskodjon arrdl, hogy az uj kezel6
ellendrizze a folyadék utvonalanak légtelenitését.

Fecskendé feltoltése és légtel

ségével

A fecskendd feltoltése torténhet kézileg vagy automatikusan a Salient

injektoron. Részletesebb utasitasok érdekében lasd a Salient kezelési

kézikdnyvet.

Salient kézi feltoltés:

1. Szereljen fel egy Uj fecskendét.

2. Szerelie fel a QFT csovet a fecskendd végére, elforgatva
1/4 fordulattal vagy maximum 1/2 fordulattal. Ne hasznaljon
tulzott erét az elforditas soran.

3. Vezesse a QFT csovet a folyadékba és téltse fel a fecskendét
folyadékkal a feltdltés gombok segitségével.

4. Nyomja ki a levegét.

5. Tavolitsa el a QFT csévet. Csatlakoztassa az egyszer hasznalatos
csbkészletet.

6. Kovesse az ,Osszekdtd csd felszerelése” részben szerepld
utasitasokat.

gyorsfeltolté csé (QFT) segit-

Salient teljes automatikus feltoltés egy QFT csével:

1. Szereljen fel egy Uj fecskendét.

2. Vaélassza ki a fecskendét a feltoltés képernyén és nyomja meg az
JAuto Fill” (Automatikus feltoltés) fiilet

3. Szerelje fel egy QFT csévet a fecskendd végére, elforgatva 1/4

Hrvatski
ste za skladistenje kontrastnog sredstva. Napunjene $price iskori-
stite odmah. Uklonite neiskoristene napunjene $price.

*  Moze doci do povrede pacijenta ili operatera ako se pakovanje
otvori ili oteti ili ako se koriste o$tecene komponente. Vizualno
pregledajte sadrzaj i pakiranje prije svake upotrebe.

« Do povrede pacijenta ili operatera moze doci uslijed curenja kon-
trastnog sredstva ili pucanja cijevi.

«  Vodite racuna da put za prijenos tekuc¢ina bude otvoren: ne pre-
lazite vrijednost tlaka naznacenog na prednjoj strani pakovanja.
Uporaba vecih vrijednosti tlaka ili okluzija na putu za prijenos teku-
¢ina moze dovesti do curenja ili prijeloma.

*  Moze do¢i do povrede pacijenta ako $prica nije propisno spojena.
Ne punite niti ubrizgavajte sredstvo osim u slucaju da je $prica
propisano spojena.

A Mjere predostroznosti

*  Moze do¢i do ostecenja komponenata ili curenja ako sistem nije
propisano instaliran. Provjerite da su svi spojevi sigurni: ne za-
teZite previSe. To ¢e pomoci da se smanje curenja, razdvajanja
i oStecenja komponenti.

«  Pogledajte Upute za rukovanje injektorom u vezi dodatnih uputa.
NAPOMENA: Da biste smanjili mjehurice na najmanju mjeru prilikom
punjenja Sprice kroz sklop za prijenos, ne prekoracuijte brzinu punjenja
od 7ml/s.
Instaliranje Sprice
Namjestite $pricu dok ne $kljocne na mjesto. Sprica automatski akti-
vira klip i gura ga prema prednjem dijelu Sprice. Obazrivost i paznja
operatera u kombinaciji s utvrdenom procedurom, neophodna je kako
bi se mogucénost zracne embolije svela na najmanju mjeru. Usmjerite
glavu injektora prema gore prilikom punjenja. Usmijerite glavu injektora
prema dolje prilikom ubrizga-

fordulattal vagy maximum 1/2 fordulattal. Ne hasznaljon tulzott
erét az elforditas soran.
4. Vezesse be a QFT csévet a folyadékba és nyomja meg az inditas
gombot az ,Auto Fill” (Automatikus feltéltés) filon.
Nyomja ki a levegét.
Tavolitsa el a QFT csovet. Csatlakoztassa az egyszer hasznalatos
cs6keszletet.
7. Kovesse az ,Osszekéts csé felszerelése” részben szerepld
utasitasokat.
8. A befecskendezési paraméterek beallitisahoz nyomja meg a
Next (Kévetkezd) gombot
Megjegyzés: Az Gsszekoté csé végén talalhaté visszacsapé szelep
hasznélatakor a szivas altali atjarhatésagi teszt nem végezhet6
el az injektor segitségével. Amennyiben a szivasnak jelentésége
van, tavolitsa el a visszacsapo szelepet az 6sszekotd csorél, és az
Osszekotd csovet kosse kozvetlenll a katéterre.
Feltoltés atszivo tiiske segitségével
Készitse el6 a kontrasztanyag és/vagy oblitéoldat Uvegét vagy
tasakjat. Nyomja az (iveget vagy tasakot az atszivo tiiskére a témités
atszurasaig.

oo

Fecskendd(k) eltavolitasa

1. Téavolitsa el az egyszer hasznalatos cs6készletet az érbevezetd
eszkozrél. Az egyszer hasznalatos cs6készletet nem kell
eltavolitani a fecskend6rol.

2. Az éramutatd jarasaval ellentétes irdnyba forditsa el a fecskendét
kb. 1/4 fordulattal, majd évatosan hiuzza ki a fecskendét az
injektorfejbdl, és selejtezze ki az egyszer hasznalatos
cskészlettel egyiitt.

Megjegyzés: Ha a fecskendét eltavolitotta az injektorrdl, a dugattyu

automatikusan visszahuzédik.

Megjegyzés: A fecskend6 eltavolitasa érdekében az utolsé

dugattyimozgas eldre kell, hogy térténjen, ami megegyezik a

szokvanyos mozgassal. Ha a fecskendd nem tavolithaté el, nyomja

meg a ,Back” (Vissza) gombot, amig a feltdltés képernyé megjelenik,
nyomja meg a visszahtzas gombot, majd ismételje meg a 2. [épést.

Az 6sszekotd cso felszerelése

1. Bizonyosodjon meg arrél, hogy nincs levegé a fecskendében.

2. \Vegye ki az Osszekétd csovet a csomagolasbdl. Tavolitsa el
a porvédd sapkakat a luer csatlakozokrdl. Csatlakoztassa
az Osszekotd csovet a fecskendéhdz, és forditsa el 1/4 vagy
legfeljebb 1/2 fordulattal. Ne hasznaljon tulzott er6t az elforditas
soran.

3. Gydzédjén meg arrdl, hogy a luer csatlakozé megfeleléen van
régzitve a fecskendd végére és ellendrizze, hogy a csévezeték
nincs-e megtdrve vagy elzarédva.

Ha T-eldgazéval rendelkezé 0Osszekétd csovet

haszndl, az utébbi egyenes részét csatlakoztassa

a kontrasztanyagos (A fecskendd), a bévitést részt

pedig a sodoldatos fecskendéhéz (B fecskendd).

Ha a T-elagazét a B fecskendéhdz csatlakoztatja,

a légtelenités sordan nem fog telies mértékben

feltoltédni az 6sszekotd csé.

4. Gondoskodjon az
eltavolitasarol.

5. Forditsa el az injektorfejet lefelé.

6. Csatlakoztassa a pacienshez és nyomja meg az ARM
(ELESITES) gombot.

7. Az injektor megjeleniti a CHECK FOR AIR (ELLENORIZZE A
LEGBUBOREKOKAT) iizenetet.

Osszes levegé

5. Skinite QFT. Spojite cijevi za jednokratnu uporabu.

6. Slijedite upute dobivene u odjeljku “Instalacija priklju¢ne cijevi.

Salient integrirano automatsko punjenje sa QFT:

1. Instalirajte novu $pricu

2. lzaberite Spricu na ekranu punjenja i pritisnite tipku za

4Automatsko* punjenje.

3. Instalirajte QFT na kraj $price, uz % okreta do ' okreta

maksimalno. Ne instalirajte primjenom prevelike sile.

4. Umetnite QFT u izvor tekucine i pritisnite tipku za pokretanje na

tipki za “Automatsko” punjenje.

Istisnite zrak.

Skinite QFT. Spojite sklop cijevi za jednokratnu uporabu.

Slijedite upute za uporabu u odjeljku “Instalacija prikljucne cijevi”.

Pritisnite  tipku ,Dalje* da biste namjestili parametre za

ubrizgavanje

Napomena: Provjera prohodnosti usisavanja pomocu injektora nije

moguca kada se na kraju prikljucne cijevi koristi kontrolni ventil. Ako je

usisavanje vazno, skinite kontrolni ventil sa prikljucne cijevi i direktno
spojite prikljuénu cijev na kateter.

Punjenje sa Siljkom

Pripremite bocu ili vrecicu kontrastnog sredstva i/ili fizioloske otopine.

Gurnite bocu ili vrecicu otvorom na $iljak sve dok ne probijete Siljkom

brtvu.

Skidanje Sprice/Sprica

1. Odspojite sklop cijevi za jednokratnu uporabu sa uredaja za
vaskularno uvodenje. Sklop cijevi za jednokratnu uporabu nije
potrebno odspajati sa Sprice.

2. Okrecite Spricu oko V4 okreta u suprotno smjeru od kretanja
kazaljki satu i lagano izvadite Spricu iz glave injektora, a zatim
uklonite $pricu zajedno sa setom cijevi za jednokratnu uporabu.

: Nakon $to se Sprica skine sa injektora, klip ¢e se

O N O

vanja.

Da biste izbjegli ubrizgavanje

zraka, IMAXEON S$price su O

opremljene FluiDot indikatorima. B T -
FluiDot indikatore treba proma- razan spuryen

trati kao dio procedure aktivacije.

Kada se FluiDot indikatori promatraju kroz praznu Spricu, tocke izgledaju

kao male uske elipse. Kada se promatraju kroz punu $pricu, tocke postaju

vece, gotovo okrugle.

Da biste smanjili rizik od zraéne embolije na najmanju mjeru, osigurajte

da jedan operater bude odreden za punjenje Sprice/Sprica. Ne mijenjajte

operatera za vrijeme procedure. Ako je zamjena operatera neizbjezna, pro-

vjerite je li novi operater potvrdio da je iz puta za prijenos tekucine

istisnut zrak.

Punjenje i priprema Sprice p

Tube,QFT)

Sprica se moze montirati ruéno ili automatski na Salient Injektor

Pogledajte Salient upute za rukovanje u vezi detaljnih uputa.

Salient ruéno postavljanje i punjenje $price:

1. Instalirajte novu Spricu

2. Instalirajte QFT na kraj Sprice, uz % okreta do ¥: okreta
maksimalno. Ne instalirajte primjenom velike sile.

3. Umetnite QFT u izvor tekucine i ispunite $pricu tekucinom koristeci
tipkovnicu za punjenje.

4. Istisnite zrak.

cijevi za brzo punjenje (Quick Fill

12/15

automatski uvuéi.

Napomena: da biste skinuli $pricu, posljedniji okret Sprice mora biti u

smjeru prema naprijed $to je tipicno. Ako se Sprica ne moze skinuti

pritisnite tipku “Nazad” dok se ne prikaze ekran za punjenje, pritisnite
tipku za uvlacenje a zatim ponovite 2. korak

Instalacija priklju¢ne cijevi

1. Provijerite je li iz Sprice istisnut sav zrak.

2. Izvadite prikljuénu cijev iz pakiranja. Uklonite zastitu sa luer
prikljucaka. PriCvrstite prikljuénu cijev na $pricu, 1/4 okreta
do 1/2 okreta maksimalno. Ne instalirajte
primjenom prevelike sile.

3. Provjerite je li luer prikljuéak uc¢vré¢en na
vrh $price te provjerite da cijev nije uvijena
ili zacepljena.

Ako koristite prikljucnu cijev s T-prikljuckom, pricvr-

stite ravni dio T- prikljucka na kontrast ($prica A) i

nastavak na fizioloSku otopinu (Sprica B). Ako je T-

priklju¢ak spojen na $pricu B istiskivanje zraka nece B A

u potpunosti ispuniti cijevi prikljucka.

4. Provijerite je li osloboden sav zrak.

5. Okrecite glavu injektora prema dolje.

6. Prikljucite na pacijenta i pritisnite AKTIVIRAJ (ARM).

7 Injektor ce zatraziti provjeru PROVJERA ZRAKA (CHECK
FORAIR).
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Ha6opbl ogHopa3oBbIe 1 TPY6KU YANMHUTENBHbIE ANt CUCTEMbI
MHbekunoHHon MEDRAD® Salient

ZY6320  Lnpwu Salient 190 mn n Tpy6ka GbICTPOro HanonHeHus
ZY6321 LWnpwvy Salient 190 mn n Wrna
ZY6322  LUnpwuy Salient 190 mn n Tpy6ka GbIcTPOro HanonHeHUs
ZY6323  LWnpuy Salient 190 mn n Urna
ZY6324  Wnpuy Salient 190 mn n Urna,
Tpy6ka coeanHuTensHas 150 cm
ZY6325  LUnpuy Salient 190 mn v Tpy6ka BbICTPOrO HaMonHeHus,
Tpy6ka coeanHuTensHas 150 cm
ZY5151  Tpy6ka yanuHutenbHas oguHapHast 150 cm
ZY5152  Tpybka yanuHutenbHas ¢ T-koHHekTopom 150 cm

Beepenmne: OsHakombTech C WHopmaLyvein, copepxalleics B
aToM pasgene. MoHrmaHue AaHHoW UHopMaumy Heobxoaumo ans
6e30nacHOro NCnonb3oBaHNs 3nenus.

BaxHoe 3amevaHue no GesonacHocTu: [laHHoe w3genve
npegHasHa4yeHo Ans  UCNonb30BaHUA nepcoHanom, wUMerwmm
COOTBETCTBYIOLLYIO noaroToBKy n onbIT ANarHoCTU4eCKnx

vccnefoBaHui ¢ npuMeHeHneMm MeToaoB BU3yanusauumn.

Hasnauenue: CogepxuMoe [JaHHOW YNakoBKM npeHasHa4eHo
ANS AOCTaBKW KOHTPACTHbIX CPEACTB WM (PM3NOMOrnieckoro
pacTBopa npu NMPOBEAEHUN AMArHOCTUYECKNX NPOLieayp MeToaoM
KOMMbIOTEPHOW  Tomorpacun.  Tonmbko — ANA  0AHOPa30BOro
UCMOMNb30BaHUA Yy OAHOTO MauneHTa ¢ uHbekTopamn MEDRAD®
Salient.

npOTMBOﬂOKa3aHMﬂ: 3 usgenus He npegHasHadYeHol And
MHOrOKpaTHOro ncnonb3osaHuA, BBeAeHuA NeKapCTBEHHbIX
npenapaToB, XxMMmuoTepanuu unu nto6oro ApYyroro 1ucnonb3oBaHus,
AN KOTOPOro u3aenue He ykasaHo.

OrpaHunyerue npoaaxw: Mpoaaka HACTOSLMX U3AENNiA AoMycKaeTcst
TOMbKO Bpa4aM U Mo UX NPeAn1caHmto.

A Mpeaynpexaenus

. ny MOXeT np TV K CMEPTU UNK Cepbe3-
HOW TpaBMe NnauueHTa. He noaknoyaiTe naumeHTa k HbLEKTopy,
noka Becb BO3[yX He OyleT yaaneH U3 Wnpuua 1 NMHAM nogayn
XUOKOCTU. BHUMATENBHO NPOYTUTE WHCTPYKUMM MO 3anofHEeHUo
wnpvua u ucnonb3oBaxuio nHankatopos FluiDots, 4To6bl CHU3UTE
PUCK BO3AYLLHOM amBonuu.

+ TMoBTOpHOE Ucnofb: 1X TOB UNK
HecobniofieHne acenTUYeCKOW TEXHUKU MOXET MpUBECTU K
6uonornyeckoMy 3arpsi3HeHuIo. VIcrnonb3oBaHHbIE OAHOPA30-
Bble KOMMOHEHTbI JOMXKHbI BbITh YTUNN3NPOBAHLI B COOTBETCTBUN
C 06bIYHON MEAMLIMHCKON NPakTUKO/A W MECTHbIMU npasunamm,
YTUNN3NPYIATE OAHOPA30BbIE KOMMOHEHTbI MOCIE UCNONb30BaHMUS,
Unu B criy4ae, ecrnv CyLLecTByeT Kakoe-nnGo Noao3peHne B ToM,
YTO MOXET NPON3ONTY 3arpsisHeHme.

+ CTepunbHOCTb Wnpuua 6yaeT Hapy 1 MOXeT Nnp T K
0 Ta, ECAN NAYHXep Y 13 wnpm-
ua. He ygansiite nnyHxep Ans 3anofHeHns Wwnpuua.

YcTaHoBKa Tpy6Kku yanuHuTenbHoi (ZY5151, ZY5152)

1. Y6egutecb B TOM, 4TO U3 Lnpuua Gbin MOMHOCTbIO yaaneH
BO3AYX.

2. Wsenekute Tpybky u3 ynakoBkn. CHUMUTE Mbine3alUTHbIE
Konnaykn ¢ pasbemos Jlyep. lMNMpucoeanHute TpyGKy K LUNPULLY,
BLINOMHMB NOBOPOT He Gonee uem Ha Y%-—Y: oBopota. He
yCTaHaBnvBanTe ¢ Ype3MepHON CUMONA.

3. Y6eautechb, 4TO pasbem Jlyep HaOeXHO MNPUCOEAMHEH K
HaKOHEYHUKY LuNpuLa v ybeautecs, 4To Tpybka He nepekpyyeHa
U He 3aKkynopeHa.

Ecnn Bbl ucnonbayete TpybKy C T-KOHHEkK-
TOPOM, MOAKITIOYNTE NPSIMOM y4acTOK T-KOH-
HEKTOpa K KOHTPacTHOMY CPeACTBY (LUnpwLy
A), a yAnuHeHHbIN - K U3MONOrnieckomy
pacTsopy (wnpuu B). Ecnu T-koHHekTOp noa-
COEAVHEH K Wnpuuy B, npu npokaunsaHum
KUOKOCTb He MOMHOCTbLIO 3anonHUT TPY6KY. B A

4. Y6eoutechb, 4TO BECb BO3AYX YAANEH.

5. TloBepHWUTE rofnoBYy MHLEKTOPA BHIA3.

6. NoacoeanHuTe k NaumeHTy u Haxkmmte ARM (3apsanTb).

7. WHbekTop 3anpocut CHECK FOR AIR (MpoBepky Ha Hanuune
BO3AyXa).

Pyccxmit
* MoxeT npousoiTu 6aKkTepuanbHoe 3arpA3HEHNe, eCNu LWNpu-
Ubl UCMOMb3YIOTCA ANA XpaHeHUsi KOHTPacTHOro cpeacTtsa.
MCI'IOJ'IhSyI:ITe 3anoriHeHHbIe WNpuULbl HeMEeANeHHOo. Ypansiite He-
MUCNOMb30BaHHbIE 3anoSIHEHHbIE LWNPULbI.

BCKprTaﬁ WU noBpexaeHHas ynakoBKa Unu ucnonb3osaHuve
NoBpeXAeHHbIX KOMMNOHEHTOB MOXeT NpUMBEeCTU K TpaBMam
nauueHTa unu oneparopa. BHumartensHo OCManVIBaPITe coaep-
XXNMoe 1 ynakoBKy nepej KaxabiM UCnonb30BaHUeEM.

MauneHT UnNK onepaTtop MOryT MOMYYUTb TPaBMy B pe3yrb-
TaTe yTeYKM KOHTPACcTHOro BewecTBa WNM pa3pbiBa TPYGOK.
Y6eauTech, YTO NUHUSA NOAAYM KUOKOCTU HUYEM He MepekpbiBa-
eTcs; He NPeBbILIEHO AaBneHue, ykasaHHoe Ha NNLEBOI CTOPOHE
ynakoBku. McnonbaoBaHue Gonbluero AaBneHust unm neperutol B
TIMHWM NOJAYYM XKUAKOCTU MOTYT MPUBECTU K YTEUKE UMK PasphbiBy.

Heny ycT F MoXeT U K TpaBMe
nauveHTa. He 3anonHsaiTe wnpul U He HayuHalTe UHBEKUWIO,

€CNnu Wwnpuy He yCTaHOBNEH AO0MKHbIM oGpasoM.

A MpenocTtepexenuns

Henpasmnbnaﬂ YCTaHOBKa KOMMOHEHTOB MOXEeT NpuBecTn K no-
BPEXAEHNO KOMMOHEHTOB UM yTeYKe. YGE,E\I/ITer B HagexXHoCcTn
BCEX COeAVHEHWIt; HE 3aTArMBanTe UX CIMLIKOM CUMbHO. JTO no-
MOXeT MUHUMU3NPOBATL YTEYKWU, OTCOeaUHEeHWE U NoBpexaeHne
KOMMOHEHTOB.

O6patutech k PyKoBOACTBY MO 3KCnyaTtauuu WHbekTopa Ans no-
ny4YyeHns AOoNONHUTENbHbIX yKaSaHMﬁ.

Mpumeyanue: Y1066l MUHUMU3NPOBATL KONMUYECTBO My3bIPbKOB BO3-
Ayxa npu 3anorfHeHny WnpuLa He NpeBblllaiTe CKOpoCcTb 06paTHOR
3arpy3ku 7 mn/cek.

YcTaHoBKa wnpuua

BcraBbTe wnpuy Ao wen4ka. nOpLLIEHb aBToMaTu4eckun sauennser
NnyHXep ¥ NPOABUraeT ero Kk nepeaHen Yactv wnpuua. Buumarens-
HOCTb U OCTOPOXHOCTb OrnepaTtopa npu NpoBeAeHUU npoueaypbl
BakHbl AN MUHMMM3aUMM pucka BO3ayLLHOW ambonuu. Hanpab-
Te ronoBy WHbLEKTOpa BBEPX MPWU 3anONHEHUU. Hanpaame ronosky
MHBLEKTOPA BHW3 BO BPEMA MHbeKunn. YTobbl nibexars NHbekunn
Bo3ayxoM, Lwnpuubl IMAXEON ocHalueHbl niaukatopamu FluiDots.
Heobxoaumo cneants 3a uHamkatopamu FluiDots Bo Bpemsi npoue-
Aypbl 3anonHeHus. Mpu B3rnsae Yepes NycToi LWNpUL, MHAVUKaTOPbI
FluiDots BbIrMsaaT kak HeGonbluve y3kue annuncel. Mpu B3rnsge
Yepes 3anonHeHHbIN wnpuy MHANKaTopbl YBENUYNBAKOTCA U CTaHO-

BATCA NOYTU KPYrNbIMW.

nonHabIt

O

nycmou

Y106kl MUHUMU3MPOBATL PUCK BO3AYLUHOM amGonuu, ybeauTtecs, 4To
OfMH ornepaTop OTBETCTBEHEH 3a 3amnofiHeHue LWnpuua (LLnpuues).
He meHsiiiTe onepatopoB Bo BpeMsi npoLiedypbl. Ecniu Heobxoammo
3aMeHWTb onepartopa, ybeauTechb, YTo HOBbI onepaTop NpoBepws,
YTO U3 NMNHUM NOAAYM XNOKOCTU yaaneH Bo3ayx.

3anonHeHue u npokayka
6bicTporo HanonHeHus (TBH)

B vHbektope MEDRAD® Salient wnpuy moxeT GbiTb 3anonHeH
BPYYHYIO UNK aBTomatuyeckn. CM. pyKoBOACTBO MO SKCMyaTauuu
Ans nonyveHust 6onee NoapoGHbLIX UHCTPYKLMA.

C ucnonb: Tpy6kn

PyuHoe 3anonHeHue Salient:

1. YcTaHoBMTE HOBBIV LINPWULL.

2. YcraHoBuTe TEH Ha HakoHeuHWK Wwnpuua, 1/4 - 1/2 obopoTa Mak-
cumym. He yctaHaBnuBaiTe ¢ YpeamepHoi CUMoi.

3. BcraBbTe TBH B UCTOYHWK KMAKOCTY 1 3aMOSTHUTE LUMPUL, KUAKO-

CTbiO C MOMOLLbIO KHOMOK 3arpy3kit.

Ypanute Bo3ayx.

Ypanute TEH. MpucoeanHnTe ogHopasoByto TpyOKy.

CriepyiiTe VHCTPYKUMSIM pasgena «YcTaHoBka TpyGkW yanvHM-

TenbHOM».

oo

BcTpoeHHoe ABToMaTU4eckoe 3anonHeHue ¢ nomolybto TBH:
YcTaHoBMTE HOBBINA LUNPWULL.

2. BbibepuTe WNpULL Ha 3KpaHe 3anonHEeHNs N HaXMUTE Ha BKNaaky
«Auto».

3. YcraHosuTe TBH Ha HakoHeuHuk wnpuua, 1/4-1/2 obopota mak-
cuMyM. He ycTaHaBnmBaiTe ¢ Ype3MepHON CUMon.

4. BcraBbTe TBH B UCTOYHUK XMAKOCTU N HAXKMUTE KHOMKY 3arnycka

Ha Bknagke «Auto».

Ypanute Bo3ayXx.

CHumute TBH. MpucoeanHnTe oaHopasoByto TPy6Ky.

Criefyiite WHCTPYKUMSM pasaena «YcTaHoBka TPyGKU yanuHU-

TenbHOM».

8. Haxmute kHonky [lanee, 4Tobbl yCTaHOBUTL NapameTpbl UHbekK-
.

No»

Mpumeuanue: NpoBepka NMPOXoAMMOCTY MyTeM acnupauuu ¢ Uc-
NoNb30BaHNEM NHBLEKTOPA HEBO3MOXHA MPY UCMOMNb30BaHWUM 0BpaT-
HOTO KnamnaHa Ha KOHLe TPYGKN YAMHUTENbHON (COEANHUTENBHOIA).
Ecnu acnupauusa Heobxoanma, cHUMMTE 06paTHbIN KnanaH ¢ Tpyoku
W HanpsiMyto NOACOEAUHUTE ee K KaTeTepy.

3anonHexue ¢ nomowkio Urnel

MpurotoBbTe GyThbiflb UMM NaKeT C KOHTPACTHBIMCPEACTBOM U/WNn
cusnonornyeckum pactsopoM. Hapaeute Ha GyTbinb UNM NakeT ¢
NOMOLLbIO UMbl A0 TEX NOp, NOKa He NPOTKHETE YNNOTHEHUE.

Ynanenve wnpuua(es)

1. OTcoeanHUTE OfHOpPa3oBble TPYGKM OT U3AENNst BHYTPUCOCYAU-
cToro BBeAeHUs. OTCOeAUHSTL OAHOPa3oByto TpyBKy OT Wnpuua
He TpebyeTcs.

2. TMosepHuTe WNpUL, NpuMepHo Ha 1/4 o6opoTa NpoTVB YacoBoiA
CTPEenku 1 OCTOPOXHO M3BMEKWTE LUNPUL| U3 TONOBbI MHBbEKTOPa
BMeCTe C 0/IHOpPa30BOii TPYBKON.

anMe‘laHMe: Mocne Toro, kak wnpuy, yaanseTca U3 uHbekTopa,
nopLueHb aBTOMaTU4eCKN BTArMBaeTCA Ha3aa.

anMe‘laHMe: ﬂﬂﬂ TOro 4ToGbl yAanuTb WNpuL, Kak npasuno, no-
cnepgHee ABMXeHWe NOPLUHA AOMKHO 6bITb Bnepea.

Ecnu Bbl He MOXeTe yAanuTb WNPUL, HAXXMUTE KHOMKY Hasag, noka
He NOABUTCA 3KpaH onepatopa, HaXXMUTE KHOMKY BTArMBaHWA, a 3a-
Tem nosTopuTe war 2.

Pyccknii
Wrna ZY 6323 ZY 6324 ZY 6325
TabapuTHbIe pasMepbl UTJIBI C 3AU[UTHBIM (O61mas Macca Habopa 11220 12105 12116
KO/IMAYKOM ¥ BBICTYTIAIOUMMU TIOCKUMU 59x28 B YIIAKOBKE, T
NOIAMM, MM
JlnameTp OTBEPCTHIT MBI, CM 0,12 Vemosus skcruTyaTanmum
Temneparypa Ot +10° C o +40° C
Tpy6xa Gricrporo Hamonmerys OTHOCHUTE/IbHASI BTaXKHOCTD Ot 20 1o 80 %
Bryrpenruit guavetp TpyGxin wis 4,165 AtmocdepHOe aBneHne Ot 70 xITa go 106 kIla
GMCTPOI‘O HAIO/THEHUA, MM
Hpe}:[erl TEKY4eCTH MPYU pacTAHKEHUH
TPY6KIH GHICTPOrO HATIOTHeHH |VCnoBMA TPAHCTIOPTUPOBKH 1 XpaHEHUS
th 94 (s 2Y6323, Y6324, ZY6325, ZY5151, ZY5152)

(TIpu KOTOPOM TIPOUCXOUT
nebopmarys). MITa

TIpepen IPOYHOCTH TIPH PACTSKEHUH
TPy6Ku GHICTPOro HanonHeHus (mpu 13.4
KOTOPOM IIPOMCXORUT paspris), MITa

Ot 0°C o +45°C

Temmeparypa HenpopnomkutenbHo:
Or -20°C o +60°C
OrrocurenpHas BrakHocts | Ot 50 10 90 %

Homuuanproe MakcumanbHoe
YAMUHEHME TIPU PACTOKEHUM TPYOKM 515
6BICTPOTO HATIOMHEHUS, %

HomunanbHas 110THOCT MaTepuaa

anMe‘la'HI/Ie: Crnoco6  ycTaHOBKM TPYyGKM  COEOUHUTENLHOM, Tpy6KI GbICTpOrO HaTIOMHeHA, T/cM* 0,92
BxoAslen B Habopbl ZY6324, ZY6325, uaeHTn4eH co cnocobom
ycTaHoBkv TpyGok ZY5151, ZY5152. Tpy6Ka coepnnuTenbHas 150 cm
O6uas aymHa Tpy6KI 1
TexHuYecKue XapaKTepuCTUKU COEZMHITENBHOI, MM 500
Tpy6Ku yamMHUTE b HbIE ZY5151 ZY5152 Buensmi imamerp TpyGKn 25
OG6ujas Macca usjies 6e3 ynakoBKi, I 9.4 11,34 COCAMHUTETLHON, MM
OG6uas ayHa BUTON TPYOKM, MM 1500 1500 Bryrpenmmii RM?METP TpyGKI 1,5
COCIMHUTE/IbHON, MM
Buemrnmit [uaMeTp BUTOI TPYOKM, MM 2,5 25 Obimas wiia MeUIesauuTHOro s
BuyTpennmuit guameTp BUTON TPY6KI, MM L5 1.5 KO/IMauKka (OparKeBplif), M i
O6bem T-KOHHEKTOPA, MM® - 491,612 O611as [IMHA MbIIE3AUUTHOTO 1.89
Buemnmit iuamerp T- KOHHEKTOpa, MM - He oriee 6.7 Konmaska (Gecusernpiit), cm
Buyrpenunit suametp T-KOHHEKTOpa, MM - 2.7 YenonHas NpouHOCTS 1Pyt 22,06
pactsxenun, MITa
Pa6ouee napnenme, kIla/psi 2068/300 2068/300
OrHocurenbHOe yyuHenue Tpy6Ku, % 280
Konycnocts Bcex pasbemos Tina Jlyep, % 6

7Y6322, 7Y6323,

Himpron 2Y6324, Y6325
O6bem mmpuiga, M 190
O6uras mHa UMIMHJPA WIPULA, MM 185
Breurnmit quamerp mmmnapa 51
MIMPHIA , MM

BHemHmit uaMeTp KphImKi 605
OCHOBAHMSI IIIPHIIA, MM >
Komnycuocts pasbema tuma Jlyep, % 6

JInMHa_gbIIe3anMTHOTO KO) 18,95
= Pernctpamna MU 8 Pocsnpasramzope —

www.neyac;ert.f_u | info@nevacert.ru
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ArmocdepHoe rapenye Or 70 kITa 5o 106 kIla

Mop. ny yT

Vicnonb3oBaHHble 0OAHOpa3oBble NpeaMeTbl AOMKHbI 6bITb ytunu-
31pOBaHbl B COOTBETCTBUM C 06LLEN MEANLIMHCKOM NPaKTUKON 1
MEeCTHbIMW NpaBuUnamu.

Mpu NoBpexaeHUn ynakoBKky nsnenue yTunusnpyeTcs B COoT-
BETCTBUK C NpaBunamun OspaLl.leHMﬂ C MeAUUNHCKUMK oTXo4amun
Kknacca A.

Vcnonb3oBaHHoe wnsgenve yTunu3npyeTtcsa B COOTBETCTBUM C NpaBn-
namu obpalleHnst ¢ MeaULMHCKUMU OTxoAamu knacca b.

AO «BAUEP»

BusHec-oHUT «Paguonorus»,

107113, 3-a Pbi6uHckas yn., 4.18, ctp.2, Mocksa, Poccus
Ten.: +7 495 231 1200

www.bayer.ru
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ZY6320: Seringa de 190 ml e tubo de enchimento rapido

ZY6321: Seringa de 190 ml e pino

ZY6322: Seringa de 190 ml e tubo de enchimento rapido

ZY6323: Seringa de 190 ml e pino

ZY6324: Seringa de 190 ml e pino, Conjunto individual de tubo em
espiral de 300 psi com 150 cm

ZY6325: Seringa de 190 ml e tubo de enchimento rapido, Conjunto in-
dividual de tubo em espiral de 300 psi com 150 cm

ZY5151: Conjunto individual de tubo em espiral de 300 psi com 150 cm
ZY5152: Conjunto duplo de tubo em espiral de 300 psi com 150 cm
Introdugéo:

Leia as informagdes contidas nesta segéo. E importante entender
estas informagdes para operar o dispositivo de maneira segura.
Aviso importante sobre seguranca: Este dispositivo deve ser utili-
zado por pessoas com treinamento adequado e com experiéncia em
estudos de imagens de diagnéstico.

Finalidade: O contetido deste pacote deve ser usado para adminis-
trag@o de meio de contraste ou de solugéo salina. Eles s&do indicados
para um Unico uso e em apenas um paciente com Injetoras Salient.
Consulte as instrugdes de uso do fabricante do meio de contraste
para obter indicages adicionais.

Contra-indicagdes: Estes dispositivos ndo devem ser utilizados em
varios pacientes, para infus@o de drogas, quimioterapia ou qualquer
outro uso para o qual o dispositivo ndo esteja indicado.

Venda restrita: Somente com receita médica.

& Atencéao

* Embolia gasosa podera provocar a morte ou danos graves
ao paciente. Nao conecte um paciente a injetora até que todo o
ar tenha sido expelido da seringa e do percurso do fluido. Leia
atentamente as instrugdes de enchimento e de uso dos indica-
dores FluiDots® (quando aplicavel) para reduzir a possibilidade
de embolia gasosa.

* Podera ocorrer contaminacgao biolégica se os itens descar-
taveis forem reutilizados ou se houver falha na técnica de
assepsia. Descarte os itens descartaveis de maneira adequada
apods o uso e quando ocorrer qualquer possibilidade de contami-
nacéo.

¢ A esterilizagdo da seringa ficara comprometida e podera
provocar infecgdo no paciente, se o @mbolo for removido
da seringa. Nao remova o émbolo para encher a seringa.

* Se as seringas forem usadas para armazenar meio de con-
traste, podera ocorrer contaminagéo bacteriana. Use as ser-
ingas carregadas imediatamente. Descarte seringas carregadas
e ndo usadas.

* Se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se compo-
nentes danificados forem usados, podera ocorrer acidente
com o paciente ou com o operador. Inspecione visualmente o
contelido e a embalagem antes de usa-los.

* Podera ocorrer acidente com o paciente ou com o operador
se houver vazamentos do meio de contraste ou rupturas no
tubo. Verifique se o percurso do fluido esta aberto. Nao exceda
as pressdes identificadas na frente do pacote. Niveis mais altos
de presséo ou oclusdes no percurso do fluido poderdo provocar
vazamentos ou rupturas.

* Podera ocorrer acidente com o paciente se a seringa nao

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
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for acoplada de maneira adequada. N&o carregue ou injete se
a seringa n&o estiver acoplada de maneira adequada.

&Avisos

«  Se ainstalagdo ndo for feita corretamente, podera ocorrer dano
ou vazamentos no componente. Verifique se todas as conexdes
estdo seguras. N&do aperte demais. Isso ajuda a minimizar vaza-
mentos, desconexao e danos aos componentes.

+ Consulte o Manual de operagdo da injetora para obter in-
strugdes adicionais.

OBSERVAGAO: Para minimizar bolhas ao carregar uma seringa,

nao ultrapasse uma vazéo de enchimento reversa de 7 ml/s.

Instalagdo de uma seringa
Insira a seringa até que ela se encaixe no lugar. O pistdo acopla-se
automaticamente no émbolo e avanca até a frente da seringa.

A vigilancia e o cuidado do operador, juntamente com um procedi-
mento definido, sdo essenciais para minimizar a possibilidade de
uma embolia gasosa. Aponte a cabega da injetora para cima durante
o enchimento. Aponte a cabeca da injetora para baixo durante a in-

jecao.

Seringa cheia

Para ajudar a evitar uma in-
jecé@o de ar, as seringas IM-
AXEON s&o equipadas com
indicadores  FluiDots®. Os
indicadores FluiDots devem
ser observados como parte do
procedimento de armag&o. Quando o FluiDots é visualizado através
de uma seringa vazia, os pontos aparecem como pequenas elipses
estreitas. Quando visualizado através de uma seringa cheia, os pon-
tos tornam-se maiores, quase redondos.

O

Seringa vazia

Para minimizar os riscos de embolia gasosa, certifique-se de que um
operador seja designado como responsavel por encher as seringas.
Nao devera haver troca de operador durante o procedimento. Se
ocorrer a troca, o novo operador devera verificar se o ar foi expelido
do percurso do fluido.

Enchimento e escorva de uma seringa usando um tubo de en-
chimento rapido (QFT)

A seringa pode ser carregada manual ou automaticamente na inje-
tora Salient. Consulte o Manual de operagéo da Saleint para obter
instrugdes mais detalhadas.

Carregamento manual da Salient:

1. Instale a nova seringa.

2. Instale o QFT na extremidade da seringa, gire no maximo de 1/4
a 1/2. N&o use forga excessiva.

3. Insira o QFT na fonte do fluido e encha a seringa com o fluido,

utilizando os botdes de carga.

Remova o ar.

Remova o QFT. Conecte o conjunto de tubos descartaveis.

Siga as instrugdes da segao “Instalagéo do tubo de conexao”.

oo s
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Carga automatica integral da Salient com QFT:
1. Defina e bloqueie o protocolo.

2. Instale uma nova seringa.

3. Instale o QFT na extremidade da seringa, gire no maximo de 1/4
a 1/2. N&o use forga excessiva.

Insira o QFT na fonte do fluido e pressione o botdo Autoload
(carga automatica).

Pressione o bot&o Fill (encher).

Remova o ar.

Remova o QFT. Conecte o conjunto de tubos descartaveis.
Siga as instru¢des da secéo “Instalagédo do tubo de conexao”.

. Pressione o botao Start (iniciar).

Observacdo: O teste de desobstrugdo por aspiragdo utilizando o
injetor ndo podera ser feito se uma valvula de retengao for utilizada
na extremidade do tubo de conexdo. Se a aspiragao for importante,
remova a valvula de retengdo do tubo conector e conecte o tubo
diretamente ao cateter.

Dispositivo de enchimento (pino)

Preparar o frasco ou o saco de meio de contraste e/ou solugéo de
irrigagéo. Fazer pressado com o frasco ou o saco sobre o dispositivo
de enchimento até quebrar o selo.

>
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Remocédo de uma seringa

1. Desconecte o jogo de tubos descartaveis do dispositivo de en-
trada vascular. O jogo de tubos descartaveis ndo precisa ser
desconectado da seringa.

2. Gire a seringa aproximadamente 1/4 de giro no sentido anti-
horario e puxe-a delicadamente para fora da cabeca da injetora,
descartando a seringa e o jogo de tubos descartaveis.

Observagao: Quando a seringa é removida da injetora, o pistdo se

retrai automaticamente (na maioria dos modelos).

Observagao: Para remover a seringa, o ultimo movimento do pistdao

deve ser na direcdo de avango, que é o normal. Se nado for pos-

sivel remover a seringa, gire o botdo manual da cabega da injetora
aproximadamente uma volta para a frente e repita a etapa 2 acima.

Instalagéo do tubo de conexdo
1. Verifique se todo o ar foi expulso da seringa.
2. Remova o tubo de conexdo da embalagem. Retirando a pro-
tegdo contra poeira das conexdes luer. In-
stale o tubo conector a seringa com um giro
de 1/4 a 1/2 de volta, no maximo. Nao use
forga excessiva.
3. Certifique-se de que o conector luer esteja
fixo corretamente a extremidade da seringa
e verifique se a tubulagédo nao esta dobrada
ou obstruida. B A
Se estiver utilizando um tubo de conex&o com
um conector T, conecte a parte reta do conector a solugdo de con-
traste (seringa A) e a extensdo a solugéo salina (seringa B). Se o
conector T estiver conectado a seringa B, a escorva ndo enchera
totalmente o tubo de conexé&o.
4. Verifique se todo o ar foi eliminado.
5. Gire a cabeca injetora para baixo.
6. Conecte-o ao paciente e pressione Check For Air (verificar ar).

MN090002-10



