Huéng Doc thdng tin trong phan nay: Viéc
hiéu r6 cac thong tin nay sé hé tro' ban trong viéc
van hanh thiét bi mét cach an toan

qu y An toan Quan trong: Thiét bj nay duoc
thiét ké danh cho cac ca nhan dugc dao tao, cé
kinh nghiém vé nghién ctru hinh anh chan doan st
dung.

kung dan Str dung: . Cac b6 phan trong bao
bi nay duoc st dung dé truyén dung dich mudi
hodc chét can quang. Ching la cac goi ding
mét 1an trén mét bénh nhan voi May tiém
MEDRAD™ Stellant.

Chong chi dinh: Khong duoc st dung thiét bi nay
cho nhiéu bénh nhan, dé truyén thudc, hoa tri hay
cho bét ctr muc dich nao khac ma thidt bj khong
duoc Chl dinh.

Han ché Kinh doanh: Chi Rx

/\ Canh bao

Hién tuong thuyeén tac khi cé thé gay tir vong
hoic tén thwong nghlem trong cho bénh
nhan Khong két n0| bénh nhén véi méy tiem cho
den khi loai bo hét khong khi bi méc ket ra khéi
ong tiém va duong dén dung dich. Boc ky huon (g
dan dé nap va str dung cac chi bdo MEDRAD'
FluiDots (néu c6) dé gidm nguy co thuyén tac khi.

Tai str dung san pham nay cothé dan dén lay
nhiém smh hoc, glam gia tri san pham val
hodc cac van déve hleu quasan pham Virtbo
dung cach cac san ph&m dung motlan sau khi str
dung, néu khdng sé cé kha nang nhiém khuan.

Neu tru dwoc thao khoi ong tiém, dleu doé co
thé anh hwong x&u dén viéc vo tring 6ng tiém
va khlen benh nhan hl nh|e truing. Khong
thao can day dé nap day ong tiém.

Cé the xay ra tlnh trang nhiém khuan néu
diing 6 ong tiém dé bao quan chét can quang.
St dung ong tiém da nap ngay 1ap tire. Vit bo
cac ong tiém da nap chua s dung.

Poi voi cac thiét bj dwgc gan nhan dé st
dung mét Ian, xin Iwu y: San pham nay chi
dwoc stir dung mot 1an duy nhét. Khong dwoc
tiét trung lai, tai ché hodc tai stv dung. Cac
thiét bi dung mot lan da dwc thiet ke va xac
nhan chi dé st dung mét 1an. Vigc tai st dung
cac 1h|et bi dung mét 1an s& dan téi nguy co gay
rasy ¢ cha thiét bi va rtii ro cho bénh nhéan. Cac
s cd co the xay ra véi thiét bj bao gém céc bo
phan bj xuong cap dang ké do st dung trong thoi
gian. dal cachbo phan bi héng va 16i hé thong. RUi
ro tiém an déi véi bénh nhan bao gém thulorng
tich do thiét bi hong hogc nhim triing do thiét bi
chwa dwoc xac nhan da lam sach hodc tai khir
trung.

Khéng str dung néu bao bi vé triing da bj me
hodc hw hong. Viéc st dung bao bi d& bi mé
hoac hw hong hay st dung cac bd phan bj huw
héng c6 thé gay ra thwong tich cho bénh nhan
hoac ngudi van hanh. Kiém tra bang mét thuong
cac bo phan va bao bi trwéc mbi lan st dung.

Bénh nhan hodc ngwol van hanh cé thé bj

thwo'ng tich do ro ri chat can quang hoac v&
ong noi. Hay dam bao rang duorng dan chat long
damo; khong vuot qué 400 psi (2750 kPa). Viéc
s dung ap I I6n hon hodc bit kin dwung déan
chat Iéng co thé dan dén tinh trang ro ri hoac vo.

Thwong tich cho bénh nhéan cé thé xay ranéu
ong tiém khong dwoc lap ding. Khong nap
hodc tiém trtr khi ong tiém dwoc lap ding cach.

Than trong khi x» ly va dwa dau cam vao lo
chét can quang. Dau cdm nhon va co thé gay
thwong tich cho nguoi.

Co thé xay ra tlnh trang nhlem khuén neu
cham vao mét dau cua dau cdm hodc dau noi
luer. Khéng cham véao du cia kim cam hodc
khop ndi luer.

Tinh ndng mai tw dong c6 thé khong hoat
dong dung va c6 thé xay ra tinh trang tiém
khéng khi néu stv dung SJS-LP-60-T-J hodc
SJS-PT-J ma khong moi thu cong thém. St
dung mdi thti cong dé dam béo toan bd khong khi
da duoc day ra khéi éng.

Nguy co nhiém khuan sinh hoc. Khong dung
lai nguon chét léng dung mot lan. Tham khao
hwéng dan st dung clia nha san xuét ngudn chat
léng.

/A\Than trong

Hw hong b phéan hoac ro ri co thé xay ra néu
khéng lap dung cach Dam bao moi két néi déu
an toan, khong siét chat qué. Diéu nay sé gitp
giam thidu ro i, mét két ndi va hu hai cho thanh
phan.

/A\Than trong

Tham khao Hwéng dan Van hanh May tiém dé
biét thém thong tin.

Lép diit Ong tiém

L&p 6ng tiém cho den khi khop vag vitri. Pittong sé
tw dong gai can day va dua can day vé phia truéc
ongtiém (hau hét cac mau). Dé giam kich thudc va
$0 lugng bot khi dugc hut vao ong tiém trong qua
trinh nap, nén st dung Thiét bi Phan phdi Chéat
long cua Bayer.

Nguoi van hanh can hét stic tinh tdo va than trong
va thao tac theo quy trlnh c6 san dé giam thiéu kha
nang thuyén téc khi. De dau may tiém hudng lén
trén trong khi nap. D& dau may tiém huéng xuéng
dudi trong khi tiém.

Dé tranh tinh trang tiém khong khi, cac ong(%lem
ctia Bayer dwoc trang bj chi bao MEDRAD!
FluiDots. Can theo d6i cac chi bao MEDRAD®
FluiDots nhu [a mét phan (ga quy trinh trang bi.
Khi nhin chi b4do MEDRAD® FluiDots qua mét 6ng
tiém rong, cac cham sé xuét hién duoi dang hinh
elip hep nhé. Khi nhin chi bao qua mét ong tiém
day, cac cham sé tré nén In hon, gan thanh hinh
tron. Xem bén duéi:

= O
Ong tiém Réng Ong tiém Day

Pé giam thiéu rdi ro thuyén tac khi, phai dam
bao rang c6 mot ngwcyl van hanh duUc chi
dinh trach nhlem lam day (cac) ong tlem
Khong thay do6i ngudivan hanh trong sudt quy
trinh. Néu ¢c6 thay ddi ngwo'l van hanh, hay
dam bao rang ngwoi van hanh méi da xac
minh ring dwong dan dich da duoc loai bo hét
khong khi.

Nap va Moi Ong tiém Bang Dau cdm hoic Ong

Lam day Nhanh (QFT)

C6 thé nap bng tiém trén may tiém MEDRAD®

Stellant bang cach tha cong hodc tw dong. Tham

khéo Huéng dan Van hanh| MEDRAD® Stellant d&

biét thém hudng dan chi tiét.

Nap Thii cong MEDRAD® Stellant:

1.L&p mot ong tiém mai.

2.Lap dau cam hodc QFT 1én mot dau 6ng
tiém, xoay 1/4 t¢i 1/2 vong. Khong ding luc
qua manh dé ap.

3.Bua dau cdm hoac QFT vao ngudn chat
16ng va nap chét Iong vao 6ng tiém, st
dung cac nat nap.

4.4y khong khi ra.

5. Thdo dau cam hoac QFT. Két néi voi bo dng
dung mot lan.

6.Lam theo cac huéng dan trong phan “Lap
Ong nodi”.

Tw Nap Tich hop cua MEDRAD® Stellant bing

dau cam hoic QFT:

1.Dat va khoéa quy trinh.

2. Lap mot ong tiém mai.

3.L&p dau cédm hoac QFT I1&n mot dau 6ng
tiém, xoay 1/4 toi 1/2 vong. Khéng dung luc
qua manh dé Iap.

4.Duwa dau c&m hodc QFT vao ngudn chét
Iong va nhan Autoload (Tw Nap).

5. Nhan Fill (Lam day).

6.Day khong khi ra.

7. Théo dau cam hogc QFT. Két ndi vai b éng
dung mét lan.

8.Lam theo cac huéng dan trong phan “Lép

ng ndi".

9. Nhan Start/Hold (Bat dau/Dirng).
LUU Y: Khéng thé kiém tra tinh  trang md
trong khi truyen bang num tha cong trén may
tiém khi st dung van mét chiéu trén dau ong
néi. Néu can phal truyen hay thao van kiém
tra ra khoi 6ng néi va két néi truc tiép 6ng ndi
voi kim [udn.

Théo (cac) Ong tiém

1.Thao bd ong dung mot 1&n ra kh0| thiét bi
tiém truyén tinh mach. Knhong can phaithao
bd ong dung mét Ian khoi ong tiém.

2. Xoay ong tiém kh‘ ng 1/4 vong ngugc
chiéu kim dong ho, roi kéo nhe ong tiém ra
khoi dau may tiem. R

3.Vt b6 hop dung nguon chét 16ng va éng
tiém voi bo ong dung mot 1an theo chinh
sach clia co so.

Lwu y: Khi thdo 6ng tiém ra khoi may tiém,

pittong sé tw dong rut lai (hau hét cac mau)

Lwu y: Dé thao ong tiém, chuyen dong cudi

cling clia pittdng thwong sé theo huéng tién.

Néu ban khong thao dugc ong tiém, héy xoay

num tha céng trén dau may tiém khoang mot

vong theo huéng tién, sau d6 1ap lai Budc 2.

Lép Ong néi
1. L&y ong ndi ra khéi bao bi,
thao nap chan bui trén cac
khép luer.
2.Dam bao rang tat ca khong
khi da dwoc loai khoi dng
tiém. B A

28

3. Lap éng ndi vao éng tiém, xoay 1/4 t6i 172
vong. Khong dung lyc qua manh dé lap.
4.Dam bao rang khop luer ctia dau ndi dwoc

gan chattrén dau cla ong tiém va xac minh
rang 6ng khong bi xoan hay b tac
Néu ban dang st dung 6ng noi dau chiv T,
hay gan phan thang clia dau chtr T vao chéat
can quang (Ong tiem A) conphan kéo daivao
nuéc muoi (Ong tiém B). Néu dau ndi chr T
duoc két ndi véi Ong tiém B, viéc moi sé
khéng lam day hoan toan cho 6ng noi.
5.N6i Ong Moi véi dau bd 6ng cua bénh
nhan, sau d6 moéi dwéng 6ng bang cach
nhén vao Prime (M6i).
6.Dam bdo toan bo khong khi de‘; bi xa.
7. Xoay dau may tiém huong xuong.
8. Thao Ong Mdi, két ndi véi bénh nhan, @
r&i nhan Check For Air (Kiém tra
Khéng khi).

Perucrpauns MU & PocanpaBHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Sterile Dlsposable Syringe Kits

Kits de sermgues jetables stériles
Kits de jeringas desechables estériles
Instructions for Use / Mode d’emploi /
Instrucciones de Uso

Syringe Kits / Kits de seringues / Kits de jeringas

Catalog Number Product Name
Référence catalogue | Nom du Produit
Nimero de Catédlogo | Nombre del Producto

Single Syringe with QFT
SSS-QFT Seringue simple avec tube de remplissage rapide
Jeringa individual con tubo de llenado rapido

Single Syringe with Spike
SSS-SPK Seringue simple avec perforateur
Jeringa individual con punzén

Single Syringe Tri-Pak with QFT

Bayer Medical Care Inc.
1 Bayer Drive

Indianola, PA 15051-0780

U.S.A.

Phone: +1 (412) 767-2400
+1 (800) 633-7231

Fax: +1 (412) 767-4120

Bayer Medical Care B.V.

Horsterweg 24

6199 AC Maastricht Airport
The Netherlands

Phone: +31 (0) 43-3585601
Fax: +31 (0) 43-3656598

Importer BMC B.V.:

Bayer Medical Care B.V.
Avenue Céramique 27
6221 KV Maastricht,
The Netherlands

. READ BEFORE USING
/I\A LIRE AVANT L'UTILISATION
. LEA ANTES DE USAR

SSS-CTP-QFT Seringue simple Tri-Pak avec tube de remplissage rapide
Jeringa individual Tri-Pak con tubo de llenado rapido
Single Syringe Tri-Pak with Spike
SSS-CTP-SPK Seringue simple Tri-Pak avec perforateur
Jeringa individual Tri-Pak con punzén
Single Syringe with Spike and Japan "T" Connector
b Seringue simple avec perforateur et raccord en « T »
SJ5-PT) japonais
Jeringa individual con punzdén y conector en “T” para Japén
Dual Syringe Quad-Pak with QFT
SDS-CTP-QFT Seringue double Quad-Pak avec tube de remplissage rapide
Jeringa doble Quad-Pak con tubo de llenado rapido
Dual Syringe Quad-Pak with Spikes
SDS-CTP-SPK Seringue double Quad-Pak avec perforateurs
Jeringa doble Quad-Pak con punzones
Dual Syringe Quad-Pak with a Large Saline Spike and a
Small Contrast Spike
Seringue double Quad-Pak avec un grand perforateur pour
SDS-CTP-SCS le sérum physiologique et un petit perforateur pour le

produit de contraste
Jeringa doble Quad-Pak con punzén grande para solucién

salina y punzon pequefio para contraste

© 2010-2014, 2017-2019 Bayer. This material may not be reproduced, displayed,
modified, or distributed without the express prior written consent of Bayer.

© 2010-2014, 2017-2019 Bayer. Ce matériel ne peut pas étre reproduit, exposé,
modifié ou diffusé sans 'accord écrit explicite de Bayer.

© 2010-2014, 2017-2019 Bayer. Este material no se puede reproducir, presentar,
modificar ni distribuir sin el permiso previo expreso y por escrito de Bayer.

Bayer, the Bayer Cross, FluiDots, MEDRAD, MEDRAD FluiDots, Stellant, and MEDRAD
Stellant are trademarks owned by and/or registered to Bayer in the U.S. and/or other
countries.

Bayer, la croix de Bayer, MEDRAD, MEDRAD Stellant, Stellant, MEDRAD FluiDots, et
FluiDots sont des marques commerciales qui détenues et/ou déposées par Bayer aux
Etats-Unis et/ou dans d'autres pays.

Bayer, la cruz de Bayer, MEDRAD, MEDRAD Stellant, Stellant, MEDRAD FluiDots, y
FluiDots son marcas comerciales de Bayer, y pueden estar registradas en EE. UU. y
otros paises.

A glossary of the symbols used on the above listed sterile disposable products can be
found on page 2 of these Instructions for Use.

Bayer #H /x4 T )L Banep

C €297

Bayer reserves the right to modify the
specifications and features described herein or to
discontinue any product or service identified in
this publication at any time without prior notice or
obligation. Please contact your authorized Bayer
representative for the most current information.

Bayer se réserve le droit, a tout moment et sans
préavis ni obligation, de modifier les speufncanons
et caractéristiques décrites dans le présent
document, ou d’interrompre la fabrication d’un
produit ou la prestation d’un service identifié dans
cette publication. Veuillez contacter votre
représentant agréé Bayer pour obtenir les
informations les plus récentes.

Bayer se reserva el derecho a modificar las
especificaciones y caracteristicas que se describen
en este documento, asi como a suspender
cualquiera de los productos o servicios indicados
en esta publicacidn, en cualquier momento y sin
notificacién previa ni obligacién alguna. Péngase
en contacto con un representante autorizado de
Bayer para obtener la informacién actualizada.

>
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English

Bwnrapeku

Hrvatski

Cesky

Description

Standard, Symbol Number

Onucanue

Opis

Popis

Attention: Refer to warnings and cautions on
Instructions for Use packaged in each carton.

1S0 156223-1,5.4.4

Buumanue: Buxre npeaynpexaexusTa u
CUTHaIMTe 38 BHUMAHUE B UHCTYKUMNTE 3a
ynoTpeta, npesocTaBeHy BbB BCsKa
onakoska.

Pozor: Procitajte upozorenja i mjere opreza u
Uputama za uporabu zapakiranima u svakom
kartonu.

Upozoméni: Pfectéte si vystrahy a
upozoméni v Navodu k pouZiti, ktery je
pribalen v kazdé krabici.

Non-Pyrogenic Fluid Path

180 15223-1,56.2& 5.6.3

HenuporexHa TeuHa cpeaa

Ne- pirogenicni put tekucine

Apyrogenni dréha tekutiny

Do not use if package is opened or damaged

1S0 15223-1,5.2.8

Tla He ce uanonaea, ako

OnaKoBKara e 0TBOPeHa Ui

Ne koristite ako je pakovanje otvoreno

Nepouzivete, je-i obal otevien nebo

@ poskozen
noEneneta
® Single Use Only 1SO 15223-1,5.4.2 Camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba Jednokratna uporaba Uréeno pouze k jednorazovému pouZiti
M Date of Manufacture 180 15223-1,5.1.3 [laTa Ha npou3BOACTBO Datum proizvodnje Datum vyroby
g Use By 1SO 15223-1,5.1.4 Wanonasaiite go Koristiti do Spotfebujte do
Lot Number 10 15223-1,5.1.5 Maptupen No Lot Broj Cislo sarze
Catalog Number 180 15223-1,5.1.6 Karanoxen Ne Kataloski Broj Katalogové ¢islo
B Quantity IEC TR 60878, 2794 Konuyectso Koli¢ina MnoZstvi

[sTeriLE[E0]

Sterilized with Ethylene Oxide

1S0 15223-1,5.2.3

CTepunmanparo ¢ eTuneHos
ok

Sterilizirano Etilen Oksidom

Sterilizovano etylénoxidem

Sterilized using irradiation

180 15223-1,5.2.4

CTepunuanpano ype3 o6mbyBaHe

Sterilizacija radijacijom

Sterilizovano zéfenim.

c € 2797

Indicates the device conforms to the

of the European Medical Device

European Medical Device Directive
93/42/EEC

Moka3sa, 4e ycTpONCTBOTO
0Tr0BaPS! Ha MANCKBAHHSITA Ha
EBponeiickata avpekTvBa 3a

Oznacava uredaj uskladen na zahtjev
Europskih medicinskih uredaja Direktiva

Spliiuje pozadavky Smérmice Rady
93/42/EHS - pro zdravotnické prostfedky

Directive 93/42/EEC. MEAMLMHCKUTE U3fenus 93/42/EEC
93/42/EEC.
180 7000-0623
T T This side up (10 780-No. 3) Taau cTpaHa Harope Ova strana gore touto stranou nahoru
Keep dry 180 15223-1,5.3.4 [Ma3eTe OT HaMOKpsiHe ¥ Bnara Drzati na suhom skladujte v suchu

Fragile, handle with care

1SO 15223-1,5.3.1

Yynnueo, HoceTe BHAMATENHO

Lomljivo, oprezno rukovati

Krehke, zachazejte opatmé.

Consult instructions for use

180 15223-1,5.4.3

MpoveTeTe MHCTyKuuWTe 3a ynoTpe6a

Pogledaite upute za uporabu

Viz névod k pouZiti

@13l

Do Not Resterilize:

180 15223-1,5.2.6

[la He ce cTepUnU3Mpa NOBTOPHO

Nemojte resterilizirati

nesterilizovat

Rx Only

Federal (USA) law restricts this device to sale
by or on the order of a licensed healthcare
practitioner.

FDA Final Rule - Use of Symbols in Labeling
Docket No. FDA-2013-N-0125

Depepannuat akoH (CALL) orpaHnyasa
npopaxbara Ha To31 ypes camo oT UK no
NOPEKA Ha MMLEHIMPaH NPaKTUKYBalL
3apaseH cneyvanvcr.

Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju
ovog uredaja iskljugivo na nalog lijeénika.

Federalni zakony (USA) omezuji prodej
tohoto zaizeni pouze na Iékage nebo na
jejich objednavku.

Authorized Representative in the European
Community.

10 15223-1,5.1.2

YbAHOMOLLEH NIpeAcTaBuTen B
Esponefickata 0BLyHOCT.

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici.

Autorizovany zéstupce pro Evropské
spolecenstvi.

k|

Manufacturer

1S0 16223-1,5.1.1

MpoussoguTen.

Proizvodaé

Vyrobce

Not made with natural rubber latex

1S0 15223-1,5.4.5

Mpu n3pa6oTkata He e U3NON3BaH ecTecTeeH

Nije izradeno iz prirodnog gumenog lateksa.

Pri vyrobé& nebyl pouZit latex z pfirodniho

(Annex B, B.2) ryMeH natexc kauéuku
Mpepynpexaenue -
Warning - Advises you of circumstances that Yeenomssa By 3a Upozorenje-savjetuje vas o okolnostima koje | Vystraha — informuje o okolnostech, které

Warning could result in injury or death to the patient or N/A obicTosTencrea, kouTo Morat bi mogle dovest do ozljede ili smrti pacijenta mohou zplsobit zranéni ¢i smrt pacienta

operator. [l NPUYMHSAT HApaHsABaHe nn ili operatera nebo zdravotnického pracovnika.

CMBDT Ha NauyeHTa
BHumanve - Ysenowssa By sa
Caution Caution - Advises you of circumstances that A 06CTOSTeNCTBa, KOUTO MoraT Painja- savjetuje vas o okolnostima koje bi | Upozoméni ~ informuje o okolnostech, které
could result in damage to the device. /i@ NPUYMHSAT NOBPEAa Ha mogle uzrokovati Stetu mohou zpUsobit poskozeni zafizeni.
YCTPOACTBOTO.
Net Weight 1SO 7000, 13218 Heto terno Neto tezina Cista hmotnost

A
<

The National mark of conformity (NMC)
certifies compliance of products with technical
regulations that apply to them.

NIA

HaoHarnHusiT 3Hak 3a CboTBeTCTBHE
Y0CTOBEPSIBA CLOTBETCTBUETO Ha
MPOAYKTUTE C TEXHAYECKUTE pernaMeHTh,
KOUTO Ca NPUAOXKMMM 3a TX.

Nacionalna oznaka sukladnosti potvrduje
sukladnost proizvoda s tehnickim propisima
koji za njih vaze.

Narodni znacka shody zarucuje, Ze produkty

odpovidaji piisludnym technickym smémicim.

Perucrpauns MU & PocanpaBHansope
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/\ Advertencias

Puede que el cebado automatico no funcione
correctamente, en cuyo caso, si se emplea la
jeringa $JS-LP-60-T-J 0 SJS-PT-J sin terminar de
cebarla manualmente, podria inyectarse aire.
Cebe la jeringa manualmente para asegurarse de
extraer todo el aire del tubo.

Riesgo de contaminacion bioldgica. No reutilice las
fuentes de liquido desechables. Consulte las
instrucciones de uso del fabricante de la fuente de
liquido.

/\Precauciones

Los componentes pueden sufrir dafios o tener
fugas si no se instalan correctamente. Compruebe
que todas las conexiones estan bien sujetas, pero no
demasiado apretadas, para asi evitar fugas,
desconexiones y dafios a los componentes.

Consulte el manual de funcionamiento del
inyector para mas informacion.

Instalacion de una jeringa

Inserte la jeringa hasta que encaje en su posicion. El
pistén se acopla automaticamente al émbolo y hace
que avance hacia la parte delantera de la jeringa (en la
mayoria de los modelos). Para reducir la cantidad y el
tamafio de las burbujas de aire aspiradas por la jeringa
al cargarla, se recomienda utilizar un dispensador de
liquidos de Bayer.

Para reducir al méaximo la posibilidad de una embolia
gaseosa, es esencial que el operador preste mucha
atencion y proceda con precaucion, y también que siga
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 evitar una inyeccion de aire, las jeringas de Bayer
estan provistas de indicadores MEDRAD® FluiDots. La
observacion de los indicadores MEDRAD® FluiDots
forma parte del procedimignto de activacion. Cuando
los indicadores MEDRAD"® FluiDots se observan a
través de una jeringa vacia, los puntos se ven como
pequeiias elipses estrechas. Cuando se observan a
través de una jeringa llena, los puntos son mas grandes
y casi redondos. Véase a continuacion:

o

Jeringa llena

Jeringa vacia

Para reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa,

procure asignar a un solo operador la responsabilidad

de llenar las jeringas. No conviene cambiar de operador

durante el procedimiento, pero si fuese necesario

hacerlo, el nuevo operador debe comprobar que se ha

extraido todo el aire del circuito de liquidos.

Cargay cebado de una jeringa utilizando un punzén

0 un tubo de llenado rag)ido

En el inyector MEDRAD"™ Stellant, la jeringa puede

cargarse de forma manual o automética. Consul(%el

Manual de funcionamiento del sistema MEDRAD

Stellant para obtener instrucciones ma’(% detalladas.

Carga manual del sistema MEDRAD™ Stellant:

1.Coloque una jeringa nueva.

2.Instale el punzon o el tubo de llenado rapido en el
extremo de la jeringa, girandolo entre 1/4 y 1/2 vuelta
como méaximo. No aplique demasiada fuerza para
instalarlo.

3.Introduzca el punzon o el tubo de llenado répido en la
fuente de liquido y llene la jeringa usando los botones
de carga.

4.Expulse el aire.

5. Retire el punzon o el tubo de llenado répido. Conecte el
juego de tubos desechables.

6.Siga las instrucciones de la seccion “Instalacion del
tubo conector”.

Carga automatica del sistema MEDRAD® Stellant

con un punzoén o un tubo de llenado rapido:

1.Establezca y bloquee el protocolo.

2.Coloque una jeringa nueva.

3.Instale el punzon o el tubo de llenado rapido en el
extremo de la jeringa girandolo entre 1/4 y 1/2 vuelta
como méaximo. No aplique demasiada fuerza para
instalarlo.

4.Inserte el punzon o el tubo de llenado rapido en la
fuente de liquido y pulse Carga automatica.

5.Pulse Llenar.

6.Expulse el aire.

7. Retire el punzén o el tubo de llenado rapido. Conecte el
juego de tubos desechables.

8.Siga las instrucciones de la seccion “Instalacion del
tubo conector”.

9.Pulse Iniciar/Retener.

NOTA: Si se utiliza una vélvula de seguridad en el

extremo del tubo conector, no es posible hacer pruebas

de permeabilidad por aspiracién usando el control

manual del inyector. Si la aspiracion es importante,

quite la valvula de seguridad del tubo conector y

conéctelo directamente al catéter.

Desconexion de una jeringa

1.Desconecte el juego de tubos desechables del

dispositivo de acceso vascular. No es necesario
desconectar el juego de tubos desechables de la
jeringa.

2.Gire la jeringa aproximadamente 1/4 de vuelta en
sentido antihorario y tire de ella con cuidado para
soltarla del cabezal inyector.

3.Deseche los recipientes de liquidos y la jeringa junto
con el juego de tubos desechables con arreglo a la
politica del centro.

Nota: Cuando se quita la jeringa del inyector, el piston

se retrae automaticamente (en la mayoria de los

modelos).

Nota: Para poder quitar la jeringa, el Gltimo movimiento

del piston debe ser hacia adelante, que suele ser lo

habitual. Si no puede quitar la jeringa, gire el control

manual del cabezal del inyector aproximadamente una

vuelta hacia adelante y repita el paso 2.

Instalacion del tubo conector
1.Extraiga el tubo conector del envase
y quite las tapas de proteccion de las
conexiones Luer.
2.Compruebe que se ha purgado todo
el aire de la jeringa.
3.Conecte el tubo conectoralajeringa, (- A
girandolo entre 1/4 y 1/2 vuelta como
maximo. No aplique demasiada fuerza para
instalarlo.
4.Compruebe que el adaptador Luer del conector esta
bien sujeto a la punta de la jeringa y que el tubo no
esta doblado ni obstruido.
Si esté utilizando un tubo conector con un conector en
T, conecte la parte recta del conector al medio de
contraste (jeringa A) y la extension a la solucion salina
(jeringa B). Si el conector en T se conecta a la jeringa
B, el cebado no podra llenar por completo el tubo
conector.
5.Conecte el tubo de cebado al extremo para el
paciente del juego de tubos y cebe el tubo pulsando
el boton Cebar.
6.Asegurese de que se haya expulsado todo el aire.
7.Gire el cabezal del inyector hacia abajo.
8.Retire el tubo de cebado, conéctelo al @
paciente y pulse Comprobar aire.

YKPAIHCBbKA

Betyn. MpouunTaiite iHdopmaLiio B LibOMY po3gini.
BHatoun i, B 3MoxeTe Ge3neyHo kopucTysaTucs
MPUCTPOEM.

Baxnuea npumitka wopo 6eaneku. Lieit npuctpiit
NPU3HAYEHO ANS BUKOPUCTaHHS KBanidhikoBaHNM
nepcoHanom 3 ocsigom poboT B obnacTi
[AiarHoCTM4Hoi Bisyaniaauji.

Moka3saHHa A0 3acToCcyBaHHs. BMICT Ljei ynakosky
MPU3HAYEHO ANA BUKOPUCTAHHS NPY BBEAEHHI
KOHTPaCTHOT pe4osuHy abo disionoriyHoro posumHy. Bix
MpU3HaYEHMi AN OHOPa3oBOro BIKOPHCTAHHS 3 OHIM
navjientom, nue 3 ivektopamu MEDRAD® Stellant.
Mpotunokasauhsi. Lii npuctpoi Ta 3acobu He
NPU3HAYEHO NS BUKOPUCTAHHS 3 AeKinbkoma
natlieHTamm, BBeAeHHS nikie, XiMiotepanii Ta iHLmMX
BapiaHTiB BUKOPUCTAHHS He 3a3Ha4eHIX B IHCTYKL.
06mexeHui npopax. Tinbku 3a NPUIKCOM Nikapsi.

A\ Monepemxenns

[ins obnagHaHHs, sike NpU3HadeHe Ans
0AHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS, 3ayBaxTe. Bupio
npu 7 nuwe Ans 0

He cT i3yiTe, He 0GP 7

1 He BUKOPUCTOBYIATE HOro NOBTOPHO. 3acobu,
po3pobneHi Ta npu3HaYeHi nuwe Ans

Te

° P! ) P!
3aCTOCOBYBATH NUWIE OAMH pa3. MoBTOpHE
BIUKOPUCTaHHS OZIHOPa30BIX 3aC0BiB CTBOPIOE UK
HeCnpaBHOCTI NPUCTPOIO Ta HeBeaneky Ans nalieHTa.
[MoTeHLUjitHi HecnpaBHOCTI MPUCTPOIO BPaXOBYIOTb
3HaYHe 3HOLLIEHHS KOMMOHEHTIB Yepes Tpusane
BMKOPUCTaHHS!, HECMPABHOCTI KOMMOHEHTIB | 3601
cuctemu. [lo pu3vkiB Ans navlieHTa Hanexartb
TPpaBMM, CIPU4UHEH HECPABHICTIO MpUCTpoio abo
iHcbiKyBaHHAM, Sike TpanMAoCs TOMY, WO NPUCTPIil He
BYB NpU3HAYEHUI NS O4YNLLEHHS il NOBTOPHOT
crepunisavji.

He p yiTe, AKIWO 7 naket
BiAKpUTMI abo nowkomxeruii. Binkputa abo
TIOLIKOZDKEHHS! YNaKOBKa YY1 BUKOPUCTAHHS
3iNCOBAHIX KOMMOHEHTIB MOXE MPU3BECTU A0
TpaBMyBaHHs naljieHTa abo onepatopa. BisyansHo
nepesipTe BMICT | yNakoBKy Nepefi BUKOPUCTaHHSAM.

BUTOKM KOHTPACTHOI Pe4OBUHM aBO PO3PUBU
TPYGOK MOXYTb NPU3BECTH 40 TPABMYBaHHSA
nauieHTa a6o nikaps. MepekoHaiTecs, Lo Wnsx
pinvHY He nepekpuTUit. He nepesuLLyiiTe TCK

400 chynTis Ha kB. Atoim (2750 kMa). Bukopuctahs
Binbworo Trcky abo okmioaii Ha LNSXY PiANHY MOXYTb.
NpW3BECTY 10 BUTOKIB a60 pPo3puBiB.

/\ MonepexenHst

SIKwo wnpuy He Gyae HaneXHUM YUHOM
i A, MOXHa TH nauj He

LLlo6 miimi3yBaT pU3ki MoBITPsHOT emBonii,

nepeKoHaTECs, LLO BIANOBIAANLHICTL 33 3aMOBHEHHS

LuNpyLia nsirae Ha ofgHoro nikapsi. He amiHtoiiTe nikapis

nig Yac npoueaypy. MpoTe, sikiLo 3MiHa Mae BinbyTuCs,

nepeKoHanTeCs, LLO HOBMIA Nikap NEPEBIPSE, YU HEMAE B

piauHi NoBITpS.

3aBaHTaxeHHA Ta NiAroTosKa A0 po6oTH WNpuUua

3a 1ONOMOTO0 NPUCTPOIO 03YBaHHA PiANHM a6o

Tpy6ku Ans weuakoro 3anoBHeHHs Quick Fill Tube

(QFT)

IH'ekTop MEDRAD® Stellant NiATPUMYE 3aBaHTAKEHHS

SIK BPY4HY, TaK | aBTOMaTM4Ho. [lofaTkosi iHCTpyKuii

[vB. B iHCTPYKUIi 3 ekcnnyaraLyii iv'ekropa MEDRAD'

Stellant.

3aBaHTaXeHHs iH'ekTOpa MEDRAD® Stellant

BPYYHY:

1.BcTaHoBiTb HOBMIA LWINPUL.

2.BcTaHoBiTh MPUCTPIil A03YBaHHS pianHM abo TpybKy
QFT Ha KiHeLb WwnpuLia, NoBepHiTb BiA 1/4 06epTy Ao
He BinbLue Hix 1/2 06epTy. M Yac BCTaHOBMEHHS He
npuKknagaite HagMipHoi cunn.

3.BcrasTe npucTpiit 403yBaHHs pianHu abo TpybKky
QFT B /pKepeno pifvHY Ta 3anoBHiTL WNPHL 33
[I0NIOMOTOK0 KHOMKIA 33BaHTaXKEHHS!.

4.BvBepiTb NOBITPS.

5. 3HiMiTb NPUCTPiit 03yBaHHS piauHn abo Tpybiky QFT.
Nin'enHaiiTe 0AHOPa30BMit KOMNNEKT TpybOK.

6. [loTpumyiiTech iHCTPYKLit Y posaini «BcTaHoBNEHHs
3'e7IHyBanbHMX TPYGOK».

ABTOMAaTUYHE 3aBaHTaXeHHs iH'eKTOpa MEDRAD®

Stellant 3 BUKOPUCTaHHAM NPUCTPOLO [O3YBAHHA

piAuHY abo Tpy6ku QFT:

1.BcTaHoBiTb NpoTOKON GNIOKyBaHHS.

2.BCTaHOBITb HOBMI LMWL,

3.BcraHoBiTb NpUCTPiit 403yBaHHS piauHK abo Tpybky
QFT Ha KiHeLib LUNpuLa, NoBEPHITh Bif 1/4 0bepTy Ao
He BinbLue Hix 1/2 06epty. MMin Yac BCTaHOBNEHHS He

cunn.

BUMKOHYiTe 3aBaHTaxeHHs abo iH'eKLii, SKLLO Wwhnpuy
He 3aKPINMEHO HANEXHIM YUHOM.

ByabTe oGepexHi nia 4ac BUKOPUCTAHHS Ta Konu
BCTaBNAETE NPUCTPIl O3YBaHHA PiAMHM B
NNAWKY 3 KOHTPACTHOK PeyoBUHOHK. [TpucTpiit
J103yBaHHS! PiAVHM € FOCTPUM i MOXE CTaTU NPUYIMHOI0
TpaBMu.

puknagane H
4.BcrasTe NpUCTPilt A03yBaHHS PianHY abo TpyBky
QFT B mxepeno pianty Ta HaTUCHITL Autoload
(ABTO3aBaHTaXEHHS).
5.Hatucits Fill (3anosHuTy).
6.BvBeniTb nosiTps.
7. 3HiMiTb NpUCTPil 03yBaHHS piavHI abo Tpybky QFT.
Min'eaHaitTe 0aHOPa30BHUiA KOMMNEKT TPYBOK.
8. [loTpumyitTecs iHCTPYKLii y po3aini «BcTaHoBNeHHs
{ TPYGOK».

SIKWO TOPKATUCA KIHLA NPUCTPOIO A03YBaHHSA
piAuHK abo 3’efHaHb cucTemu Jlyep, Le Moxe
npu3BecTy Ao 3abpyaHeHHs. He TopkaiTecs KiHUS
TIPUCTPOIO A103yBaHHS PiH abo 3'€HaHb CUCTEMM
Tyep.

ABTOMaTUY4Ha NiAroToBKa A0 PO6OTH MOXeE
NpaLIoBaT! HeHANEXHUM YUHOM, i, KO
BUKopucToByBaTi SJS-LP-60-T-J abo SJS-PT-J
6e3 JoaaTKoBMX AN i3 NIArOTOBKM BPYYHY, Le
MOXe NpU3BECTH A0 BBeAEHHs noBiTps. LLo6
nepeKoHaTHCS, L0 BCE NOBITPS BUBEAEHO 3 TPYBOK,
MpOBEAiTb NArOTOBKY A0 POBOTU BPYHHY.

3arpo3a GionoriyHoro 3a6pyaHeHHs. He
BUKOPUCTOBYVITE NOBTOPHO OAHOPA3O0BI [kepena
piavHK. BUKopUCTOBYIATE [pKepena pianHm 3rigHo 3
IHCTPYKLisMU BUPOBHMKA.

MosiTpsiHa i3avjis Moxe cnip!

CMepTb 4 cepio3Hi TpaBMM naujienTa. He
nin’earyitTe naLienTa Ao iH'ekTopa, Aok BCe NOBITPS,
1140 3HaXOANTLCS B PiAvHi, He Byae BuseseHo. LLo6
3MEHLUMT IMOBIPHICTb MOBITPsiHOT emBonii, yBaXHO
npoumTaliTe IHCTPYKLT 3 3aBaHTaXeEHHS Ta
BUKOPUCTaHHS iHANKaTOpIB MEDRAD® FluiDots (sKwo
X MOXNMBO BUKOPUCTATY Yy BaLLi cuTyaLyii).

TMoBTOpHE BUKOPUCTAHHS LIbOro BUPOGY MoXe

/\ 3actepexenns

Hi MoXe np ngo
NOWKOAKEHHS KOMMOHEHTIB a60 BUTOKIB.
[MepekoHaiiTecs B HaaiitHOCTi BCiX 3'eAHaHb. He
3aTsryitte ix HaaMipHo. Lle 3MeHLNTb IMOBIPHICTL
BUTOKiB, PO3PYBIB 3'€AHAHHS Ta NOLIKOPKEHHS
KOMMOHEHTIB.

ey

9.HatucHitb Start/Hold (3anyck/yTpumanHs).

MPUMITKA. Mepesipka npoxigHocTi wnaxom acnipauii

3a [JOMOMOTOI0 P4k PYYHOTO KepyBaHH! iH'ekTopa

CTae HEMOXIIMBOIO, SIKILIO Ha KiHL|i 3'€AHYBamNbHOI

TPYGKy BCTAHOBIEHO 3BOPOTHIi knanaH. kLo

MOXTMBICTb acripaLlii € BaXnMBOH, 3HIMITb 3BOPOTHMIA

Knana i nig'eaHaliTe 3'eaHyBanbHy Tpy6Gky Hanpsimy o

KaTeTepa.

BuiiMaHHs wnpuuis

1.Bin'epHalite cucTemy ofHopa3osix Tpybok Bia
3ac00Y NPOHIKHEHHS! B CyANHM. Bin'eaHysath
CUCTEMY OAHOPA30BUX TPYGOK BiA LINPULIA He
060B'A3K0BO.

2.TMoBepHITb LNpUL NpUBnN3HO Ha 1/4 0BepTy NpoTi
TOAVHHVKOBOI CTPIMKM, | 06EPEXHO BUTSMHITL WNpuL
i3 ronoBKM iH'ekTOpa.

3.YTuniayitTe EMHOCTI [kepena piauHm Ta cuctemy
0fHOPa30BIX TPYGOK 3riIHO 3 MONITIKOIO 3aKnazy.

Mpumitka. Mg Yac BUAMaHHS WNPKLB 3 iH'ekTopa

TopLUEHb aBTOMATUYHO MOCYHETLCS Hadap (y

6inbluocti Mopeneit).

MpumiTka. LL06 BUAHSTY LUNPWL, OCTaHHIl PYX NOPLUHS

Mae GyTu cripsiMoBaHuit ynepeg, Le 3aransHa

npaKTIKa. FKLO BaM He BAAETLCS BUMHATI LUNPUL,

TPOBEPHITb PYHKY PYHHOTO KepyBaHHs AN pyXy Brepen

npuBnuaHo Ha oMK 0bepT, Nicns Yoro MoBTOPITh

KpOK 2.

npu3BecTy Ao bionoriuHoro
noripLeHHs BNacTUBOCTei BUpoby Ta/abo
3MEHILEHHs! HOro NPOAYKTUBHOCT. YTUnidyitTe
0[HOPa30Bi YaCTUHN MICNs BUKOPUCTaHHs abo 3a
Gyab-sKoi iMOBIPHOCTI 3a6pyAHEHHS.

i AMB. B IHCTPYKUIT 3

BupaneHHs nnyHxkepa 3i wWnpuua Moxe

p icTh, p TOM 5IKOI
MoXe cTaTh iH(ikyBaHHA nauieHTa. He uiimaiite
MOpLUEHb, W06 3aNOBHITI LUNPKLY.

ekcnnyarauii iH’extopa.

YcTaHoBREHHs wnpuua

BcrasTe wnpuu, AokM BiH He 3adikcyeTbes. MoplueHb
aBTOMATUYHO 34EMUTLCS 3 NNYHKEPOM i NPOLLTOBXHE
11010 B KiHeLb Wnpuua (GinbLuicte Mogeneit). LLio6
3MEHLUMTI PO3MIP i KinbkiCTb Bynbok NOBITPS, O
BTATYIOTECS B LUNPYL| N YaC 3aBaHTaXKEHHS,

PeKC 5 BUKOPUCTOBYBATM NPUCTPIit

BakrepianbHe 3a6pyaHeHHA MOXe BUHMKHYTH,
AKWO WNPULIM BUKOPUCTOBYIOTL ANs 36epiraHHs
KOHTPaCTHUX PeyoByH. BukopuctoByiite
HanoBHeHi WNpuuK Biapasy. YTunisyitte
HEBUKOPVCTAHI 3anOBHEHi MpULM.

[03yBaHHs piauHu Bif Bayer.

BeaneuHicTb i TypGoTa nikapsi pa3om i3 NpuaHayeHo
npoLiEAYypPOIo € HeoBXIAHOK YMOBOIO ATt 3HUKEHHS
PY3VKIB BUHUKHEHHS! MOBITPsiHOT embonii. MMia yac
3aBaHTaXeHHsl rofloBKa iH'ekTopa Mae ByTu
cnpsiosaHa eropy. i Yac iH'exuii ronoska iH'ektopa
mag ByTu cripsiMoBaHa BHI3.

LL{06 YHUKHYTV BMOPCKYBaHHS MOBITPS, WNPULW
Kkomnarii Bayer ocHalleHi iHavkaTopamm MEDRAD®
FluiDots. IHaukatopu MEDRAD® FluiDots cnig
BIKOPUCTOBYBATY Mif} YaC NPUBELEHHS CUCTEM
poGounii cTaH. Fkwo posavensTucs MEDRAD
FluiDots Kpi3b MOpOXHit LWNPWL, MOXHA NOMITUTY
TOYKY, sIKi 3'SBNSIOTECS Y BUTMSA ManeHbKMX BY3bKIX
enincis. Y 3anoBHEHOMY LUMPUILLi TOUKY 36inbLuyOTbCS 1
CTaloTb Mavixe Kpyrnumu. Sk nokasaHo Ha KapTUHL:

o

Banoarenut Wnpuy,

O

Tlopoxsil wnputt
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3'eIHy HOi TPYOKN
1.BuiimiTh 3'eHyBanbHi TPYOKY 3
YNaKoBKY Ta 3HIMiTb KOBaYKX AN
3axuCTy BiA NUAY 3 KoHekTopis Jlyep.
2.TepekoHaiiTecs, WO 3i Wnpuua
BUBE/IEHO BCE MOBITPS.
3.Min'eanaiiTe 3'eaHyBanbHy TpYGky B A
710 LNpKLa, MOBEPHITb Bif
1/4 0bepty Ao He Ginblue Hix 1/2 0bepry. Mi vac
BCTaHOBIEHHA He NpUKNagaiiTe HaAMIpHOT cunm.
4.TepekoHaiTech, Lo 3'eAHaHHs lyep 3akpinneHo Ha
KiHLji Lunpuua Ta nepesipTe, o6 Tpy6ka He
nepekpyyeHa He 3abuTa.
Ko B BUKOPUCTOBYETE 3'eAHYBanNbHY TpyGky 3
T-KOHEKTOPOM, NPUEAHaiTE NPsiMY YaCTUHY
T-koHekTOpa 10 KOHTpacTHOi peyoBuHM (LLinpuy A) Ta
noAoBXKeHHs A0 disionoriyHoro posumHy (Lnpuy B).
SAkwo T-KoHekTop nif'eAHaHo Ao Wwnpuua B, To B
npoLieci NiAroToBky 40 poboTy 3'eaHyBanbHy Tpy6ky
6y1e 3an0BHEHO He NOBHICTIO.
5.Min’enHaiite TpybKy Ans nigrotoBky Ao poGoTn fo
KiHLA cucTemm TpyBok 3 6oky navjienTa, nicns Yoro
nigrotyiite Tpy6ku A0 poboTy, HaTUCHYBLLM Prime
(Migrotysatn).
6. MepekoHalTecs, Lo BCe NOBITPS BUBEAEHO.
7.0BEpHITL FONOBKY iH'€KTOPa BHI3.
8.Bin'enHaitte Tpy6ky ANs nigrotysaHHs [0 @
poboTw, nia'eaHaiiTe TpybKku A0 navjienTa Ta
HaTucHiTb Check For Air (HasiBHicTb nosiTpst
nepesipeHo).



FluiDots musia byt v procese spustania zohladnené.
Indikatory MEDRAD FluiDots vyzeraju v prazdnej
striekacke ako malé zke elipsy. V pinej striekacke
vyzeraju bodky vacsie, skoro okrahle. Pozrite nizsie:

@

Naphend striekatka

O
Prézdna strickacka

V zaujme znizenia rizika embolizacie urcite jedného
operatora na plnenie injekénej striekacky (striekaiek).
Nestriedajte obsluhu v priebehu zakroku. Ak musi
vymena obsluhy prebehnit poas procedury, potom sa
uistite, Ze nova obsluha overila odstranenie vzduchu zo
systému.
Plnenie a predplnenie striekacky pouzitim hrotu
alebo hadicky na rychle naplnenie (QFT)
Striekacku je na injektor MEDRAD® Stellant mozné do
systému vlozit ru¢ne alebo automaticky. Detailnejsie
pokyny néj édete Vv navode na obsluhu injektora
MEDRAD"® Stellant.
Rucné pinenie injektora MEDRAD® Stellant:
1.Namontujte nov( injekénu striekacku.
2.Nainstalujte hrot alebo hadicku QFT na koniec
striekacky o 1/4 otocky az 1/2 otocky. Nepouzivajte
nadmernd silu.
3.Vlozte hrot alebo hadicku QFT do zdroja tekutiny a
napliite striekacku tekutinou s pomocou tlacidla na
naplnenie.
4.Vytlacte vzduch.
5.0dpojte hrot alebo hadicku QFT. Pripojte jednorazovi
hadicku.
6. Postupulte podra pokynov v ¢asti ,Instal4cia hadicky
konektora“.

izku$njami s podro¢ja Studij diagnosti¢nega slikanja.
Indikacije za uporabo: vsebina tega paketa je
namenjena za uporabo pri dovajanju kontrastnega
sredstva ali fizioloske raztopine. Indicirana je za enkratno
uporabo pri enem samem bolniku in namenjena za
injektorje MEDRAD® Stellant.

Kontraindikacije: teh pripomockov ne smete
uporabljati za ve¢ bolnikov, infundiranje zdravil,
kemoterapijo ali druge vrste uporabe, za katere
pripomocek ni namenjen.

Omejena prodaja: samo na zdravniski recept.

0 vseh resnih dogodkih, ki se zgodijo v zvezi s tem
pripomockom, obvestite druzbo Bayer
(radiology.bayer.com/contact) in pristojni lokalni
evropski organ (ali po potrebi ustrezni regulativni organ
v drzavi, v kateri je prislo do dogodka).

/\ Opozorila

Zraéna embolija lahko povzroci smrt ali hude
poskodbe bolnika. Ne prikljucite bolnika na injektor,
dokler iz injekcijske brizge in poti tekocine ne
odstranite vsega zraka. Pozomo preberite navodila za
polnjenje in uporabo indikatorjev MEDRAD® FluiDots
(Ce so na voljo), da preprecite tveganje zraéne
embolije.

Ponovna uporaba tega |zdelka Iahko povzroéi

je uporabnosti
izdelka in/ali tezave pri delovanju. Pripomocke za
enkratno uporabo po uporabi primerno zavrzite.
Zavrzite jih tudi, Ce obstaja kakrdna koli moznost, da
je prislo do kontaminacije.

Vstavite injekcijsko brizgo, tako da se zaskoéi v lezisce.
Bat bo samodejno pomaknil potisni bat naprej na
sprednji del brizge (pri ve¢ini modelov). Za zmanj$anje
koli¢ine zracnih mehurckov, ki bodo dovedeni v
injekcijsko brizgo med pripravo, priporo¢amo uporabo
pripomocka za odmerjeno dovajanje teko¢ine druzbe
Bayer.

Da zmanjsate tveganje zracne embolije, morate delati
pozorno in skrbno ter upo$tevati natancno doloéen
postopek. Med pripravo glavo injektorja usmerite
navzgor. Med injiciranjem glavo injektorja usmerite
navzdol.

Za prepreCevanje vbrizgavanja zraka so injekcg)ske
brizge Bayer opremljene z indikatorji MEDRAD
FluiDots. Med poslo%kom aktivacije morate opazovati
indikatorje MEDRAD™ FluiDots. V prazni brizgi so
indikatorji MEDRAD® FluiDots vidni kot majhne ozke
elipse. VV polni brizgi se indikatorji povecajo in postanejo

skoraj okrogli. Glejte spodaj:

Napolnjena injekciska brizga

O

Prazna injekciska brizga

Da zmanj$ate nevarnost zracne embolije, poskrbite, da
bo odgovornost za polnjenje brizg dodeljena samo
enemu uporabniku. Uporabnikov med postopkom ne
menjajte. Ce se morajo uporabniki zamenjati, poskrbite,

da bo novi uporabnik preveril, da v poti tekocine ni zraka.

Priprava in polnj brizge s f
igle ali cevke za hitro polnjenje (QFT)
Injekcijsko brizgo lahko na injektor MEDRAD® Stellant

Ce z brizge odstranite bat, bo sterilnost brizge
j kar lahko p ¢i okuzbo bolnika. Pri

Zakladné é plnenie inj MEDRAD®

Stellant pomocou hrotu alebo hadicky QFT:

1.Nastavte a uzamknite protokol.

2.Namontujte novu injekénd striekacku.

3.Nainstalujte hrot alebo hadicku QFT na koniec
striekacky maximalne o 1/4 otocky az 1/2 otogky.
NepouZivajte nadmernu silu.

4.Viozte hrot alebo hadicku QFT do zdroja tekutiny a
stlacte tlacidlo Automaticky napinit.

5. Stlacte tlacidlo Naplnit.

6.Vytlacte vzduch.

7.Qdpojte hrot alebo hadicku QFT. Pripojte j

polnjenju brizge ne odstranne bata.

Ce se injekcijske brizge uporabljajo za
shranjevanje kontrastnega sredstva, lahko pride
dc bakterijske kontammacue Napolnjene

ijske brizge ug Odvrzite
neuporabliene napoln]ene injekcijske bnzge

rocno ali samodejno. Podrobna navodila

najdete v navodilih za uporabo injektorja MEDRAD®

Stellant.

Roéna priprava injektorja MEDRAD® Stellant:

1.Namestite novo injekcijsko brizgo.

2.Na konec injekcijske brizge namestite iglo ali cevko
za hitro polnjenje (QFT) in jo zasugite za 1/4 oziroma
najve¢ 1/2 obrata. Namestitve ne izvajajte s
CEezmerno silo.

3.Iglo ali cevko za hitro polnjenje vstavite v vir tekotine

Pri ¢kih, kiso ¢eni kot ckiza
enkratno uporabo, upostevajte: ta |zdelek je
namen]en le enkratni uporabi. Ne s(enlmraj(e ga,

hadicku.

8.Postupujte podfa pokynov v ¢asti ,Indtalacia hadicky

ne gazap 0 uporabo in ga ne

in injekcijsko brizgo napolnite s tekocino. Uporabite
gumbe za pripravo.

4.1ztisnite zrak.

5. Odstranite iglo oziroma cevko za hitro polnjenje (QFT).
Prikljucite komplet cevja za enkratno uporabo.

p jte p V5| prip iza
uporabo so i in potrjeni samo

konektora“.
9.Stlacte tacidlo Start/Zadrzanie.

OZNAMKA: Kontrola priechodnosti aspiraciou
pomocou manualneho gombiku injektora nie je mozna,
ak pouZivate kontrolny ventil na konci hadicky spojky.
Ak je aSpiracia potrebna, odmontujte kontrolny ventil
z hadicky spojky a priamo pripojte hadicku spojky ku
katétru.

Odpojenie striekacky(-iek)

1.0dpojte jednorazovt stipravu hadiciek od pomacky
zaistujlcej cievny pristup. Jednorazovi hadicku
nemusite odpajat od striekacky.

2.0tocte striekackou priblizne maximalne o 1/4 otacky
proti smeru hodinovych ruciciek a opatrne ju
vytiahnite z hlavice injektora.

3.Zlikvidujte nadoby na zdroj tekutiny a injekéna
striekacku s jednorazovou hadickou v stlade so
zésadami zariadenia.

Poznamka: Po odstraneni striekacky z injektora sa

piest automaticky zasunie (u vaciny modelov).

Poznamka: Ak chcete vytiahnut injekénu striekacku,

posledny pohyb piestu striekacky musi byt typicky

pohyb smerom vpred. Ak sa striekacka neda odpojit,

ruéne otocte hlavicu injektora gombikom priblizne o

jednu otacku v smere dopredu, potom zopakuijte krok 2.

Instalacia hadicky konektoru
1.0dpojte hadicku konektora od obalu
a odstrarite prachové kryty na
pripojovych spojkach typu luer.
2.Skontrolujte, ¢i je v8etok vzduch
vytladeny zo striekacky.
3.Pripojte k injekénej striekacke A
hadicku konektoru, maximalne o
1/4 az 1/2 otacky. Nepouzivajte nadmern silu.
4.0verte, Ze pripojové spojky typu luer st zaistené k
vrcholu striekacky a uistite sa, Ze hadicka nie je
zauzlena alebo zablokovana.
Ak pouzivate konektorov hadicku T-spojky, pripojte
priamu ¢ast' T-spojky k nadobe s kontrastnou latkou
(injekena striekacka A) a predIzenie do nadoby s
fyziologickym roztokom (injekéna striekacka B). Ak je
T-spojka pripojené k injekénej striekacke B, naplnenie
nenaplni hadicku konektoru tplne.
5.Pripojte predplfiovaciu hadicku k pacientovmu koncu
stipravy hadiciek a nasledne predpliite hadicku
zatlacenim tlacidla Predplnit.
6.Uistite sa, Ze je vSetok vzduch vytlaceny.
7.0toéte hlavicu konektora nadol.
8.0dstrante trubicku na predplnenie, napojte sa @
na pacienta a stlacte Kontrola vzduchu.

SLOVENSCINA

Uvod: preberite informacije v tem poglavju. Ce boste te
informacije razumeli, vam bo to pomagalo, da boste
pripomocek varno uporabljali.

Pomembna opomba glede varnosti: ta pnpomocek

za enkratno uporabo. Ponovna uporaba
pripomockov za enkratno uporabo lahko povzroci
nevarnost okvare pripomocka in je nevarna za
bolnika. Morebitne okvare pripomocka vkljucujejo
bistveno poslabsanje stanja pripomocka zaradi
predolge uporabe, okvaro sestavnih delov in odpoved
sistema. Morebitne nevarnosti za bolnika vkljucujejo
poskodbe zaradi nepravilnega delovanja pripomocka
in okuzbe, saj pripomocek ni potrjen za ¢iscenje in
ponovno sterilizacijo.

Ne uporabljajte, ce je sterilna ovojnina odprta ali

poskodovana. Ce je ovojnina odprta ali podkodovana
ali ¢e uporabljate podkodovane sestavne dele, lahko
pride do poskodbe bolnika ali uporabnika. Pred vsako
uporabo preglejte ovojnino in njegovo vsebino.

Puscanje kontrastnega sredstva ali predrtje cevja
lahko povzroci telesno poskodbo bolnika ali
uporabnika. Preverite, ali je pot tekocine odprta. Ne
presezite tlaka 400 psi (2750 kPa). Uporaba vecjega
tlaka ali zapore v poti tekocine lahko povzro¢i uhajanje
tekocine ali predrtje.

Ce injekcijska brizga ni pravilno nameséena,
lahko povzroci telesno poskodbo bolnika. Ne
polnite ali injicirajte tekocine, Ce injekcijska brizga ni
pravilno name$¢ena.

Pri delu ziglo in njenem vstavljanju v steklenico s
kontrastnim sredstvom bodite previdni. Igla je
ostra in lahko povzroci telesne poskodbe.

Ce se dotaknete konca igle ali prikljucka Luer,
lahko pride do kontaminacije. Ne dotikajte se konca
igle ali prikljucka Luer.

Brez rocnega p

polnjenje $JS-LP-60-T-J ali SJS-PT-J morda ne bo
pravilno delovalo, lahko pa pride tudi do
vbrizgavanja zraka. Z roénim polnjenjem poskrbite,
da bo ves zrak odstranjen iz cevi.

bioloske Virov teko€in za
enkratno uporabo ne uporabite ponovno. Glejte
navodila za uporabo izdelovalca vira tekocine.

6.Upostevajte navodila v poglavju »Namestitev
povezovalne ceviq.

Vgrajena samodejna priprava injektorja MEDRAD®

Stellant z iglo ali cevko za hitro polnjenje (QFT):

1.Nastavite in zaklenite protokol.

2.Namestite novo injekcijsko brizgo.

3.Na konec brizge namestite iglo ali cevko za hitro
polnjenje (QFT). Zasuite jo za 1/4 oziroma najve¢
1/2 obrata. Namestitve ne izvajajte s ezmerno silo.

4.1glo ali QFT (cevko za hitro polnjenje) vstavite v vir

teko€ine in pritisnite Autoload (Samodejno polnjenje).

5. Pritisnite moznost Fill (Napolni).

6. Iztisnite zrak.

7.Odstranite iglo oziroma cevko za hitro polnjenje (QFT).
Prikljucite komplet cevja za enkratno uporabo.

8.Upostevajte navodila v poglavju »Namestitev
povezovalne cevi«.

9. Pritisnite gumb Start/Hold (Zacni/zadrzi).

OPOMBA: preverjanje prehodnosti s sesanjem s

pomogjo rocnega gumba injektorja ni mogoce, e na

koncu povezovalne cevi uporabljate krmilni ventil. Ce je

sesanje pomembno, odstranite krmilni ventil iz

povezovalne cevi in jo prikljucite naravnost na kateter.

Odstranjevanje injekcijskih brizg

1.Komplet cevja za enkratno uporabo odstranite s
pripomocka za Zilni dostop. Kompleta cevja za
enkratno uporabo vam ni treba odklopiti z injekcijske
brizge.

2.Brizgo obrnite za priblizno 1/4 obrata v levo in jo
previdno izvlecite iz glave injektorja.

3.Vire tekocin ter injekcijsko brizgo s kompletom cevja
za enkratno uporabo odvrzite skladno s pravilnikom
ustanove.

Opomba: ko brizgo odstranite z injektorja, se bo bat

samodejno pomaknil nazaj (pri vecini modelov).

Opomba: ¢e Zelite injekcijsko brizgo odstraniti, se mora

bat zadnji¢ premakniti v smeri naprej, kar je obicajno.

Ce injekcijske brizge ni mogoce odstraniti, zavrtite

gumb za roéni nadzor na glavi injektorja za priblizno en

obrat naprej, nato pa ponovite zgornji korak 2.

Namestitev povezovalne cevi

1.1z ovojnine odstranite prikljuéno
cevkoin s prikljuckov Luer odstranite
protipradne zascite.

2.Preverite, ali je iz injekcijske brizge

A\Svarila

Ce sestavni deli niso pravilno namesceni, se lahko
poskodujejo, lahko pa tudi puscajo. Prepricajte se,
da so vsi prikljucki varno pritrjeni, vendar jih ne privijte
prevec. Na ta nacin boste omejili nevarmnost puscanja,
odklopa in poskodb sestavnih delov.

Zadodatne informacije glejte priro¢nik za uporabo

injekcijskega sistema.

smejo uporabljati ustrezno usposobljeni iki

brizge

3.Povezovalno cev prikljucite na B A
injekcijsko brizgo in jo obrnite za 1/4
oziroma najve¢ 1/2 obrata. Namestitve ne izvajajte s
CEezmerno silo.
4.Preverite, ali je prikljucek Luer pravilno pritrjen na
konico injekcijske brizge in da cevje ni prepognjeno
. ali zamaseno.
Ce uporabljate povezovalno cev s prikljuckom T,
prikljucite ravni del prikljucka T na kontrastno sredstvo
(injekcijska brizga A), podaljSek pa na fiziolodko
raztopino (injekcijska brizga B). Ce je prikljucek T
prikljuéen na injekcijsko brizgo B, povezovalnega cevja
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pri polnjenju ne napolnite do konca.

5. Prikljucite cevko za polnjenje na bolnikov konec
cevja, nato napolnite cev, tako da pritisnete Prime
(Polnjenje).

6.Prepricajte se, da je odstranjen ves zrak.

7.Glavo injektorja obrite navzdol.

8.Odstranite cev za polnjenje, cevko prikijucite @
na bolnika in pritisnite Check For Air (Preverite
prisotnost zraka).

ESPANOL (ESPANA)

Introduccién: lea la informacion que figura en esta
seccion. Entender esta informacion le ayudara a utilizar
el dispositivo de forma segura.

Aviso de seguridad importante: este equipo esta
pensado para ser utilizado por personas con formacion
y experiencia en estudios de diagnostico por imagenes.
Indicaciones de uso: el contenido de este paquete se
utiliza para administrar material de contraste o solucion
salina. Esté indicado para un solo uso en un tnico
paciente con inyectores MEDRAD™ Stellant.
Contraindicaciones: estos dispositivos no deben
usarse con varios pacientes, ni tampoco para la
infusion de medicamentos, quimioterapia o cualquier
otra aplicacion distinta de la indicada.

Venta restringida: sujeto a prescripcion médica.

Se ruega que informen a Bayer (radiology.bayer.com/
contact) y a las autoridades locales competentes de
cualquier incidente grave que se haya podido producir
en relacion con este equipo (o al organismo regulador
pertinente del pais donde se haya producido el
incidente, si procede).

Dansk

Nederlands

Eesti

Frangais

Deutsch

Beskrivelse

Beschrijving

Kirjeldus

Description

Beschreibung

Bemaerk Der henvises til advarsler og
i i ihver

Let op: Lees de waarschuwingen en
inde

karton.

die met elke doos wordt meegeleverd.

Tahelepanu! Vaadake igas karbis olevate

hoiatusi ja

Attention : Reportez-vous aux avertissements
etaux mises en garde du mode d’emploi fourni
dans chaque boite.

Achlung Bitte beachten Sie die Warn- und
in der
die jedem Karton beiliegt

Ikke-pyrogen veeskebane

delikute

Ligne d'injection apyrogéne

Pyrogenfreie
Infusionszuleitung

Ma ikke bruges, hvis pakken er abnet eller
beskadiget

Niet gebruiken indien verpakking is geopend
of beschadigd.

Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi katki

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé
ou ouvert.

Nicht benutzen, falls Packung gedffnet oder
beschadigt ist

Kun til engangsbrug.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Vaid ihekordseks kasutamiseks

Usage unique strict.

Nur zum Einmalgebrauch.

Fremstilingsdato

Datum van vervaardiging

Valmistamise kuupaev

Date de fabrication

Herstellungsdatum

A\ 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 del circuito de liquidos. Lea atentamente las
instrucciones relativas a la carga y uso de los
indicadores MEDRAD™ FluiDots (si procede) para
reducir el riesgo de embolia gaseosa.

||| | 0| @ | 12| >

Skal anvendes inden Vervaldatum Kasutage enne Utiliser avant le Verwendbar bis
Partinummer Lotnummer Partiinumber Numéro de lot Partie-Nummer
Katalognummer Catalogusnummer Katalooginumber Numéro de référence Katalog-Nummer
Antal Aantal Kogus Quantité Anzahl
Eﬂ Steriliseret med ethylenoxid met Stérilisé a l'oxyde d'éthylene Mit Ethylenoxid sterilisiert

Steriiseret ved bestraling.

Gesteriliseerd met straling

Steriliseeritud kiiritamisega

Stérilisé par irradiation.

Strahlensterilisiert.

La reullllzaclon de este producto puede provocar
na del

una
producto o problemas de rendimiento del mismo.
Deshégase correctamente de los articulos
desechables una vez usados o si sospecha que
hayan podido contaminarse.

c € 2797

Angiver at dette produkt er i
overensstemmelse med kravene i European
Medical Device Directive (europzeiske
direktiv for medicinske instrumenter)
93/42/EEC

Geeft aan dat het hulp-middel voldoet aan de
vereisten van de Europese richtlijn
93/42/EEC voor medische apparatuur

Naitab, et seade on vastavuses Euroopa
meditsiiniseadmete direktiviga 93/42/EMU

Indique que le produit est conforme aux
exigences de la directive européenne
93/42/CEE sur les dispositifs médicaux.

Gibt an, daB das Gerat den Voraussetzungen
der European Medical Device Directive
. . fir -
Gerate) 93/42/EEC entspricht,

Denne side op

Deze kant boven

See pool tileval

Cette face vers le haut

Diese Seite nach oben.

La extraccion del émbolo pone en peligro la
esterilidad de la jeringa, por lo que puede causar
infecciones al paciente. No extraiga el émbolo para
llenar la jeringa.

Holdes tort

Droog houden

Hoida kuivas

Protéger de I'humidité

Trocken lassen

Si las jeringas se utilizan para almacenar medios
de contraste, puede producirse una
contammaclon bacterlana Use Ias jeringas

C de las
Jenngas cargadas que no se hayan utilizado.

Skrabelig, handteres forsigtigt

Breekbaar, voorzichtig hanteren

Kergesti purunev, kasitseda ettevaatiikult

Fragile, & manipuler avec précaution

Zerbrechlich! Vorsichtig handhaben.

Lees brugsanvisningen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Vaadake kasutusjuhiseid

Consultez le mode d'emploi

Gebrauchsanleitung lesen

Conrespectoalos di i i como
de un solo uso, tenga en cuenta lo siguiente: este
producto esta indicado para un solo uso. No se
debe reesterlllzar reprocesar ni reut|||zar Los

bles han sido disefi y
valldados para un solo uso. La reutilizacion de los
dispositivos desechables de un solo uso supone un
riesgo para el paciente y puede provocar fallos del
dispositivo. Los posibles fallos del dispositivo incluyen
un deterioro significativo de los componentes con el
uso prolongado, o un fallo de los componentes y del
sistema. Los posibles riesgos para el paciente
incluyen lesiones debidas a un mal funcionamiento
del dispositivo o infecciones, ya que no se han
validado ni la limpieza ni la reesterilizacion del
dispositivo.

@B a3 1=

Ma ikke re-steriliseres.

Niet opnieuw steriliseren

Mitte resteriliseerida

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Rx Only

Ifig. amerikansk lov ma denne anordning kun

saelges af eller pa ordinering fra en licenseret,

praktiserende leege

Volgens de Amerikaanse federale wetgeving
mag dit apparaat uitsluitend door of in
opdracht van een medisch

USA foderaalseaduse kohaselt vdib seadet
miidia ainult litsentseeritud

zorgverlener worden verkocht.

v6i nende tellimusel.

En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, cet
appareil ne peut étre vendu que par un
professionnel de la santé diplomé ou sur
ordonnance médicale

GemaR US-amerikanischer Gesetzgebung darf
dieses Gerat nur an einen Arzt oder auf
arztliche Anordnung verkauft werden.

Autoriseret repraesentant i EU.

Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap.

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses.

Représentant agréé au sein de ['Union
européenne.

Vertretung in der Européischen Union

k|

Producent

Fabrikant

Valmistaja.

Fabricant

Hersteller

No use el dispositivo si el paquete estéril esta
abierto o dafado. Si el paquete esta abierto o
dafiado o se usan componentes dafiados, el paciente
o el operador podrian sufrir lesiones. Examine el
envase y el contenido antes de usarlo.

Ikke fremstillet med naturligt latexgummi

Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex.

Ei ole valmistatud loodusliku kummilateksiga

N'est pas fabriqué a partir de latex de
caoutchouc naturel

Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigt

La fuga de medio de contraste o la rotura del tubo
puede causar lesiones al paciente o al operador.
Compruebe que el circuito de liquidos no esta
obstruido, y procure no superar los 2750 kPa (400
psi). Usar una presion superior y las oclusiones en el
circuito de liquidos pueden provocar fugas o roturas.

Advarsel - Omfatter oplysninger om
omsteendigheder, som kan fare til

Waarschuwing - Wijst op omstandigheden
die bij de patiént of de gebruiker letsel

Hoiatus - teavitab olukordadest, mis vdivad

Avertissement - Souligne les circonstances
pouvant entrainer des blessures

Warnung - Macht auf Umstande aufmerksam,

Wammg personskade eller dad for patienten eller kunnen veroorzaken of zelfs dodelijk kunnen Ioppeda patsiend voi kasutaja vigastuse voi éventuellement mortelles, pour le patient ou die 2u Verletzungen oder }um Tug des
surmaga. " Patienten oder Bedieners fiihren konnten.
operatgren zijn lopérateur.
Forsigtig - Omfatter oplysninger om ; . . N . : N "
Caution omstezndigheder, som kan fore fi Opgelet - Wijst op die het teavitab mis Mise en garde - Souligne les circonstances | Vorsicht - Macht auf Umsténde aufmerksam,

beskadigelse af instrumentet.

hulpmiddel zouden kunnen beschadigen.

vdivad loppeda seadme kahjustamisega.

pouvant entrainer la détérioration du dispositif.

die zu Schéden am Gerat fiihren kdnnten.

Un mal acoplamiento de la jeringa puede causar
lesiones al paciente. No cargue la jeringa nila use
para inyectar a menos que esté correctamente
acoplada.

Nettovaegt

Netiogewicht

Netokaal

Poids net

Netiogewicht

Tenga cuidado al manipular e insertar el punzén
en la botella de medio de contraste. El punzon es
afilado y puede causar lesiones personales.

A
<

Det nationale overensstemmelsesmaerke
bekraefter produkters overensstemmelse med
de tekniske forskrifter, der geelder for dem.

Het nationaal conformiteitsmerk certificeert
dat de producten voldoen aan de technische
voorschriften die op hen van toepassing zijn.

Riiklik vastavusmargis toendab toodete
vastavust neile kohaldatavatele méérustele.

La marque nationale de conformité certifie la
conformité des produits aux réglementations
techniques afférentes.

Durch das nationale Priifzeichen wird bestatigt,

dass die damit gekennzeichneten Produkte mit

den fiir sie geltenden technischen Vorschriften
konform sind.

Si se tocan, el extremo del punzon o el conector
Luer se pueden contaminar. No toque el extremo
del punzon ni el conector Luer.
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Deskripsi

Descrizione

Mpoooy: AvarpégTe GTI TIPOEIBOTIOITEIS Kall
GUOTAOEIS TIPOTOX(G TwV 00NYILY Xpriong
TIOU UTIAPXOUV 0TN GUCKEUaTia ToU KaBe

@pTOKIBwriou.

Figyelem: lasd az egyes csomagolasokban
talalhatd hasznalati itmutatoban szerepld

Perhatian: Lihat peringatan dan perhatian
pada Petunjuk Penggunaan yang dikemas

és

dalam masing-masing karton.

Attenzione: Fare riferimento alle avvertenze e
precauzioni riportate nelle istruzioni per l'uso
incluse in ogni confezione.

ER L BN CRHEENTOZEURHRAED
[E& L DERBRIZSRU T,

Mn Trupetoyévog Sladpopr| uypol

Folyadék nem pirogén Gtvonala

Jalur Cairan Non Pirogenik

Linea del fluido apirogena

IERBEREE

Mnv T0 XpNOIHOTIOIEITE EQV ) CUCKEUTTa £XEI

Ne hasznélja fel, ha a

Jangan gunakan jika kemasan terbuka atau

Non usare se la confezione é aperta o

IOy — SN EEEG . RISHIRL TOSRSEHE(C

avoixBei f) éxer uTToOTEl Jpict csomagolds nyitott vagy sérilt! rusak danneggiata EALBVTZEN.
T pia pévov xprion. Csak egyszeri felhasznalasra Sekali Pakai Saja Esclusivamente monouso. —ERY O
Huepopnvia karaokeurig Gyartas datuma Tanggal Produksi Data di fabbricazione. MEFAR
Avahwon péxpe! Szavatossagi ids Gunakan Sebelum Da usarsi entro il AR
Ap1Bp6g mapridag Gyartési tételszam Nomor Lot Numero di lotio Ay +ES
Ap1Bu6g katakdyou Katalogusszam Nomor Katalog Numero di catalogo hansEs
MNogdma Mennyiség Kuantitas Quantita HE

[sTeriLE[E0]

AmooTeipwpévo pe aiBulevoteidio

Etilénoxiddal sterilizélva

Disterilkan dengan Etilena Oksida

Sterilizzato con ossido di etilene

IFLoA YA FREES

AmooTeipwpévo pe aktivoBoAia

Sugarzassal sterilizalt

Disterilkan dengan iradiasi

Sterilizzato mediante radiazioni

BEHRAE

YTOBEIKkVUEl OTI 1) GUOKEUH CUHOPQUVETaI

Azt jelzi, hogy az eszkoz
megfelel az orvosi

Mengindikasikan perangkat ini memenuhi

R OB R T RS2 154503/42 /EE
C € 2797 e Tig amarmioeig g Evpwaikng Odnyiag eszkozokre vonatkozo persyaratan European Medical Device Ind\caala ::g‘rir::::\:‘g;:::\ev;;:;g;sul\e Lﬂ)im(;m”:f;?j’f:;ﬂgy /EEC
93/42/EOK yia laTpikég Zuokeuég 93/42/EEC rendelet Directive 93/42/EEC. PP e °
AuTi} 1) TIAEUPA TTPOG Ta TTAVW) Alitva Jangan dibalik alto ZOmE%E L
Na Siamnpeiral aTeyvo Szarazon tartva Jaga agar tetap kering tenere all asciutto IR

EUBpauaTo, XeIpIOTE(TE TO e TIPOoOXT

Torékeny, dvatosan kezelje.

Mudah pecah, jangan dibanting

Fragile, maneggiare con cura.

TLE/ . RELGER

ZupBouheureite TG 0BNyieg xpATEWS hasznlati utasités Lexoni udhézimet e pérdorimit Consultare le istruzioni per I'uso EURSARE SR
Na pnv emavamooTeipiveral Ne sterilizald Gjra Jangan Steril Ulang Non risterilizzare BRERT

Rx Only

H Opootovdiakr vopoBeaia Twv H.M.A.
TiepIopiel TV TIWANOT) TG CUOKEURAG auTig
amo 1arpd 1y KAToTIV EVIOARS 1aTpod.

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényben
korlatozza a késziilék értékesitését, amely
csak engedéllyel rendelkezd egészségiigyi
dolgozo altal vagy engedéllyel rendelkezd
egészségiigyi dolgozd megrendelésére
térténhet.

Hukum federal (AS) membatasi penjualan
perangkat ini oleh atau atas pesanan praktisi
perawatan kesehatan berizin.

Ai sensi della legge federale degli Stati Uniti
questo dispositivo pud essere venduto solo da
personale medico-sanitario autorizzato o dietro

prescrizione medica.

ARSI BRI S BARTS. 5D VERPICL
BEXOHIIRESNTVET

[ecTree]

Eioumubcmuevog uvrmpocwmg omv
fl Evwon

Hivatalos képviseld az europai kdzosségben

Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa.

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea.

-0y EORARREA,

Karaokeuaotig

Gyarts

Produsen

Produttore

4 E

Qv gival KATAOKEUATEVO pE ATeS amd
QUOTIKO EAATTIKG

Nem tartalmaz természetes latexgumit.

Tidak terbuat dari lateks karet alami

Non contiene lattice di gomma naturale

RRTLFTVIRUTEHY LA,

Mpoeidotoinon - Zag oupBouAelel yia
TIEPITITWAEIG TIOU MTTOPET va £XOUV oav

Figyelmeztetés - Olyan
korilményekre hivja fel a

Peringatan - Memberi tahu Anda tentang

Avvertenza - Avverte ['utente di circostanze

BE  BEILIAR - (CFEERET. R

Warning AMOTEAEG G ToV TPQULATIONO  To Bavaro Tou figyelmet, amelyek a paciens keadaan yang bisa mengakibatkan cedera | che potrebbero causare lesioni anche fatali al AN BDET
it . vagy a kezeld sériiléséhez vagy atau kematian pada pasien atau operator. paziente o all'operatore. IO °
aoBevA f Tou YeIpIoTr. halaléhoz
Mooy - Za oupBoulete yia Tepmiosig korii‘\lrlnge'fz;(r; f{lﬁ"'e\ a Perhatian - Memberi tahu Anda (entang |y yione . Awerte futent di circostanze che

Caution TIOU UTTOPET Vel £X0UV TV amoTéAeaa T ¥ ! N keadaan yang bisa mengakibatkan y o AR KBUAEEREIBNABET .

Zawiéme ouoKeut figyelmet, amelyek az eszkdz Kerusakan pada perangkat potrebbero danneggiare il dispositivo.

Hame e kérosodésahoz vezethetnek. pada perang

KaBapo Bapog Netto tomeg Berat bersih Peso netto ERES

A
<

To EBviko ojua ouppépewang (EXX)
EMBEBAIIVE! TNV EVAPHOVION TwV TIPOIBVTWY
JE TOUG TEXVIKOUG KavovIaHoUg TTou IaxUouv

yia autd.

A nemzeti megfelelGségi jelolés tansitia,
hogy a termékek megfelelnek a rajuk
vonatkozo miiszaki kovetelményeknek.

Tanda kesesuaian Nasional menyatakan
kepatuhan produk terhadap peraturan teknis
yang berlaku bagi mereka.

Il marchio nazionale di conformita attesta la
conformita dei prodotti alle normative tecniche
che si applicano a tali prodotti,

E0RIEY—7 (NMC) (Li#MA & h 5 HEliTH
BICHT SREOERNEART H5L0TT,
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indepartati supapa de control de pe tubul conector si

conectati tubul conector direct la cateter.

Scoaterea unei/unor seringi

1.Deconectati setul de tuburi de unica folosinté de la
dispozitivul de acces vascular. Setul de tuburi de
unica folosinta nu trebuie deconectat de la seringa.

2.Rotiti seringa efectuand aproximativ un sfert de
rotatie in sens invers acelor de ceasornic, apoi
scoateti cu grija seringa din capul injectorului.

3.Eliminati recipientele de lichid sursa si seringa cu
setul de tuburi de unica folosinta in conformitate cu
politica unitatii.

Observatie: odata ce seringa a fost scoasa din injector,

pistonul se va retrage automat (la majoritatea

modelelor).

Observatie: pentru a scoate seringa, ultima miscare a

pistonului trebuie sa fi fost inainte, aceasta find o

situatie tipica. Daca nu reusiti s& scoateti seringa, rotiti

butonul manual al capului injectorului cu aproximativ o

rotatie in directia fnainte, apoi repetati pasul 2.

Instalarea tubului conector

1.Scoateti tubul conector din pachet,
indepartand capacele anti-praf de pe
mbinérile de tip Luer.

2.Asigurati-va ca intreaga cantitate de
aer a fost purjatd din seringa.

3. Atasati tubul conector la seringa, A
efectuand un sfert de rotatie sau
maximum o jumétate de rotatie. Nu folositi o forta
excesiva la instalare.

4. Asigurati-va ca imbinarea de tip Luer a conectorului

este bine fixata pe varful seringii si ca tuburile nu sunt
rasucite sau obstructionate.
atasati portiunea dreapté a conectorului in forma de T
la substanta de contrast (seringa A), iar extensia la
formé de T este conectat la seringa B, la amorsare,
tuburile conectoare nu se vor umple complet.
pacient al setului de tuburi, apoi amorsati tuburile
apasand pe Amorsare.
7.Rotiti capul injectorului in jos.
8.Indepartati tubul de amorsare, realizati @
prezenta aer.
SRPSKI
Razumevanje ovih informacija ¢e vam pomoci u
bezbednom rukovanju uredajem.
namenjen za upotrebu od strane obucenog osoblja koje
ima iskustvo sa studijama dijagnostickih snimaka.
namenjen za upotrebu prilikom dopremanja kontrastnog
sredstva ili fizioloskog rastvora. Namenjeni su za
MEDRAD Stellant injektore.
ije: Ovi uredaji nisu jeni za
hemoterapiju ili bilo koju drugu upotrebu za koju uredaj
nije predviden.
Prijavite sve ozbiljne incidente do kojih je doslo u vezi
sa ovim uredajem kompaniji Bayer
nadleznom organu (ili, ako je primenljivo,
odgovarajuéem regulatornom organu u zemlji u kojoj je

Daca utilizati un tub conector cu conector in forma de T,
serulfiziologic (seringa B). In cazul in care conectorul in
5.Conectati tubul de amorsare la capétul dinspre
6.Asigurati-va ca a fost purjatd toaté cantitatea de aer.
conectarea la pacient si apasati pe Verificare
Uvod: Pro¢itajte informacije sadrzane u ovom odeljku.
Vazno bezbednosno obavestenje: Ovaj uredaj je
Indikacije za upotrebu: Sadrzaj ovog paketa je
jednokratnu upotrebu kod jednog pacijenta samo uz
upotrebu kod viSe pacijenata, infuziju leka,
Ogranicena prodaja: Samo na recept
(radiology.bayer.com/contact) i lokalnom evropskom
doslo do incidenta).

Ruéno punjenje sistema MEDRAD® Stellant:
1 novu brizgalicu.

A\ Upozorenja

Za uredaje treb

obratlte paznju na sledece Ovaj prmzvod je
samo za

Nemojte ga ponovo sterlllsall obradivati ili
korlstm Ureda]l za jednokratnu upotrebu su

za
upolrebu Ponovna upotreba uredaja za jednokratnu
upotrebu moze da dovede do rizika od kvara uredaja i
rizika po pacijenta. Moguci kvar uredaja obuhvata
znacajno habanje komponente tokom duze upotrebe,
neispravnost komponente i kvar sistema. Moguéi rizici
po pacijenta obuhvataju povredu zbog neispravnosti
uredaja ili infekciju jer nije provereno da i je uredaj
ociscen ili ponovo sterilisan.

2. i Siljak ili cevéicu za brzo punjenje na kraj
brizgalice, sa maksimalnim obrtom od 1/4 do
1/2 kruga. Ne koristite prekomernu silu prilikom
instaliranja.

3.Ubacite Siljak ili cevcicu za brzo punjenje u izvor
tecnosti i napunite brizgalicu te¢noscu, koriste¢i
tastere za punjenje.

4.|zbacite vazduh.

5. Uklonite Siljak ili cevcicu za brzo punjenje. Povezite
komplet cevi za jednokratnu upotrebu.

6. Pratite uputstva iz odeljka ,Instalacija cevéice
konektora”.

Integralno automatsko punjenje sistema MEDRAD®

Stellant pomocu $iljka ili cevéice za brzo punjenje:

1.Podesite i zakljucajte protokol.

2.

Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje
otvoreno ili ostec¢eno. MoZe doci do povredivanja
pacijenta ili rukovaoca ukoliko je pakovanje otvoreno
ili osteceno ili ukoliko se koriste ostecene
komponente. Vizuelno pregledajte sadrzaji pakovanje
pre svake upotrebe.

novu brizgalicu.

3.Instalirajte Siljak ili cevéicu za brzo punjenje na kraj
brizgalice, sa maksimalnim obrtom od 1/4 do 1/2
kruga. Ne koristite prekomernu silu prilikom
instaliranja

jak ili cev€icu za brzo punjenje u izvor
tecnosti i pritisnite Autoload (Automatsko punjenje).

Moze doci do povrede pacijenta ili rukovaoca
usled curenja kontrastnog sredstvaiili pukotina na
cevima. Uverite se da je sistem za protok te¢nosti
otvoren; nemojte premasivati 400 psi (2750 kPa).
Primena veceg pritiska ili okluzija u sistemu za protok
tecnosti mogu dovesti do curenja ili pucanja.

5. Pritisnite Fill (Napuni).

6.Izbacite vazduh.

7. Uklonite Siljak ili cevéicu za brzo punjenje. Povezite
komplet cevi za jednokratnu upotrebu.

8.Pratite uputstva iz odeljka ,Instalacija cevéice
konektora”.

9. Pritisnite Start/Hold (Pocni/Cekaj).

Moze doci do povredivanja pacijenta ukoliko se
brizgalica ne koristi na pravilan nacin. Nemojte da
punite ili ubrizgavate ako brizgalica nije praviino
postavijena.

NAPOMENA: Provera prohodnosti kroz aspiraciju
pomocu dugmeta za ruéno pode3avanie injektora nije
moguca kada se koristi kontrolni ventil na kraju cevéice
konektora. Ukoliko je aspiracija vazna, uklonite
kontrolni ventil sa cevcice konektora i direktno povezite

Budite pazljivi prilikom rukovanja i ubacivanja

cevcicu konektora na kateter.
h 1 KONBIEOTd Ha

Siljka u bocu sa Siljak je
ostar i moZete se povrediti.

1.0dvojite komplet cevéica za jednokratnu upotrebu sa
uredaja za vaskulamni pristup. Komplet cevéica za

Moze doci do kontaminacije ako se dodirne
vrh Siljka ili luer konektor. Nemojte dodirivati vrh
Siljka ili luer konektor.

jednokratnu upotrebu nije potrebno odvojiti od
brizgalice.

2.0krenite brizgalicu za obrt od 1/4 suprotno smeru
kretanja kazaljke na satu i nezno izvucite brizgalicu iz

Moze se desiti da automatsko punjenje ne radi
pravilno i i moze doci do ubrizgavanja vazduha
ukoliko se SJS-LP-60-T-J ili SJS-PT-J koristi bez
dodatnog ruénog punjenja. Koristite ru¢no punjenje
kako biste bili sigurni da je sav vazduh istisnut iz
cevice.

glave injektora.

3.0dlozite posude za izvore te¢nosti i brizgalicu sa
kompletom cevi za jednokratnu upotrebu u skladu sa
politikom ustanove.

Napomena: Kada uklonite brizgalicu sa injektora, klip

ce se automatski uvuéi (kod vecine modela).

Da biste uklonili brizgalicu, poslednji

Opasnost od bioloske kontaminacije. Nemojte
ponovo koristiti izvore tec¢nosti za jednokratnu
primenu. Pogledajte uputstvo za upotrebu
proizvodaca izvora tecnosti.

pokret klipa mora biti ka napred, $to je uobi¢ajeno. Ako
se brizgalica ne moze ukloniti, okrenite dugme za ruéno
podesavanje glave injektora priblizno za jedan okret ka
napred, a zatim ponovite korak 2.

ja cevéice k
1.lzvadite cevéicu konektora iz

/\Mere opreza
Moze doci do oStecenja komponente ili curenja
ukoliko komp nije pravilno i i

Uverite se da su svi spojevi bezbedni; nemojte
prekomemo pritezati. Ovo ¢e pomoci u smanjenju
curenja, odvajanja spojeva i oste¢enja komponenti.

pakovanja, uklanjaju¢i zastitne
poklopce sa luer spojnica.
2.Proverite da li je sav vazduh izbacen
iz brizgalice.
3.Postavite cevcicu konektora na B A
brizgalicu, sa maksimalnim obrtom

Dodatna uputstva potrazite u Priru¢niku za

od 1/4 do 1/2 kruga. Ne koristite prekomernu silu
prilikom instaliranja.

upotrebu injektora.

4.Uverite se da je luer nastavak konektora pricvrséen

Instalacija brizgalice

Ubacujte brizgalicu dok ne ulegne na pravilno mesto.
Klip automatski pokrece potiskivac i gura ga napred do
prednjeg dela brizgalice (kod vecine modela). Za

A\ Upozorenja

Vazdu$na embolija moZe izazvati smrt ili ozbiljnu
povredu pacijenta. Nemojte povezivati pacijenta na
injektor dok sav zarobljeni vazduh ne bude izbacen iz
brizgalice i sistema za protok tecnosti. Pazljivo
procitajte uputstva za punjenje i upotrebu MEDRAD®
FluiDots indikatora (gde je to primenljivo) kako biste
smanijili moguénost nastanka vazdusne embolije.

Ponovna upotreba ovog prmzvoda moze dovesll

je veliCine i koli¢ine mehuri¢a vazduha koji se
tokom punjenja uvuku u brizgalicu, preporucuje se
kori$¢enje uredaja za izdvajanje tecnosti kompanije
Bayer.

Pazljivost i oprez rukovaoca, zajedno sa propisanom
procedurom, neophodni su za minimiziranje
mogucnosti nastanka vazdusne embolije. Usmerite
glavu injektora nagore tokom punjenja. Usmerite glavu
injektora nadole tokom ubrizgavanja.

Da bi se izbeglo ubrizgavanje va%:iuha brizgalice
kompanu%Bayer imaju MEDRAD® FluiDots indikatore.
MEDRAD® FluiDots indikatore treba pospgatrati kao deo
postupka aktiviranja. Kada se MEDRAD® FluiDots

do bioloske il
ili do problema sa radom prmzvoda Pravnno
odloZite elemente za jednokratnu upotrebu nakon
korid¢enja ili ako postoji bilo kakva mogucnost da je
mozda doslo do kontaminacije.

Sterllnost brlzgallce ¢e biti ugrozena, i muze dogi
do infi ij ukoliko je potiski
uklonjen iz hrlzgahce Nemojte skidati potiskiva¢ da
biste napunili brizgalicu.

Moze doci do bakterijske kontaminacije ukoliko se
brizgalice koriste za ¢uvanje kontrastnog
sredstva. Napunjene brizgalice odmah koristite.
Bacite neiskori$¢ene napunjene brizgalice.

ju kroz praznu brizgalicu, tacke izgledaju kao
male uske elipse. Kada se posmatraju kroz punu
brizgalicu, tacke postaju vece, skoro okrugle. U

nastavku pogledajte:

Puna brizgalica

Prazna brizgalica

Da biste minimizirali rizike od nastanka vazdusne
embolije, uverite se da je jednom rukovaocu predata
odgovornost za punjenje brizgalice(a). Nemojte da
menjate rukovaoce tokom postupka. Ako mora da dode
do zamene rukovaoca, postarajte se da novi rukovalac
proveri da li je iz sistema za protok tecnosti izbacen
vazduh.

Punjenje i aktiviranje brizgalice pomocu $iljka ili
cevcice za brzo punjenje (QFT)

Brizgalica S8 moze puniti ruéno ili automatski na
MEDRAD™ Stellant injektoru. Za detaljnija uputstva,
pogledajte Prirucnik za upotrebu sistema MEDRAD
Stellant.

na vrh brizgalice i potvrdite da cev nije presavijena ili
zacepliena.

Ukoliko koristite cevéicu konektora sa T-konektorom,

prikljucite ravni deo T-konektora na kontrastno sredstvo

(Brizgalica A), a produzetak na fiziolo3ki rastvor

(Brizgalica B). Ukoliko je T-konektor povezan na

Brizgalicu B, punjenje nece potpuno napuniti cevéicu

konektora.

5.PoveZite cev za punjenje na kraj kompleta cevéica za
pacijenta, a zatim napunite cev pritiskom na Prime
(Punjenje).

6.Uverite se da je sav vazduh izbacen.

7.0Okrenite glavu injektora nadole.

8.Uklonite cevcice za punjenje, povezite
pacijenta i pritisnite Check For Air (Provera
odsustva vazduha).

SLOVENSKY

Uvod: Precitajte si vetky informéacie uvedené v tejto
Casti. Porozumenie tymto informéaciam je délezité pre
bezpecnu obsluhu zariadenia.

Dalezité bezpecnostné upozornenie: Toto zariadenie
mdze pouzivat len vyskoleny personal

so skusenostami s diagnostickymi zobrazovacimi
vySetreniami.

Indikacie pouzitia: Obsah tohto balenia je uréeny na
pouZitie pri podavani kontrastnej latky alebo
fyziologického roztoku. St indikované len na jedno
pouzitie u jedného pacienta s injektormi MEDRAD®
Stellant.

Kontraindikacie: Tieto zariadenia sa nesmu pouzivat
u viacerych pacientov, na infuziu lie¢iv, chemoterapiu
ani na iné pouZitie, na ktoré nie st indikované.
Obmedzenia predaja: Len na lekarsky predpis
Akeékolvek zavazné udalosti, ktoré nastanu v suvislosti
s tymto zariadenim, hlaste spolocnosti Bayer
(radiology.bayer.com/contact) a va$mu miestnemu
europskemu zodpovednému organu (alebo ked sa to
vztahuje, prisluSnému regulatnému tradu v krajine,
kde doslo k udalosti).
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A\ Vystrahy

a embolia moze
ujmu alebo smrt’ pacienta. Nepnpaja]te pacienta k
injektoru skor ako z drahy tekutiny a injekcie
nevytlacite vSetok vzduch. Pozorne si precitajte
pokyny na zavedenie a pouzivanie indikatorov
MEDRAD" FluiDots (podla konkrétnych okolnosti) na
znizenie rizika vzduchovej embolie.

Opétovné pouzitie tohto produktu méze viest k

) p
alalebo k problémom s vykonom produktu. PouZity
materidl na jedno pouZitie riadne zlikvidujte. V'
opacnom pripade mdze pri nastavovani alebo
pouzivani zariadenia dochadzat ku kontaminécii.

Ak vytiahnete piest zinjekénej striekacky, moze to
ohrozit' sterilitu a sposobit’ infekciu pacienta.
Nikdy neplite striekacku tak, Ze vytiahnete tahadlo.

Pri sklad j latky v inj
striekacke moze dojst’ k bakterialnej infekcii.
Naplnené injekéné striekacky pouzite ihned'.
Zlikvidujte nepouZité viozené |n1ekcne stnekacky

Pri zari
poutzitie je uvedené: Tenlo vyrobok je urceny len
na jedno pouzitie. Nesmie sa opakovane
sterilizovat, spracovavat’ ani pouzivat.
Jednorazové zariadenia su uréené a overené len
na jedno poutzitie. Pri opakovanom pouziti
jednorazovych zariadeni hrozi riziko poruchy
zariadenia a rizikd pre pacienta. Mozné poruchy
zariadenia zahffiajli znaéné opotrebovanie
komponentov pri dlh§om pouZiti, nefunkénost
komponentov a nefunkénost systému. Mozné rizika
pre pacienta zahffiajli zranenie z dovodu poruchy
zariadenia alebo infekcie, kedze zariadenie nie je
uréené na Cistenie alebo opakovand sterilizaciu.

Nepoutzivaijte, ak je sterilné balenie otvorené alebo
poskodené. PouZitie otvorenych alebo poskodenych
baleni alebo poskodenych komponentov méze
spdsobit zdravotnli ujmu pacienta alebo obsluhy.
Pred kazdym pouzitim vizualne skontrolujte obsah a
balenie.

Umk kontrastnel Iatky alebo prasknutle hadicky
ujmu p i alebo
obsluhe Skontrolujte, ¢i |e otvorena draha tekutiny.
Neprekracuite tlak 400 psi (2 750 kPa). Pouzivanie
vy3Sieho tlaku alebo oklizie v drahe tekutiny mozu
sposobit Uniky tekutiny alebo prasknutie hadicky.

moze
paclentow sposobit’ zdravotni u]mu Neplrite ani
nevstrekujte, ak injekéna striekacka nie je riadne
zaistena.

Pri manipuléacii s hrotom a jeho zastivani do ffase
s kontrastnou latkou postupujte opatrne. Hrot je
ostry a moZe sposobit poranenie osdb.

Pri dotyku konca hrotu alebo konektoru luer
méze dojst’ ku kontaminacii. Nedotykajte sa konca
hrotu ani konektoru luer.

Funkcia automatického predplnenia nemusi
fungovat spravne a moze nastat’ vstrekovanie
vzduchu, ak sa konektory SJS-LP-60-T-J alebo
SJS-PT-J pouzivaji bez dodatoéného ruéného
predplnenia. Pouzite ru¢né predplnenie, aby sa

zabezpecilo odstranenie vSetkého vzduchu z hadicky.

Nepouzivajte zdroje tekutin pre jednorazové pouZitie.
Pre viac informécii o zdroji tekutin navstivte navod na
pouZzitie vyrobcu.

@

AUpozornenia

Pri § i hrozi | ie dielov
alebo umk tekutmy Dbane aby boli v3etky spoje
zatiahnuté, nezatahuite ich v3ak prilis. Takto mozete
minimalizovat Unik tekutiny, odpojenie a poskodenie
dielov.

Dalsie pokyny néjdete v navode na obsluhu
injektora.

Instalovanie injekénej striekacky

VloZte injekénd striekacku, kym nezapadne na miesto.
Piest sa automaticky zapoji do piestu striekacky a
postiva ho na predn cast injekcnej striekacky (vacsina
modelov). Na zniZenie objemu a mnozstva
vzduchovych bublin, ktoré sa nasali pri plneni injekénej
striekacky, odpori¢ame pouzit zariadenie na
davkovanie tekutin spolo¢nosti Bayer.

Z hladiska zniZzenia pravdepodobnosti vzniku
vzduchovej embolie je velmi dolezita opatrnost a
doslednost obsluhy spolu s pevne stanovenym
postupom. Po¢as plnenia nasmerujte injektor smerom
nahor. Pocas vstrekovania nasmerujte injektor smerom
nadol.

Injekéné striekacky s%olocnost\ Bayer st vybavené
indikatormi MEDRAD® FluiDots, aby sa predislo
vstrekovaniu vzduchu. Tieto indika’tory MEDRAD®



regulamentar adequada do pais onde ocorreu o
incidente).

A\ Avisos

A embolia gasosa podera provocar morte ou
lesdes graves no doente. Nao ligue um doente ao
injetor até que todo o ar retido tenha sido eliminado da
seringa e do percurso do fluido. Leia atentamente as
instrugdes para o carregamento e utilizagdo dos
indicadores MEDRAD® FluiDots (onde aplicavel) para
reduzir as hipoteses de embolia gasosa.

A reutilizagdo deste produto podera resultar em
inagao bioldgica, d dagéo do produto
elou p ao nivel do do
mesmo. Descarte devidamente os itens descartaveis
apos a utilizagéo ou caso exista qualquer
possibilidade de ter ocorrido contaminag&o.

A esterilidade da seringa sera comprometida, o
que podera resultar em infegéo no doente, caso o
émbolo seja removido da seringa. N&o retire o
émbolo para encher a seringa.

Podera ocorrer contaminagéo bacteriana se as
seringas forem utilizadas para armazenar meio de
contraste. Utilize as seringas carregadas de
imediato. Elimine as seringas carregadas nao
utilizadas.

No caso de dispositivos rotulados para uma tinica
utilizagao, tenha em consideragao o seguinte:
Este produto destina-se apenas a uma Unica
utilizagdo. Nao reesterilize, reprocesse ou
reutilize. Os dispositivos descartaveis foram
concebidos e validados apenas para uma tnica
utilizagao. A reutilizagao dos dispositivos
descartéaveis para uma Unica utilizagéo acarreta
riscos de falha dos dispositivos, bem como riscos
para o doente. Uma falha potencial dos dispositivos
inclui deterioragéo significativa dos componentes com
uma utilizagao prolongada, avaria dos componentes e
falha do sistema. Os potenciais riscos para o doente
incluem les6es devido & avaria do dispositivo ou
infecéo, nos casos em que o dispositivo ndo foi
validado para ser limpo ou reesterilizado.

Nao utilize se a embalagem estéril estiver aberta
ou danificada. Podem ocorrer lesdes no doente ou
no operador se a embalagem estiver aberta ou
danificada ou se forem utilizados componentes

ificados. Inspecione vi: te 0 conteldo e a
embalagem antes de cada utilizagdo.

Podem ocorrer lesdes no doente ou no operador
devido a fugas de meio de contraste ou ruturas do
tubo. Certifique-se de que o percurso do fluido esta
aberto; ndo exceda 400 psi (2750 kPa). A utilizagao
de oclusdes ou pressoes superiores no percurso do
fluido pode resultar em fugas ou ruturas.

associado a um procedimento definido, a fim de
minimizar a possibilidade de embolia gasosa. Vire a
cabega do injetor para cima durante o carregamento.
Vire a cabega do injetor para baixo durante uma injegéo.
Para ajudar a evitar uma injecéo de ar, as seringa%da
Bayer estdo equipadas com indicadores MEDRAD
FluiDots. Os indicadores MEDRAD® FluiDots devem
ser observados como parte de um procedimento de
ativago. Quando os MEDRAD™ FluiDots séo
visualizados através de uma seringa vazia, os pontos
aparecem como pequenas elipses estreitas. Quando
visualizados através de uma seringa cheia, os pontos
ficam maiores, quase redondos. Veja abaixo:

@

Seringa cheia

Seringa vazia

Para minimizar os riscos de embolia gasosa, certifique-

se de que um Unico operador é responsavel por encher

a(s) seringa(s). Nao substitua os operadores durante o

procedimento. Se tiver mesmo de o fazer, certifique-se

de que o novo operador verifica se o percurso de fluido

esta purgado de ar.

Carregar e purgar uma seringa utilizando um

espigao ou um tubo de enchimento rapido (QFT)

A seringa pode ser carregada manualmente ou

automaticamente no injetor MEDRAD® Stellant.

Consulte instrucées mais detalhadas no Manual de

operagéo do MEDRAD® Stellant.

Carregamento manual do MEDRAD® Stellant:

1.Instale uma nova seringa.

2.Instale o espigdo ou 0 QFT na extremidade da
seringa, rodando, no maximo, 1/4 de volta ou
1/2 volta. Nao exerca forca excessiva.

3.Insira 0 espigdo ou 0 QFT na fonte de fluido e encha
a seringa com fluido, utilizando os botdes de
carregamento.

4.Elimine o ar.

5.Retire 0 espigdo ou o QFT. Ligue o conjunto de tubo
descartavel.

6.Siga as instrugdes apresentadas na secgao
“Instalagéo do tubo conector”.

Carregamento automatico integral do MEDRAD®

Stellant com espigéo ou QFT:

1.Defina e bloqueie o protocolo.

2.Instale uma nova seringa.

3.Instale o espigao ou o QFT na extremidade da
seringa, rodando, no méximo, 1/4 de volta ou
1/2 volta. N&o exerca forca excessiva.

4.Insira 0 espigdo ou 0 QFT na fonte de fluido e prima
a opgao de carregamento automatico.

5.Prima a opg&o para encher.

6.Elimine o ar.

7.Retire 0 espigdo ou 0 QFT. Ligue o conjunto de tubo
descartavel.

8.Siga as instrugdes apresentadas na secgao
“Instalagéo do tubo conector”.

9.Prima a opg&o para iniciar/reter.

NOTA: A verificagéo de desobstrugéo através de

Poderéo ocorrer lesoes no doente se a seringa
néo estiver corretamente encaixada. Nao proceda
ao carregamento ou inje¢do sem que a seringa esteja
corretamente encaixada.

Tenha cuidado durante o manuseamento e a
insergéo do espigdo no frasco de meio de
contraste. O espigao é afiado e pode provocar
lesdes.

Podera ocorrer contaminagao se tocar na
extremidade do espigao ou no conector luer.
Néo toque na extremidade do espigdo nem no
conetor luer.

A purga automatica podera nao funcionar
corretamente e podera ocorrer injecdo de ar se
0 SJS-LP-60-T-J ou 0 SJS-PT-J for utilizado sem
purga manual adicional. Proceda a purga manual
para assegurar a remogao de todo o ar do tubo.

Perigo de contaminagéo bioldgica. Nao reutilize
fontes de fluido para uma tnica utilizagao. Consulte
as instrugdes de utilizagéo do fabricante da fonte de
fluido.

/\ Precaugées

A instalagdo inadequada pode resultar em danos
em componentes ou fugas. Certifique-se de que
todas as ligagdes estdo bem fixas; ndo aperte
demasiado. Isto ajudara a minimizar a ocorréncia de
fugas, desligamento e danos em componentes.

Consulte mais instrugées no manual de operagao
do injetor.

Instalar uma seringa

Insira a seringa até a mesma encaixar. O pistdo engata
automaticamente no émbolo e avanga-o para a parte
da frente da seringa (a maior parte dos modelos). Para
reduzir o tamanho e a quantidade das bolhas de ar
aspiradas para dentro da seringa durante o
carregamento, recomenda-se a utilizagéo de um
dispositivo de enchimento de fluido da Bayer.

E essencial vigilancia e cuidado por parte do operador,

piracéo, utilizando o botdo manual do injetor, ndo é
possivel quando se utiliza uma valvula de retengdo na
extremidade do tubo conector. Se a aspiragéo for
importante, retire a vélvula de retengéo do tubo
conector e ligue diretamente o tubo conector ao cateter.
Remover seringas
1.Desligue o conjunto do tubo descartavel do

dispositivo de entrada vascular. O conjunto do tubo

descartavel ndo necessita de ser desligado da
seringa.
2.Rode a seringa aproximadamente 1/4 de volta no
sentido contrario ao dos ponteiros do relogio e, com
cuidado, puxe a seringa para fora da cabega do injetor.
3.Descarte os recipientes da fonte de fluido e a seringa
com o conjunto do tubo descartével em conformidade
com a politica da instituigao.
Nota: Assim que a seringa for removida do injetor, o
pistéo ira retrair automaticamente (maior parte dos
modelos).
Nota: Para remover a seringa, o Gltimo movimento do
pistdo deve ser na diregdo de avango, o que é normal.
Se ndo for possivel remover a seringa, rode o botdo
manual da cabeca do injetor aproximadamente uma
volta na direcdo de avanco e, de seguida, repita o
passo 2.

Instalagéo do tubo conector
1.Retire o tubo conector da
embalagem, removendo as
protegdes contra poeira nos
encaixes luer.
2.Certifique-se de que todo o ar foi
purgado da seringa. A
3.Ligue o tubo conector a seringa,
rodando, no maximo, 1/4 de volta ou 1/2 volta. N&o
exerca forga excessiva.
4.Certifique-se de que o encaixe luer do conector esta
preso na ponta da seringa e confirme que o tubo ndo
esta dobrado nem obstruido.
Se estiver a utilizar um tubo conector com um conector
em T, ligue a porcao reta do conector em T ao meio de
contraste (seringa A) e a extens&o a solugéo salina
(seringa B). Se 0 conector em T estiver ligado & seringa
B, a purga néo ira encher completamente o tubo
conector.
5.Ligue o tubo de purga a extremidade do doente do
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conjunto do tubo e, depois, purgue o tubo premindo a
opgdo de purga.

6.Certifique-se de que todo o ar é purgado.

7.Rode a cabega do injetor para baixo.

8.Retire o tubo de purga, ligue-o ao doente e @
prima a opgéo de verificagéo de presenca de ar.

Introducere: cititi informatiile din aceasta sectiune.
Intelegerea acestor informatii vé va ajuta sa utilizati
dispozitivul in sigurantd.

Nota importanta referitoare la siguranta: acest
dispozitiv este destinat utilizrii de catre persoane
instruite, cu experienta in ceea ce priveste investigatiile
de diagnosticare imagistica.

Instructiuni de utilizare: continutul acestui pachet este
destinat utilizérii pentru administrarea de substanté de
contrast sau ser fiziologic. Este indicat pentru o singurd
utilizare p% un pacient numai fmpreuna cu injectoarele
MEDRAD® Stellant.

Contraindicatii: aceste dispozitive nu sunt destinate
utilizérii pe mai multi pacienti, injectarii de
medicamente, chimioterapiei sau oricarei alte utilizari
pentru care nu sunt indicate.

Restrictii de comercializare: numai pe baza de
prescriptie medicala.

Raportati orice incident grav care a avut loc in legétura
cu acest dispozitiv companiei Bayer
(radiology.bayer.com/contact) si autoritatilor
competente europene locale (sau, daca este cazul,
autoritatilor de reglementare corespunzatoare din tara
in care a avut loc incidentul).

A\ Avertiziri

Atingerea capatului acului de perforare sau

al conectorului de tip Luer poate duce la
contaminare. Nu atingeti varful acului de perforare
sau al conectorului de tip Luer.

Este posibil ca amorsarea automata sa nu
functioneze corect si poate avea loc o injectare de
aer daca tubul SJS-LP-60-T-J sau SJS-PT-J este
utilizat fara amorsare manuala suplimentara.
Pentru a va asigura ca intreaga cantitate de aer este
eliminaté din tuburi, utilizati amorsarea manuala.

Kasakwa

Latvija

Lietuviy

MaxeaoHcku

cunaTTama

Apraksts

Apibidinimas

Onuc

Pericol de contaminare biologica. Nu reutilizati
surse de lichid de unica folosinté. Consultati
instructiunile de utilizare fumizate de producatorul
sursei de lichid.
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/\ Atentiondri

Instalarea necorespunzatoare poate cauza
deteriorarea componentelor sau aparitia unor
scurgeri. Asigurati-va cé toate conexiunile sunt bine
stranse. Nu strangeti excesiv. In acest fel, veti
minimiza scurgerile, deconectérile si deteriorarile
componentelor.

Pentru i tiuni i )
manualul de utilizare a injectorului.

A\ Avertiziri

Embolia gazoasa poate cauza decesul pacientului
sau vatdmarea grava a acestuia. Nu conectati
pacientul lainjector decat dupa evacuarea din seringa
si de pe traseul lichidului a intregii cantitéti de aer
blocat. Cititi cu atentie instructiunile %enlru incércarea
si utilizarea indicatoarelor MEDRAD™ FluiDots (unde
este cazul) pentru a reduce riscul de producere a
emboliei gazoase.

Reutilizarea acestui produs poate duce la

i biologica, deteriorarea p i si/
sau p! privind perf ta produsului.
Eliminati articolele de unica folosinté in mod
corespunzator dupa utilizare sau daca exista
posibilitatea s fi aparut o contaminare.

Daci pistonul este scos din seringa, sterilitatea
acesteia este afectatd, ceea ce poate avea ca
rezultat infectarea pacientului. Nu scoateti plonjorul
pentru a umple seringa.

Depozitarea substantelor de contrast in seringi
poate duce la contaminare bacteriana. Utilizati
imediat seringile incarcate. Eliminati seringile
incércate neutilizate.

in cazul dispozitivelor etichetate ca fiind de unica
folosinta, retineti ur produsul este
destinat unei singure utilizari. A nu se resteriliza,

Dl sau reutiliza. Dispozitivele de unica
folosinta au fost concepute si validate doar pentru
o singura utilizare. Reutilizarea dispozitivelor de
unica folosinta prezinta riscuri de functionare
necorespunzatoare a dispozitivului si riscuri pentru
pacient. Printre posibilele defectiuni ale dispozitivului
se numara deteriorarea unei componente importante
utilizate o perioadé indelungata, functionarea
necorespunzatoare a unei componente si defectarea
sistemului. Printre posibilele riscuri pentru pacienti se
numara vatamarea din cauza functionarii
necorespunzatoare a dispozitivului sau infectarea ca
urmare a faptului ca dispozitivul nu a fost validat
pentru curétare sau resterilizare.

A nu se utiliza dacé ambalajul steril este deschis
sau deteriorat. In cazul in care ambalajul este
deschis sau deteriorat sau daca se utilizeaza
componente deteriorate, poate avea loc vatamarea
corporald a pacientului sau a operatorului. Inainte de
fiecare utilizare, inspectati vizual continutul i
ambalajul.

Scurgerile de substanta de contrast sau rupturile
la nivelul tuburilor pot duce la vatamarea
pacientului sau operatorului. Asigurati-va cé traseul
lichidului este deschis; nu depasiti 400 psi

(2.750 kPa). Utilizarea de presiuni mai mari sau
obstacolele aflate pe traseul lichidului pot duce la
scurgeri sau rupturi.

Cuplarea necorespunzatoare a seringii poate duce
la vatdmarea pacientului. Nu incarcati si nu injectati
substante decét dacé seringa este cuplata
corespunzator.

Manipulati si introduceti cu grija acul de perforare
in recipientul de substanta de contrast. Acul de
perforare este ascutit si poate cauza vatamare
corporald.

unei seringi

Introduceti seringa pana cand se fixeaza printr-un clic.
Pistonul actioneaza automat plonjorul si il impinge in
partea din fa;é a seringii (la majoritatea modelelor).
Pentru a reduce dimensiunea si cantitatea bulelor de
aer aspirate in seringd in timpul incércérii, se
recomanda utilizarea unui dispozitiv de dozare a
lichidelor de la Bayer.

Vigilenta si atentia operatorului, impreuna cu o
procedura stabilitd, reprezinté elemente esentiale
pentru minimizarea posibilitatii unei embolii gazoase.
In timpul incarcérii, orientati capul injectorului in sus. In
timpul unei injectari, orientati capul injectorului in jos.
Pentru a evita injectarea de aer, seringile Bayer sunt
prevézute cu indicatoare MEDRAD® FluiDots.
Urmarirea indicatoarelor MEDRAD® FluiDots trebuie s&
faca parte din procedura de armare. Cand indicatoarele
MEDRAD® FluiDots sunt privite printr-o seringa goald,
acestea apar sub forma de elipse mici si inguste. Cand
sunt privite printr-o seringa plina, acestea devin mai
mari, aproape rotunde. A se vedea mai jos:

@

Seringd umpluta

O
Seringa goala

Pentru a minimiza riscurile de embolie gazoasa,
asigurati-va cé este numit un singur operator
responsabil cu umplerea seringii/seringilor. Nu
schimbati operatorii in timpul procedurii. In cazul in care
este nevoie de fnlocuirea unui operator, asigurati-va ca
noul operator verifica daca aerul este eliminat de pe
traseul lichidului.

Incércarea si amorsarea seringii cu ajutorul unui ac

de perforare sau al unui tub pentru umplere rapida

(QFT - Quick Fill Tube)

Seringa poate fi Tncgrcaté manual sau automat pe

injectorul MEDRAD"™ Stellant. Pentru instructiuni m%i

detaliate, consultati manualul de utilizare MEDRAD

Stellant.

Incércarea manuala pe MEDRAD® Stellant:

1.Instalati o seringé noua.

2.Instalati acul de perforare sau tubul QFT pe capatul
seringil, efectuand un sfert de rotatie sau maximum o
jumatate de rotatie. Nu folositi o forta excesiva la
instalare.

3. Introduceti acul de perforare sau tubul QFT n sursa
de lichid si umpleti seringa cu lichid utilizand
butoanele de incarcare.

4.Eliminati aerul.

5. Scoateti acul de perforare sau tubul QFT. Conectati
setul de tuburi de unicé folosinta.

6. Urmati instructiunile din sectiunea ,Instalarea tubului

. conector”.

incarcarea integral automati pe MEDRAD® Stellant,

cu acul de perforare sau tubul QFT:

1. Setati si blocati protocolul.

2.Instalati o seringé noud.

3.Instalati acul de perforare sau tubul QFT pe capétul
seringii, efectudnd un sfert de rotatie sau maximum o
jumétate de rotatie. Nu folositi o forta excesivé la
instalare.

4.Introduceti acul de perforare sau tubul QFT in sursa
de lichid si apasati pe Incarcare automata.

5.Apasati pe Umplere.

6. Eliminati aerul.

7.Scoateti acul de perforare sau tubul QFT. Conectati
setul de tuburi de unica folosinta.

8.Urmati instructiunile din sectiunea ,Instalarea tubului
conector”.

9.Apasati pe Pornire/Asteptare.

OBSERVATIE: verificarea permeabilitati prin aspirare

cu butonul rotativ manual al injectorului nu este posibila

atunci cand utilizati o supapa de control pe capétul
tubului conector. Daca aspirarea este importantd,
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MapTus Hemipi HE S Partijas numurs Serijos numeris Cepucky 6poj
Katanor Hemipi Stg2l s Kataloga numurs Katalogo numeris Katanowkv 6poj
B Catbl 22 Daudzums Kiekis KeanTutet
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OTUNEHOKCHANEH CTEPUTbEHTEH

Sterilizéts ar etilena oksidu

Sterilizuota etileno oksidu

CTepUNMaNpaHo Co ETUTIEH OKCHA

Vippaauauysamer cTepunbaeHreH

Sterilizéts, izmantojot apstarosanu

Sterilizuota spinduliuote

CTepunmaNpaxo co oMol Ha 3paderbe

C € 2797

KypbinfoibiH 93/42/EEC caHab MeauuMHanbik
KypbinFbinapra KaTbicTbl Eypona
MPEKTUBACHIHbI TananTapbiHa caii exeHin
Ginpipeai.

2RI RY AZ I NE
93/42[EEC RAE ELotD ASS
LIELICH

Norada, ka §T ierice atbilst Eiropas
Medictnisko iericu Direkfivai 93/42/EEK

Rodo, kad prietaisas atitinka Europos
medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB
reikalavimus.

YkayBa feka ypeaor e BO COrmacHocT co
Gapatara Ha EBponckaTa avpekTvsa 3a
MefMUMHCKM ypean 93/42/EE3.

tt

Ocbl Xarbl X0Fapbl Kapaizp!

0IZ0l fILLICH

So pusi uz augiu

Sia puse aukstyn

Osaa cTpaHa Harope

KypraK kyiine cakTaHbis

Sargat no mitruma

Laikyti sausai

[la ce uyBa cyBo

ChIHFbILL 3aT: abaiinan ycTaHbla

Plistoss, rikoties uzmanigi!

Gali suduzti, elgtis atsargiai

Kpuunuso, nocranysajte BHUMATENHO

Mainanany HyckaynbiFbiH KapaHbI3

Skatiet lieto3anas instrukciju

és naudojimo it

ceco 3a ynotpea

®|B|-a|¥ ]l

Kaiira crepunbaeyre Gonmaiiabi

THAZGHA| DA AIR

Nesterilizét atkartoti

Nesterilizuoti pakartotinai

[la He Ce CTEpUNUIUPa NOBTOPHO

Rx Only

Denepanibik 3aH GoitbiHwa (AKLL) Gyn
KYPbINFbI Tek Aapirep TapankiHa Hemece
OHbIH TancobIpbickl GovibiHWA caTyFa pykca

Federala (ASV) likumdosana ierobezo §is
ierices pardosanu - tikai praktizejosiem

Pagal federalinius jstatymus (JAV) 8is
prietaisas tik I

®epnepanHyot 3akoH (CAL) ja orpaHiuyysa

sveikatos prieZidros specialistui arba pagal jo

Ha 0BOj ypea 0A CTpaHa Ha unu
110 Hapayka Ha MMUEHLYPAHO 3IpaBCTBEHO

ASLICH arstiem vai péc vinu pasiifijuma.
eTinren nurodyma ue.
Eypona KoramaacTbifbiHaarsl yakineTTi exin. fE SSH AU Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena. |oaliotasis atstovas Europos Bendrijoje Osnacren HDE;(;T::::::O Esporarara
“ Onpipywi HZELH Razotajs Gamintojas Mpoussoguten

‘Tabuev Kayuyk naTekciMeH Kacanmaran

Nav izgatavots no dabigas gumijas lateksa

Sudétyje néra natliralaus gumos latekso

He e HanpaBeHo 0 NPUPOIHa ryma NaTexc

Mpeaynpeaysatse — Be coseTysa 3a

Abaitnanba! xasbanaps! - emaenyuwi Hemece F-ENLE AT a2 P Ispéjimas: pranesama apie aplinkybes, dél
Warning onepaTop/iblH XapakaTbiHa HeMece enimiHe SOLE A E = AE A EES Bridingjums - norada uz apstaiem, kas var kuriy pacientas arba operatorius gali buti OKOTHOCTHTE KO/ B4 MOKene A2 A08eAaT A0
KeI CoFRTLIH KaFANaD AaH CAKTAHASDARL. oo ELIC - izraisit pacienta vai operatora traumu vai navi. susalot atba mir MOBPEAA WM CMPT Ha NaUVEHTOT i
AalinapnaH caKTaHabIpasy EE - onepaTopor.
Eckepty xa36anapsi - KypsinfiHl - . . . " . | Mepxa Ha npetnasnueoct — Be coserysa
. Py Pei = KYp . " FO - TR0 £401 20E 2= U= |Piesardzibai - norada uz apstakiem, kuri var | Démesio! pranesama apie aplinkybes, dél P P v
Caution 3aKeIMaanyblHa oKeneTiH araaiinapaan e dEHELD 33 OKOMHOCTUTE KoM 611 MOXene fa foBeaaT

CaKTaHbIpafbl.

izraisiterfces bojajumus.

kuriy prietaisas gali biti paZeistas.

[0 OWITETYBAtE Ha YPesor.

Tasa canmarbl

Neto svars

Neto svoris

Heto Texura

[
<

¥nTTbIK CTaHaapTTapFa calikecrik Genric

PAiH onapra
epexenepre Cait ekeHiH kyanaHabIpazbl.

=0t Hetd 0F3(NMC)= IS0l ai e

Esots HEYE

Nacionala atbilstibas zime apliecina produktu
atbilstibu attiecinamajiem tehniskajiem
noteikumiem.

Nacionalinis atitikties Zenklas patvirtina
produkty atitiktj jiems

HalvoHanHara o3Haka 3a cooGpasHocT
M0TBPAYBa A€ka NPOUIBOANTE Ce BO

reglamentams.

COTIAaCHOCT CO nponvcy Kou ce
OfIHECYBaAT Ha HYB.




/\ Perspéjimai

stdmoklio judesys turi bti | priek] (kas yra jprasta). Jei
Svirksto isimti negalite, pasukite inzektoriaus galvutés

Norsk

Polski

Portugués

Portugués (Europ.)

Roména

Beskrivelse

Opis.

Descrigao

Descrigao

Descriere

Viktig: Se advarsler og forsiktighetsregler i
bruksinstruksjonene som felger med i hver
eske.

Uwaga: Nalezy zapoznat sig z ostrzezeniami
i przestrogami zawartymi w Instrukcji uzycia
znajdujacej sig w kazdym kartonie.

Atengéo: Consulte as adverténcias e
precaugdes nas Instrugdes de Uso que
acompanham cada caixa.

Atengéo: consulte 0s avisos e precaugdes
nas Instrugdes de utilizagao fornecidas em
cada embalagem.

Atentje: consultati avertizarile si atentionarile
din instructiunile de utilizare incluse in fiecare
ambalaj.

Ikke-pyrogen veeskebane

Sciezka plynu niepirogenna

Percurso de liquido ndo pirogénico

Caminho de fluido apirogénico

Calea fluidului non pirogenic

Ma ikke brukes hvis pakken er apnet eller
skadet

Nie nalezy uzywac jezeli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone

Néo utilizar se a embalagem estiver aberta
ou danificada

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta
ou danificada

Nu utilizatj daca ambalajul este
deschis sau deteriorat

Bare fil engangsbruk

Tylko do jednorazowego uzytku

Nao reutilizar Uso Unico

Para uma Unica utilizagdo

Numai de unicé folosinta

Automatinio pripildymo sistema gali netinkamai
veikti ir galima [swrkstl oro, jelgu SJS-LP-60-T-J
arba $JS-PT-J

éle mazdaug du i priekj, tuomet
pakartokite 2 veiksma.

nepripildant rankiniu biidu. F p\ldykne rankiniu
btdu, kad i§ vamzdeliy buty i$stumtas visas oras.

Biologinio uzterSimo pavojus. Nenaudokite
pakartotinai vienkartinio naudojimo skysciy, Saltiniy.
Vadovaukités skyscio $altinio gamintojy naudojimo
instrukcijomis.

A\lspéjimai

Tinkamai nesumonlavus komponentu, juos

1.18imkite jungiamaji vamzdelj i§
pakuotés; nuo Liuerio jungéiy
nuimkite dulkiy apsauginius
gaubtelius.
2.Patikrinkite, ar i$ Svirksto iSstumtas
Visas oras. B A
3. Prijunkite jungiamajj vamzdelj prie
$virkto, 1/4-1/2 stikio daugiausia. Nejunkite per
didele jéga.
4.Patikrinkite, ar Liuerio jungtis gerai prijungta prie
Svirksto galo ir ar vamzdeliai nesulinke ir
neuzsikims

galima pazeisti, arba galimi
nuotékiai. Patikrinkite, kad visos jungtys bty
prijungtos tvirtai, taciau ne per stipriai. Taip
sumazinsite nuotékiu, atsijungimo ir komponenty,
pazeidimo pavoju.

Daugiau nurodymy zidirékite inzektoriaus
naudojimo vadove.

e 2| @@ |l >

Produksjonsdato Data produkcji Data de fabricagéo Data de fabrico Data fabricatiei
Brukes for Nalezy uzy¢ przed Utilizar antes de Validade A se folosi inainte de
Partinummer Numer partii produktu Numero do lote Numero do lote Numar lot
Katalognummer Numer katalogowy Numero do catalogo Referéncia Numér de catalog
Antall llos¢ Quantidade Quantidade Cantitate

[sTeriLE[E0]

Sterilisert med etylenoksid

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Esterilizado em 6xido de etileno

Esterilizado com oxido de etileno

Sterilizat cu oxid de etilend

Sterilisert med straling.

y: i przez

por radiagao.

Esterilizado por irradiagao

Sterilizat prin iradiere

c € 2797

Angir at enheten imatekommer kravene i EF-
direktivet for medisinsk utstyr -93/42/EEC

Oznacza, ze urzadzenie spefnia wymogi
Europejskiej Dyrektywy w Sprawie Wyrobow

Indica a conformidade do dispositivo com os
requisitos da Diretiva Européia de

Indica que o dispositivo esta em
conformidade com os requisitos da Directiva
Europeia 93/42/CEE relativa a dispositivos

Dispozitiv conform cu cerintele
Directivei Europene pentru
Dispozitive Medicale

Medycznych 93/42/EEC Dispositivos Médicos 93/42/CEE médicos. 93U2EEC
T T Denne side opp Ta strong do gory Este lado para cima Este lado para cima Aceasta fata in partea de sus
Behold Ter Choni¢ przed wilgocia. Manter seco Manter seco Mentinetj uscat

Skjert, handteres med forsiktighet

Zawartos¢ krucha, obchodzic sig ostroznie.

Fragil, manuseie com cuidado

Frégil, manusear com cuidado

Fragil. A se manipula cu grija!

Se bruksanvisningen

Zapoznaj sie z instrukcja uzycia

Ver as instrugdes de uso

Consulte as instrugdes de utilizagao

Consultatj instructiunile pentru utilizare

@13l

lkke Resteriliser

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nao reesterilize

Nao reesterilizar

NU resterilizati

Rx Only

I'henhold til amerikansk lovgivning kan dette
utstyret bare selges av lege eller pa ordre fra
lege.

Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz
tego urzadzenia wylgcznie do przypadkow

sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.

A legislagdo federal dos Estados Unidos
restringe a venda deste dispositivo por
profissionais médicos ou mediante pedido de
profissionais médicos.

Alei federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a profissionais de saide
autorizados ou mediante prescri¢ao de um
profissional de salde autorizado.

Legile federale (din S.U.A.) limiteaza
vanzarea acestui dispozitiv, comercializarea
fiind posibila doar de catre un medic autorizat
sau la recomandarea acestuia

w Unii autorizado na C autorizado na C idad autorizat pentru Ce itate
Autorisert representant i EU. . y -
Europejskiej. Europeia. Europeia. Europeana.
d Produsent Producent Fabricante Fabricante Producétor

Inneholder ikke naturgummilateks

Niewykonane z naturalnej gumy lateksowej

Néo é fabricado com latex de borracha natural

Néo fabricado com latex de borracha natural

Nu este realizat cu latex din cauciuc natural

Advarsel - varsler deg om forhold som kan

- Adverte sobre

o] zenie - Ostrzega o

Aviso - Avisa-o de cil que

-Va a asupra

Warning fore til skade eller ded pa pasienten eller [ mogacych spowodowac zranienie lub $mier¢ | que poderao resultar em lesdes ou morte do podem resultar em lesdes ou morte do circumstanielor care pot cauza ranirea sau
operataren. pacjenta lub osoby obstugujace] urzadzenie. paciente ou do operador. doente ou operador. decesul pacientului sau operatorului
Srodki ostroznosci - Ostrzega o . : : Atentie - V4 atenioneaza asupra
. Forsiktig - varsler deg om forhold som kan . 9 . Precaugdes - Adverte sobre a o — Avisa-o de a que i W P
Caution N okolicznosciach mogacych spowodowat . A o circumstantelor care pot cauza deteriorarea
fore til skade pa utstyret } que poderao resultar em danos ao dispositivo.| ~ podem resultar em danos no dispositivo. o
uszkodzenie urzadzenia. dispozitivului.
Nettovekt Masa netto Peso liquido Peso liquido Greutate neta

A
<

Det nasjonale samsvarsmerket sertifiserer at
produkter overholder tekniske forskrifter som
gjelder for dem.

Krajowy znak zgodnosci potwierdza, ze
produkty sa zgodne z obowigzujacymi dla
nich wymogami technicznymi.

A Marca Nacional de Conformidade certifica
a conformidade dos produtos em relagao as
regulamentagdes técnicas aplicaveis a eles.

A marca nacional de conformidade certifica a
conformidade dos produtos com os.

regulamentos técnicos que a eles se aplicam.

Marcajul national de conformitate certificd
faptul ca produsele sunt conforme cu
reglementarile tehnice care se aplica in cazul
lor.

Perucrpauns MU & PocanpaBHansope

WWW. t.ru | inf

Tt.ru

Svirksto prijungimas

|dékite ir stumkite Svirksta, kol jis uzsifiksuos. Stamoklis
automatikai prijungia plunzer{ ir pastumia ji | SvirkSto
priekj (daugumos modeliy). Kad pildant $virksta { ji
patekty kuo mazesni ir kuo maziau oro burbuliuky,
patartina naudoti ,Bayer skysciy paskirstymo itaisa.
Siekiant sumazinti oro embolijos tikimybe, batinas
operatoriaus budrumas ir priezitra kartu su nustatyta
procedura. Pildant, inzektorius turi bati pakeltas.
|3virkS¢iant, inzektorius turi bati nuleistas.

Kad neisw&kslq oro, ,Bayer" $virkStuose yra jtaisyti
,MEDRAD™ FluiDots" %dlkalonal UZtaisant sistema,
bdtina stebetl ,MEDRAD™ ,FluiDots" indikatorius.
Ziarint { MEDRAD® FluiDots* per tuscia $virksta,
taSkai atrodo kaip mazos siauros elipsés. Kai Ziorima
per pilng Svirksta, taskai tampa didesni, beveik apvalds.

Ziarékite toliau:

Pripidytas Svikstas

Tusias svirkstas

Norédami sumazinti oro embolijos pavojy, pasirlpinkite,

kad vienas operatorius baty paskirtas specialiai virk$tui

(-ams) pripildyti. Per procediira nekeiskite operatoriy.

Jeigu reikia keisti operatoriu, naujasis operatorius turi

patikrinti, ar i§ skysciy sistemos iSstumtas oras.

Svirksto pildymas naudojant smaiga ar greitojo

pildymo vamzdelj (GPV)

MEDRAD® Stellant* inzektoriuje Svirksta galima pildyti

rankiniu btdu arba automatiskai. ISsamesniy nurodymy,

Ziarékite ,,MEDRAD® Stellant* naudojimo vadove.

»MEDRAD" Stellant“ pildymas rankiniu bidu

1.Prijunkite nauja Svirksta.

2.Prie 8virksto galo prijunkite smaiga arba GPV,
daugiausia 1/4-1/2 stkio. Nejunkite per didele jéga.

3. |kiskite smaiga arba GPV | skyscio $altinj ir,
spausdami pildymo mygtukus, pripildykite Svirksta
skyscio.

4.13stumkite ora.

5. Nuimkite smaiga ar GPV. Prijunkite vienkartiniy
vamzdeliy rinkin|.

6.Vadovaukités nurodymais skyriuje ,Jungiamujy
vamzdeli% montavimas®.

»MEDRAD" Stellant“ jmontuota automatinio

pildymo smaigu arba GPV sistema ,,Autoload*:

1.Nustatykite ir uZrakinkite protokola.

2.Prijunkite naujq 8virksta.

3.Prie 8virksto galo prijunkite smaiga arba GPV.
daugiausia 1/4-1/2 stikio. Nejunkite per didele jéga.

4. |kiskite smaigq arba GPV | skyscio Saltinj ir
paspauskite mygtuka ,Automatinis pildymas®.

5.Paspauskite mygtuka ,Pildyti‘.

6.I3stumkite ora.

7.Nuimkite smaigq arba GPV. Prijunkite vienkartiniy
vamzdeliy rinkinj.

8.Vadovaukités nurodymais skyriuje ,Jungiamujy
vamzdeliy montavimas".

9.Paspauskite mygtuka ,Pi

Jei naudojate jungiamajj vamzdelj su ,T* tipo jungtimi,
tiesiaja , T tipo jungties dalj prijunkite kontrasto $virksto
(A), o ilginamaja dalj - prie fiziologinio tirpalo Svirksto
(B). Jeigu ,T* tipo jungtis prijungta prie B $virksto,
pildant jungiamieji vamzdeliai nebus visiskai pripildyti.
5. Prijunkite pripildymo vamzdelj prie paciento puséje
esancio vamzdeliy rinkinio, tada pripildykite
vamzdelius spausdami mygtuka,,Pripildyti‘.
6. [sitikinkite, kad pagalintas visas oras.
7.Pasukite inZektoriaus galvute zemyn.
8.13imkite pripildymo vamzdelj, prijunkite prie
paciento ir paspauskite mygtuka ,Oro

patikra“.
MAKEJOHCKMN

Bosep: Mpouurajre m MHd)opMauMMTe COppKaH# BO

A\ Npenynpenysatsa

HemojTe fia KOpUCTUTE aKO CTEPUINHOTO NaKyBate
€ 0TBOpeHo Unu owTeTeHo. Moxe Aa Aojae Ao
nospefa Ha NauueHToT 1nu onepaTopoT ako
nakyBakeTO € OTBOPEHO MK aKo KOpUCTUTE
OLUTETEHN KOMMOHEHTW. BMS)’BJ‘IHO nposepeTe v
COAPXUHATA 1 NakyBaksaTa npef cekoja ynotpeta.

3.BwmetHeTe ro wnuuot unu LIBM Bo n3BopoT Ha
TEYHOCT W HarOMHeTe ro WNPHLOT CO TeYHOCT
KOPUCTE]KW Y KONYMH-aTa 3a NOSHEHe.

4.cTucHeTe ro BO3ayXoT.

5. 0rctpanere ro wnmyot unu LIBM. MoepaeTe ro ceTot of
LieBYMtba 33 €MIHOKPATHA ynoTpeGa.

6.Cnepete rv ynatcTeara og Aenot MoctasyBare Ha
Yesunibata co crojka“.

MEDRAD" Stellant uHerpanHo aBTomarcko

co wnuy unm LUBM:

Moxe aa fojae Ao noBpeaa Ha unu
NaLMEHTOT ako NpoTeKyBa Kompacruo cpencmo
VN ako MMa AyNHaTH LeBumkba. MorpixeTe ce
natekata Ha Te4HocTa aa 6uae noTnonHo crnoboaHa;
He HagmuHyBajTe 400 psi (2750 kPa). Ynotpebara Ha
MOBYUCOK MPUTUCOK W OKMy3vja Ha naTekaTa Ha
TeyHocTa Moxe ia 0BEAie 10 MPOTEKyBatbe Ui
nyKkate.

Moxe aa aojae Ao noBpesa Ha NaLMEHTOT ako

PULOT He e He nonHete
HUTY MH]eKTUPajTe 0CBEH aKo LUMPULIOT He e NPaBUMHO
nocTaBeH.

Bupete BHUMaTenHu kora pakyBsare co Unu ro

1.MpoTokon 3a nocTasyBatbe U NPULBPCTYBAKLE.

2.TocTaBeTe HOB LUNPUL.

3.Mocragete ro wnuuot unwn LIBM Ha kpajot on
LInpULOT, co cBpTYBatbe of 1/4 o 1/2 makcumym.
HemojTe Aa KopucTuTe npekymepHa cuna npu
nocTaByBabeTo.

4.BwmeTHeTe ro wnuuot unw LIBM Bo n3BopoT Ha
TeYHoCT 1 nputucHeTe Autoload (ABTOMaTCKO
MOSHEHE).

5. MputucHere Fill (Hanonky).

6. /cTucHeTe ro Bo3ayxoT.

7.0tctpaneTe ro wnuuot unm LIBMN. MospaeTe ro ceTot oA
LieBYMHba 33 €[IHOKPaTHA ynoTpe6a.

8.Crepete m ynarcreara o aenor JTocTasyBatse Ha

BMeTHyBaTe WNNLoT oA 3a uHdy3mja Bo
LWMILETO CO KOHTPACTHO CPeAcTBo. LLinuuoT e
0CTap U MOXe /ia Ce NoBpeauTe.

Moxe Aa Aojae A0 KOHTaMUHaLMja ako ro aonpeTe
KPajoT Ha WNMLOT UMK NPOACIKETOKOT.

He ponupajre ro kpajoT Ha WNpMLOT unu
MPO/IONKETOKOT.

ABTOMATCKOTO BafeHe Ha BO3AYXOT MOXe fia He

080j en. Kora ke v pasbepeTe UHAOF ke
moxeTe GeabegHo na pakyBate co ypefor.

BaxHa 6e36enHocHa HanomeHa: OBoj ypen e
HameHeT 3a ynoTpeGa o7} cTpaHa Ha 0by4eHy nuLja co
MICKYCTBO BO MCTIUTYBata CO AMJarHOCTUYKO CHIMAHE.
YnatctBo 3a ynotpe6a: CoapXiHUTe Ha 0Ba NakyBatbe
Ce HaMeHeTM [1a Ce KOpUCTaT BO CTaBareTo Ha
KOHTPaCTHM CPeACTBA N huanonoLLki pacTsop. Tue ce
HaMEHETH 3 BAIHOKpaTHa ynotpe6a kaj eneH nauyeHt
camo co MEDRAD™ Stellant ujektopu.
KonTpanxaukauun: OBoj ypep He Tpeba fa ce
KOPUCTY Kaj NoBeke NauueHTy, 3a uHdyauja Ha nex,
XemoTepanvja Ui 3a Aipyra Lien 3a kojaLuTo ypefioT He
€ HameHeT.

OrpanunyeHa npogax6a: Camo co peuent

3a cuTe CepUO3HYM MHLMEHTV MOBP3aHH CO OBOj Ypes
u3sectete ro Bayer (radiology.bayer.com/contact) u
BaLumoT nokaneH eBponcki HAANEXeH opraH (U ako
€ NPUMEHNNBO, U3BECTETE FO COOBETHUOT
perynaTopeH opraH BO 3eMjaTa kajie LT Ce Cry4un
VHLWZEHTOT).

¥ MoXe fia Aojae Ao
aBpmryaauae B03AyX ako SJS-LP-60-T-J unn
SJS-PT-J ce kopucTy 63 AONONHMTENHO PauHO
Bagee Ha BO3AYXOT. KopycTeTe payHo Bajerbe Ha
BO3/JYXOT 3a Jla Ce OCUrypaTe Jieka C1OT BO3fyX e
OTCTPaHeT OA LigBYMHbaTa.

Ta Co crojka’.

9. ﬂpl/lTvlCHeTe Start/Hold (Ctapt/Mekaj).

3ABENELUKA: He moxe fia ce Hanpasy nposepka

Ha MPOOJHOCTA NPEKY NOBMekyBakbe BO3AYX CO

KOpUCTEHE Ha PAYHOTO KOMYE Ha MHJEKTOPOT Kora ce

KOpWCTM BEHTUN 3a NPOBeKa Ha KpajoT 0f CNojHOTO

Lieaye. [IOKONKY e BaXHO 1a ce MoBrieye BO3AYX,

OTCTPaHETe I BEHTUIOT 3a NPOBEPKa O/ CTIOjHOTO

LieBYe 1 IMPEKTHO MOBP3ETe 0 CMIOJHOTO LieBYE Ha

KaTeTepor.

OcTpaHyBakbe Wwnpuy

1.W3BageTe ro ceTOT LieBYMHba 32 eHOKpaTHA
ynotpe6a opl kateTepot. CeToT LeBuMba 3a
€[JHOKpaTHa yroTpeba He Mopa fia Ce OTCTPaH oy
WnpuLoT.

2.CapteTe ro WnpuLoT NpUBMKHO 1/4 CpOTUBHO 0

Ha YaCOBHYKOT M HEXXHO U3BMEYETE 0 O

[o] on KOH' ja. He
KopuCcTeTe NOBEKEKPaTHO M3BOPY Ha TEYHOCT 3a
efiHokpaTHa ynotpe6a. CnepeTe ro ynatcteoto of
NPOU3BOAMTENOT Ha M3BOP Ha TEYHOCT.

FN1aBaTa Ha MHieKTopoT.

3.0preTe 1 CafoBMUTE CO UIBOP HA TEYHOCT 1
LUNPHULOT CO CETOT LIeBYMH:A 33 €HOKpaTHA
ynope6a Bo Cknaa Co NONUTUKaTa Ha yCTaHoBaTa.

A MepKVI Ha npeTnasnueocT

OTkaKo ke ro OTCTpaHuTe WNpuULoT 04
VHJEeKTOPOT, KNMMOT Ha ypeoT aBToMaTCK ke ce
noneye (kaj noBekeTo mogenm).

3a ;ja ro OTCTpaHuTe LWNpULOT,

Moxe aa fojae A0 OWTETYBaHe Ha KOMMOHEHTUTE
WnK A0 npoTeky aKo He ce

npaBunHo. MorpuxeTe ce cuTe cnojku Aa GmuaT
6e3beaHu, He 3aTerHyBajTe v npekymepHo. OBa ke
NOMOTHE A1a C& MUHUMM3NPa NPOTEKYBaHETO,
0TKa4yBareTo 1 OLUTETYBaHETO Ha KOMMOHEHTUTE.

NI0CMIEHOTO [BMXEHE Ha KIUNOT Ha ypeaoT Mopa Aa
6une HaHanpen, Kako LWTO € 1 BooGu4aeHo. Ako He
MOXe [1a 0 OTCTPaHUTE LUMPULOT, CBPTETE FO PAYHOTO
KOM4e Ha rnaBaTa Ha VHjeKTopoT 3a OKony eaHo
CBPTYBatba HaHanpep, noToa nosTopete ro Yexop 2.

/\ Npeaynpepysata

Bo3pylwHata em6onusauuja Moxe Aa npeau3BuKa
CMPT UNK Cepro3Ha NoBpeAa Ha naumeHToT. He
MIOBP3YBajTe o NALMEHTOT Ha UHJEKTOPOT C& Aoaeka
He Buae 0TCTpaHeT C1OT BO3AYX LUTO OCTaHan Bo
LNPYLIOT ¥ BO NaTexaTa Ha TeuHocTa. Brumarento
MpoYMTA]TE 1 ynaTcTBaTa 3a BHECyBatbe 1 ynoTpeta
Ha MEDRAD® FluiDots MHANKATOpY (Kaje LWTo e
MOXHO) 3a 13 ja HaManuTe MOXHOCTa Off BO3AYLIEH
embonmsam.

il p! pi Ha 0BOj Moxe
Aa Aosesie Ao bronolKa KOHTaMMHaUW]a, A0
Ha Ha T ulunn

ao I'IOCJ'IESH pe:yn'ram COO/:LBETHO OoTCTpaHeTe rm
[lenoBuTe 3a eAiHOKpaTHa yroTpeGa no ynotpeara
WK AOKONKY NOCTON KakBa 6uno BepOjaTHOCT 3a
KOHTaMMHaLWja.

[loKonKy KNMMOT Ha WNPULIOT € OTCTPaHET, MoXe
[ia AojAe A0 3arpo3yBatbe Ha CTEPUNHOCTA Ha
LINPULOT, WTO MOXe Aa A0Be/e A0 UH(eKuuja Kaj
naumeHToT. He oTCTpaHyBajTe ro KNunoT 3a Aa ro
HanoMNHTe WNpULOT.

Moxe aa nojae A0 KOHTaMMHaLMja ako
wnpuuyoBUTE Ce KOPUCTAT 3a YyBake KOHTPACcTHU
cpeacrTea. BeﬂHaLLl KopucTeTe r'v HanonHeTuTe
wnpuuyosu. leneTe 1 HEUCKOPUCTEHUTE HanonHeT
LUINPULIOBK.

PASTABA. Praeinamumo patikrinimo |53|urb\ant

inzektoriumi, naudojant inZektoriaus ranking

reguliavimo rankenéle, negalima atlikti, jeigu

jungiamojo vamzdelio gale yra atbulinis voztuvas. Jeigu

svarbu atlikti i$siurbima, nuo jungiamojo vamzdelio

nuimkite atbulinj voztuva ir tiesiogiai prijunkite vamzdelj

prie kateterio.

Svirksto (-y) iSémimas

1.Nuo kraujagysliy prieigos prietaiso atjunkite
vienkartiniy vamzdeliy rinkinj. Vienkartiniy vamzdeliy,
rinkinio nereikia atjungti nuo Svirksto.

2. Swrksta apytiksliai 1/4 stkio pasukite pries laikrodZio
rodykle ir Svelniai istraukite iS inZektoriaus galvutés.

3.Skysciy Saltiniy talpyklas ir Svirksta su vienkartiniy
vamzdeliy rinkiniu $alinkite vadovaudamiesi jstaigos
politika.

Pastaba. Kai $virkstas iSimtas i$ inZektoriaus,

stimoklis automatiskai atsitrauks (jeigu tai

sukonfigruota).

Pastaba. Kad galétuméte iSimti SvirkSta, paskutinis

3a ypepv co 03Haka 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a
umajTe npeasua: OBOj NPOM3BO/ € HAMEHET camo
3a efjHOKpaTHa ynotpeba. Hemojte aa
CTepunu3npare, NoBTOpHO Aa 06paGoTyBate unu
noBTOpHa Aa ynotpebysare. MoTpowHuTe ypean
Ce HeMeHeTV ¥ 00GPeHI CaMo 3a eHOKpaTHa
ynotpe6a. MoTopHaTa ynoTpeba Ha MoTpoLIHUTE
ypenu 3a eHokpaTHa ynoTpe6a npeTcTaBysa puank
33 HEUCNIPABHOCT Ha YPe/uTe U PUVK 3a NALVEHTOT.
[MoTeHupjanHaTa HeUCNPaBHOCT Ha ypeaoT BKny4ysa
3HAYUTENHO PacHyBakbe Ha KOMNOHEHTUTE Nopazu
npofomxeHata ynotpeba, AedekT Ha KOMNOHeHTUTE
11 HEUCMPABHOCT Ha cucTeMoT. MoTeHujanHuTe
PU3NLM 33 NALMEHTOT BKNy4yBaaT NoBpe/a nopaan
HenCrpaBHOCT Ha YPeAoT Ui MHdekupja, Buaejiun
YPeroT He e 0fl06peH 3a YMCTEHE UK NOBTOPHO
CTepUnM3Mpatse.

23

MoBeke ke HajneTe BO
3a paKyBame CO MHjeKTOpOT.

MocTaBatbe wnpuy
BMeTHeTe ro LNpULOT Taka LTO Ke Bee UCTpaBHo.
Knunot Ha ypeaoT asTomaTcku ro daka knunoT Ha
LINPULIOT 1 ro ByTka HaHanpap (kaj noBekeTo Moaenu).
3a /ja ce Hamanv roniemMuHaTa 1 KonuuuHaTa Ha
Meypuika Of] BO3AYX BO WNPULIOT NP NONHEHETO, Ce
npenopayysa Ypesl 3a AUCTpUGYnpatbe Ha TeYHOCT Off
Bayer.
3a ;1 ce HamManu MOXHOCTa Off BO3ayLueH emGonmaam,
MHOTY € BaXHO /1a Ce pakyBa NpeTnasnvso 1
BHUMATENHO 1 4 Ce Criean YTBp/AeHaTa npoeaypa. 3a
BPEMe Ha NOMHEeETO, rMasara Ha uHjekTopoT Tpeba
na 6une HacoyeHa Harope. 3a Bpeme Ha
MHjeKTUPakeTo, rnaBarta Ha uHjektopot Tpeba aa bune
HacoueHa Haaony.
3apace MaﬁerHe Bﬁpwarysau,e Ha BO3flyX,

Bayer ce co MEDRAD®
FluiDots MHu,MKaTopm MEDRAD® FluiDots Tpe6a pa ce
CMETAa (aKo fe Of MIPOUEAYPaTa 3a NofTHerse. Kora
MEDRAD® FluiDots ce rnefaat H13 npaseH wnpu, Tme
W3rnIefjaar Kako Mani U3nomKeHn Touku. Kora ce
TMIeAaaT Hu3 MOSH WNPUL|, TOYKMUTE Ce Noronemu,
peuvcy okpyrnu. Bupete nogony:

@

Hanonwem wipui

O

Tipasen wpuu

3a/1a ja HaManwTe ONACHCOT Ol BO3yLLIEH eMGon3am,
TIorpUKeTe Ce efjeH onepaTopoT Aa biae oAroBopeH 3a
NONHebE Ha LUNPULOT (LUNpuLoBKTE). He MeHyBajTe
oneparopuTe 3a BpeMe Ha npoLeaypata. Ako Mopa Aa
Ce CMeHV 0nepaTopoT, MOrPUKETE CE HOBUOT OnepaTop
[ia NPOBEPY ANk € OTCTPaHeT BO3YXOT O natekata
Ha TeyHoCTa.
MocTaByBatbe Ha WNPULOT W Bafieke Ha BO3AYXOT
€O MOMOW Ha WKL UK LeBYe 3a P30 NonHerwe
(M)
LWnpuuot OXe Ce M1OCTaBM PaXHO W1k aBTOMATCK/ Ha
MEDRAD® Stellant unjexropor. MoaeTantu ynatctsa
1Ma Bo YNnaTcTBoTO 3a kopuctetse Ha MEDRAD
Stellant.
PayHo noctaByBate Ha MEDRAD® Stellant:
1.MocraBeTe HOB LWNpuL.
2.MocrageTe ro wnnyot unwm LIBM Ha kpajot og
LUNpULOT, Co cBpTYBatbe o 1/4 fo 1/2 makcumym.
HeMojTe Aa kopucTUTE MpekymMepHa cuna npu
nocTaByBakbeTo.

n y Ha cnoj ueBye
1.W3BapeTe ro cnojHoTO LieBYe of
naKyBateTo, 0TCTPaHeTe
3aLUTUTHUTE NOKPUBKI O CIOjKUTE
Ha MPOJOIIOKETOKOT.
2.[MorpukeTe ce CHOT BO3AYX Aa Buae
VCTUCHAT OF LUMPULIOT. B A
3.MpuuspcTeTe ro CnojHOTO LieBYe Ha
LUNPULIOT, €O CBPTYBatbe oA 1/4 [0 1/2 Makeumym.
Hewmoje aa kopucTuTe npekymepHa cuna npu
10CTaBYBakETO.
4.TorpyxeTe ce crojkata Ha MPOAOMKETOKOT Aa Guge
11060 NPULIBPCTEHA 3a BPBOT Ha WNPULOT 1 13 HeMa
HUKaKBY NMPEBUTKYBaka UMK 3anyllyBarba Ha
LieBYeTo.
AKo KopUCTHTE CMIOjHO LieBye o T-Criojka, noBpaeTe ro
npaBuoT aien o T-Crojkata Co KOHTPACTHOTO CPE/ICTBO
(LLinpny A), a apyrvoT Aen co pr3MoNOLLIKVOT PacTBoOp
Llnpuy B). Ako T-cnojkata e nospaana co LLnpuy b,
BO3/lyXOT Hema fia Gie LienocHo M3Ba/ieH Of] CMIOjHOTO
LieBye.
5.MMoBp3eTe ja LigBKaTa 3a MOMHEHE CO KPajoT Of CeTOT
LieBYYHbA KOj Ce CTaBa Ha MaLMEHTOT, NoToa
13BafieTe ro BO3AYXOT Taka LTO Ke MPUTUCHETE
Prime (Bagetbe).
6.MorpikeTe ce c1oT BO3ayx Aa Guae oTcTpaHeT.
7.CepTeTe ja rnaBaTa Ha HJeKTOpOT Hafony.
8.01CTpaHeTe ja LieBKaTa 3a MofHetbe, oBp3eTe @
T0 nauueHToT 1 nputicHeTe Check For Air
(Mposepka 3a BO3AYX).

PORTUGUES (EUROPEU)

Introdugéo: Leia a informagéo contida nesta secgéo. O
conhecimento destas informagdes ajuda-lo- a utilizar
o dispositivo de forma segura.

Aviso de seguranga importante: Este dispositivo
destina-se a ser utilizado por pessoas que possuam
formago e experiéncia em exames de diagnéstico por
imagens.

Indicagdes de utilizagao: O contelido desta embalagem
destina-se a ser utilizado na administragéo de meio de
contraste ou solugdo salina. E indicado para uma Unica
utilizagdo num ﬂmcg doente em conjunto com os
Injetores MEDRAD™ Stellant.

Contraindicagoes: Estes dispositivos nao se destinam
a utilizagdo em varios doentes, infusao de farmacos,
quimioterapia ou qualquer outra aplicagéo para a qual
os dispositivos ndo estejam indicados.

Venda restrita: Sujeito a receita médica.

Comunique qualquer incidente grave que tenha
ocorrido, relacionado com este dispositivo a Bayer
(radiology.bayer.com/contact) e & autoridade europeia
local competente (ou, quando aplicavel, a autoridade




L
=
Lt
B

Ll

04 2 >392 Qo0 op

x

@

o ok

Ch. OFHE EOIAAID .

P20
=0x
2w

A|-=

==

Ct. MEDRAD® FluiDots
o B= A2, e &
EFELICH. 240f JF

20 Hs

O

B FA]

[
£y
m
R
=
3

0N
Iz
0l
=]
ng
o0z
]
0

B
L
oo
o
m
B
I

2
_)l
O
=
20
N
L]
Pl J)« -
o2
Pl
]

=
Tt
oh >

i
o
02

o
Bo
Pl
foc
>

=1
%
W
=3
2
e
e

2]

I
p=]

PYH
o
5]

n!
=>
B
o
[

B

e

A 29 2 Za0ly

MEDRAD® Stellant Z=24J| 0fl A 2=

SO2 RCE & ASLICH O 4
=2

&S MEDRAD® Stellant At

| 2

o

il

o0
1o il

i=4
r
[}
=
[+]
=
i
3
c
o
[}

= 0o &I1ir > oo
L
gy W

fr

010

Za
=

>0m
al
w
5=
4
on
[}
oo

<
2
a
©
C
o

MOHSEXS
=
=y,
N

HY s LU
_ﬂl
o

o
gl
4]

pgn
x
04
]
0=
o

Hu
>
on

i

1
=3
oo
to4

> "

arg-
LU
\Hm\mr\r\*j?ﬂmm
o
c
Q

12> 00 > 2| >0
WENS e
k=]
—FEELU
AnimtR
2
.
Wy
AL
o
!
c
o
fol
00

T

}Q

J&

xR
ny

=
=3
1]
1A
rr

QFT & 0|8 MEDRAD®

(%]
a
5
2
I
>
=
[}
Hu
In

n ~ =20

4

L) >4 ot 4 > AT =
>
O
L]

04> CUH04H >4 44
M e

N

>

oY

.U‘EE-{HN:‘;:&
ol
SN
@>

r | o i Ho0erR KTy 02

Y.L AT gl

No

>8
=i

R
baf

PO T oo A L I8
H

N —
|
il

St
S
Ao
[
o
o
cH
Co
w
c
)

M
>
~
2

o
A
21e
1orir
]
Pz o

c
a
WM

|0
e e
[ITER=t
=W
(Pl
1T g Cofarir
ﬂlkrﬂorr‘w
In
Uy

FTE 228U,
L.
X" HEO KIAIS

iy 5~
[1=k=4
mzw

12> OH O T
mim

N EID

W
IR
Nl

oy

e
s

o
I
Mo
qnid-

10

1o lo4r
12

i
=

[T

20

oy
0308

A )
ERS
ESihe!
T oatrse
Sp oy
Z g

[ fmield
o

Iy
wgn™
TG Mgy

larereo -
Myt 2o

CYoreHo
jmjel]

K

N

JE

o

in

T

o

y

s}

ol

e
Sy
40 200 = 0 0
©N
o
=500

o

o

ot
©
c
O
2

o
M
SHg =z

0Z 0t 412
010

Al

©

gj

e

%gm
TE g
Im
Wm
P
aim
S

F
0

>
2
J

i
m
o
I
>
~
=l
In
=
x
>

I
©
M
>
b~
I>
o M

Tk gy

TN
rogn
[
o =
i, c
tdo
=)
[m
o
M
Zu
g
uy

4

s
s

o

=
N}
Tt

=

EHJ

i
ofllo

‘=
ol
oy
o

L]

o
=fuluN
~e
=]
2
>
AL
o
on
—I2
1=
1>
i
o

U]
JHrio M
10
2
iU
4oAL
lo
o
e}

r
i
™
ol
<

= o)
=
o
I

H32
[

>

i

Hu
Ho
B

a

]
]

+

g0

i0g

e

Seom
oo
C

o

v}

o0
oy
aly
il

o

=

WS
0 Ji

T
it

X
>

<
S §
I=L
(=]

I|XI0A =
o B Xl HH

Ar S
o
oAU T

>
10
|l E2T

En
2

in
>

dlH &l

o \J 1
.Y
S
<
2

ror =T

Fiy

mr
MmO
Hzanm
P T
=
= oy
ol
e
ne
>
|0

Loy
Hp
oc

PNy
sl

Hu
mg

at

om

=]
el
-
(R
2
=
QI'J Hu
5Q

=
= o
C
-

307

0
"
I
w
A
i
lo
ol

Dy r-o

rr

rr
¥ B
=]

)z
@
in
s
uy
>
010
Qj
ir

3miio

R=22
|riroe
aw =Ko
o0 e
I —‘405 A
w
-
m

o
oS
=)
o

N0 50 I

N
1=
=l
Y
ol
>
10
pal
=

T
iy

QI O H @

Han
odn
elt
mﬁ
Wil
e
o=
U I8y
|EImg

c
IH
ol

o
20
(ST
ot
mn
alll
Pl

o
0z
o
[0
°
o
C
Q

02 09
c
)
e

QJ

i
0HIT
N

04 AL
]
filo QL

LATVIESU

levads. Izlasiet informaciju, kas atrodama $aja sadala.
Sis informacijas izprasana palidzes jums stradat ar
ierfci drosa veida. .

Svarigs drosibas pazinojums. ST ierice ir paredzéta
personam, kas ir izgajusas atbilstoSu apmacibu un
kuram ir pieredze diagnostikas attélveido$anas
pétijumos.

Lietosanas noradijumi. 5 iepakojuma saturu ir
paredzéts izmantot kontrastvielas vai fiziologiska

/\Piesardzibas norades

Uzstadot komponentus nepareizi, pastav risks tos
sabojat vai izraisit nopludi. Parliecinieties, ka visi
savienojumi ir drosi nostiprinati, tacu nepievelciet tos
parak ciesi. Sada veida jis samazinasiet noplizu,
atvienosanas un komponentu bojajumu risku.

apgrieziena. Uzst:
parmerigu speku.
4.Parliecinieties, ka savienotaja Luera tipa savienojums
ir stingri piestiprinats $lirces gala, un parbaudiet, vai
caurulTtes nav sapinu$as vai nosprostotas.
Ja jiis izmantojat cauruli$u savienotaju ar T veida
savienojumu, pievienojiet taisno T veida savienojuma
dalu kontrastvielai (A 8lirce) un pagarinajuma daju

$anas laika nepiemérojiet

Lai iegiitu papildi ij
lietoanas instrukcijas.

skatiet inj

Skiduma pievadei. Tas ir pi vienigi i gjai
izmanto$anai vienam pacientam ar MEDRAD® Stellant
injektora starpniecibu.

Kontrindikacijas. Sis ierices nav piemérotas
izmantosanai vairakiem pacientiem, medikamentu
infazijai, Kimijterapijai vai jebkuriem citiem mérkiem,
kam ierices nav paredzétas.

Pardosanas ierobezojumi. Tikai ar arsta recepti.
Par visiem nopietniem negadjumiem, kas saistti ar $o
ierici, zinojiet Bayer (radiology.bayer.com/contact) un
Jusu vietéjai Eiropas kompetentajai iestadei (vai, kad
nepiecie$ams, atbilstoai regulativai tas valsts, kur
noticis negadijums, iestadei).

A\ Bridinajumi

Slirces uzstadisana

levietojiet 8lirci, ITdz ta nofikséjas tai paredzétaja vieta.
Virzulis automatiski nofiksé plunzeri un virza to §lirces
priek8gala virziena (vairumam modelu). Lai samazinatu
ielades laika $lircé nonakuso gaisa burbulu lielumu un
daudzumu, ieteicams izmantot Bayer Skidruma
dozésanas ierici.

Gaisa embolijas iesp&jamibas samazina$anai arkartigi
svariga ir operatora piesardziba un uzmaniba
apvienojuma ar izstradatu ricibas planu. lelades laika
paveérsiet injektora galvu uz augsu. Injekcijas laika
paveérsiet injektora galvu uz leju.

Lai palidzétu novérst %aisa injicéSanu, Bayer §lirces ir
aprikotas ar MEDRAD™ FluiDots indikatoriem.

&gs proceddras ietvaros nemiet véra

Gaisa embolizacija var izraisit pacienta navi vai
nopietnu traumu. Pievienojiet pacientu injektoram
tikai tad, kad no 8lirces un Skidruma kanala ir izvadits
viss uzkratais gaiss. Rupigi izlasiet MEDRAD
FluiDots ielades un indikatoru (ja piemérojams)
lieto3anas instrukcijas, lai samazinatu gaisa embolijas
risku.

Si produkta atkartota izmanto$ana var izraisit

iologisko piesarnojumu, p! bojajumus un/
vai ta darbibas traucéjumus. Péc lietoSanas vai
gadijumos, kad pastav iespéja, ka ir noticis
piesarnojums, atbilstosi likvidéjiet vienreizlietojamos
priek$metus.

Atvienojot no $lirces plunzeri, tiek apdraudéta
§lirces sterilitate, ka rezultata pastav pacienta
infekcijas risks. Neatvienojiet plunZeri, lai uzpilditu
§lirci.

Ja §lirces tiek lietotas kontrastvielas
uzglabasanai, var rasties biologiskais
piesarnojums. Nekavéjoties izlietojiet piepilditas
slirces. Atbrivojieties no neizmantotas, piepilditas
§irces.

MEDRAD® FluiDots indikatorus. Aplkojot MEDRAD®
FluiDots caur tuk$u $lirci, punktini izskatas ka nelielas,
Sauras elipses. Aplakojot tos caur piepilditu §irci,
punktini Klust lielaki un izskatas gandriz apali. Skatiet

talak esoSo attélu.

Plopildia Sjice

O

Tuka Sjrce

Lai samazinatu gaisa embolijas risku, nodroSiniet, lai ka

atbildigais par 8lirces(-cu) uzpildi ir nortkots viens

operators. Nemainiet operatorus procediras laika. Ja

operatora maina ir obligata, parliecinieties, vai jaunais

operators parbauda gaisa neesamibu Skidruma cela.

Slirces, kurai uzstadita adata vai atras uzpildes

caurulite (QFT), ielade un uzpilde

Slirci MEDRAD™ Stellant injektora var ieladét manuali

vai automgtiski, Lai iegltu sTkakas instrukcijas, skatiet

MEDRAD? Stellant lieto$anas instrukciju.

MEDRAD® Stellant manuala ielade

1.Uzstadiet jaunu §lirci.

2.Slirces gala pievienojiet adatu vai QFT, piemérojot
maksimali 1/4 pagrieziena Iidz 1/2 pagrieziena.

Ja ierices ir markétas ka vienreizlietojamas,
nemiet véra talak noradito. Sis produkts ir
paredzéts tikai vienreizgj $anai
Nesterilizéjiet, neparstradajiet un nelietojiet
atkartoti. Vienreizlietojamas ierices ir p: G

un apstiprinatas tikai vienreizéjai lietosanai.
Vienreizlietojamu iericu atkartota lietoSana var izraisit
ierices atteices risku un pacienta apdraudéjumu.
lespéjama ierices atteice ietver svarigu tas
komponentu nolieto$anos ilgstosas lietosanas
rezultata, komponentu nepareizu darbibu un sistémas
atteici. Potencialie pacienta riski ietver traumas, ko
izraisa ierices disfunkcija vai infekcija, jo ierice nav
apstiprinata ka tirama vai atkartoti steriliz&jama.

jiet, ja sterilais iepakoj ir atvérts vai
bojats. Pacients vai operators var tikt trauméts, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats vai ja tiek izmantoti
bojati komponenti. Pirms katras lieto$anas vizuali
parbaudiet saturu un iepakojumu.

Kontrastvielas nopliides vai cauruliSu parplisanas
gadijuma pastav pacienta vai operatora
traumésanas risks. Parliecinieties, ka Skidruma cel$
nav nosprostots. Neparsniedziet 400 psi (2750 kPa).
Lielaku spiediena vientbu izmanto$ana vai $kidruma
cela nosprosto$anas var izraisit nopltdi vai plisumus.

Ja §irce nav pareizi uzstadita, pastav risks
savainot pacientu. Neieladéjiet 8lirci vai neveiciet
injekciju, kamér §lirce nav pareizi uzstadita.

Esiet uzmanigi, rikojoties ar adatu un ievietojot to
kontrastvielas pudelé. Adata ir asa un var radit
miesas bojajumus.

Pieskaroties adatas galam vai Luera tipa
savienotajam, pastav piesarnojuma risks.
Neaizskariet adatas galu vai Luera tipa savienotaju.

Ja SJS-LP-60-T-J vai SJS-PT-J tiek izmantots,
neveicot papildu manualo uzpildi, automatiska
uzpildisanas funkcija var darboties nepareizi, ka
rezultata pastav gaisa injekcijas risks. Veiciet
manualo uzpildi, lai nodrosinatu, ka no caurulitém tiek
izvadits viss gaiss.

Biologiska piesarnojuma risks. Neizmantojiet
vienreizlietojamos Skidruma avotus atkartoti.
levérojiet $kidruma avota razotaja lieto$anas
instrukcijas.
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laika nepiemérojiet parmérigu spéku.
3. levietojiet adatu vai QFT $kidruma avota un iepildiet

§lircé kidrumu, izmantojot ielades pogas.
4.1zvadiet gaisu.

fiziologisk $kidumam (B 8lirce). Ja T veida

savienojums ir pievienots B §lircei, uzpildes laika netiek

pilntba uzpildits cauruli$u savienotajs.

5.Pievienojiet uzpildes cauruliti caurulidu komplekta
dalai, ko pievieno pacientam, péc tam uzpildiet
caurulites, piespiezot Uzpildit.

6. Parliecinieties, ka ir izvadits viss gaisa apjoms.

7.Pagrieziet injektora galvu uz leju.

8.Atvienajiet uzpildes caurultti, pievienojiet to @
pacientam un piespiediet pogu Parbaudit gaisa
klatesamibu.

LIETUVIY

|vadas. Perskaitykite Siame skyriuje pateikta
informacija. Tinkamas 8ios informacijos suvokimas
padés jums saugiai naudoti prietaisa.

Svarbus saugos pranesimas. Sj prietaisg gali naudoti
tik tinkamai iSmokyti asmenys, turintys vaizdinés
diagnostikos tyrimy patirties.

Naudojimo indikacijos. Sio paketo turinys yra skirtas
naudoti skiriant kontrasting medziaga arba fiziologinj
tirpala. Medziagos yra skirtos ng}udoti tik vieng karta
vienam pacientui su ,MEDRAD® Stellant inzektoriais.
Kontraindikacijos. Siy prietaisy negalima naudoti
vaistams leisti, chemoterapijai ar kitai paskirciai, kuriai
jie neskirti.

Apribotas pardavimas. Tik pagal recepta.
Praneskite apie bet kokius rimtus, su $iuo prietaisu
susijusius, incidentus ,Bayer” (radiology.bayer.com/
contact) ir kompetentingai savo vietovés Europos
valdZios jstaigai (arba, kai taikoma, atitinkamai Salies,
kurioje jvyko incidentas, jgaliotajai institucijai).

Pycckuit

Srpski

Slovensky

Slovenscina

Espaiiol

OMUCAHVE

Opis

Popis

Popis

Descripcion

BAVMAHVIE! fin nonyveris

AONONHUTENBHBIX CBGAEHMM 0 Mepax
NpefoCTOPOXHOCTN U3YHUTE UHCTPYKLMIO N0
HEMMEHEHV\K}, BHU)KEHHYK) B zﬂaKOBK!v

Paznja: Upozorenja i mere opreza mozete
naéi u uputstvu za upotrebu koje je
upakovano u svakoj kutiji .

Pozor: Prestudujte si varovania a
upozomenia uvedené v Navode na pouZitie
dodavanom v kazdom baleni.

Pozor: glejte opozorila in svarila v navodilih
za uporabo, ki so v embalazi.

Atencion: consulte las advertencias y
precauciones en las Instrucciones de uso que
vienen en cada caja.

HenuporeHHblit TpaKT nofaqy XuakocTu

Apirogeni sistem za primenu rastvora

Apyrogénna draha tekutiny

Ne pirogeni cevni sistem - ne povzroca
povisanja telesne temperature

Trayectoria de fluido no pirogénico

He ucronbayiiTe BCkpbITbIE WM
NI0BPEXEHHbIE YNaKoBKN

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno

NepouZivaijte, ak je balenie
ofvorené alebo noskodené

Ne uporabljaj, ¢e je embalaza odprta ali
poskodovana

No usar si el paquete esta abierto o dafiado

Mcnonb3osars TOMbKo Ofuk pa3

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Iba na jedno pouzitie

Samo za enkratno uporabo

De un solo uso.

E|Eec| 2| @@ |12]| >

[lata narotosnenns Datum proizvodnje Datum vyroby Datum izdelave Fecha de fabricacion
Wcnonb3osate o Upotrebljivo do Datum exspiracie Uporabno do Fecha de caducidad
Homep napTun Broj serije Cislo sarze Lot Stevilka Namero de lote
Homep no katanory Kataloski broj Katalégové cislo Kataloska Stevilka Numero de catélogo

Konudectso Koli¢ina Mnozstvo Koli¢ina Cantidad

[sTeRiLE TEo]

CTepunusosaH npu oMoy

Sterilisano etilen-oksidom

Sterilizované etylénoxidom

Sterilizirano z etilen oksidom

Esterilizado con oxido de eileno

/\ Perspéjimai

Oro embolija gali sukelti paciento mirtj arba rimtai
ji suzaloti. Inzektorius negali buti prijungtas prie
paciento, kol i§ Svirksto ir skysciy sistemos néra
i8stumtas juose esantis oras. AtidZiai perskaitykite
,MEDRAD™ ,FluiDots" indikatoriy jpylimo ir
naudojimo instrukcijas (kai taikytina), kad galétuméte
sumazinti oro embolijos pavojy.

JTUNeHoKoHaa
STERILE[ R P, Steriisano zracenjem Sterilizované oziarenim Steriizirano z obsevanjem Esteriizado por radiacion
u3genue oteevaeT

e}

~
©
~

TpeGoBatusm EBponeickoi
AMPEKTUBLI O MEMLIMHCKMX
npubopax 93/42/EEC

Ukazuje na to da uredaj ispunjava zahteve
Evropske smemice o medicinskim uredajima
93/42/EEC.

Informuje, Ze zariadenie
zodpoveda poziadavkam
europskej smernice 93/42/EHS
o zdravotnickych pomackach

Naprava je izdelana v skladu z evropskimi
direktivami za medicinske proizvode
93/42/[EEC

Indica que el dispositivo retine los requisitos
de la Directiva Europea para Dispositivos
Médicos 93/42/EEC

Bsepx

Ova sfrana nagore

touto stanou hore

Ta stran navzgor

Este lado hacia arriba

Pakartotinai naudojant §j gaminj, galima patirti
biologinio uzterSimo, gaminio suirimo ir (arba)
gaminio eksploataciniy savybiy problemy. Po
naudojimo arba jei yra tarSos tikimybé, tinkamai
iSmeskite vienkartines priemones.

Bepeub o1 Bnarm

Odrzavati suvim

chovat v suchu

Hrani na suhem

Mantener seco

Xpynkoe. OCTopoxHo

Lomljivo, paiivo rukujte.

Krehke, zachadzaite opatme

Lomljivo, ravnaite previdno

Fragil, manipule con cuidado

5. Atvienojiet adatu vai QFT. Pievienojiet vi
cauruli$u komplektu.

6.levérojiet sadala ,Caurulidu savienotaja uzstadisana”
sniegtas instrukcijas.

MEDRAD" Stellant integréta automatiskas ielades

funkcija ar adatu vai QFT

1. lestatiet un noblokgjiet protokolu.

2.Uzstadiet jaunu §irci.

3.Slirces gala pievienojiet adatu vai QFT, piemérojot

Jeigu i8 Svirksto iStraukiamas stumiklis,
pazeidziamas Svirksto sterilumas ir galima sukelti
infekcijq pacientui. Norédami pripildyti Svirksta,
neiStraukite stumiklio.

OBpaTuTeCch K MHCTPYKLUY N0 JKCNNyaTaLu

Pogledajte uputstvo za upotrebu

pozriet navod pre pouZitie

Upostevaj navodila za uporabo

Consulte las instrucciones de uso.

Jeigu $virkstai naudojami laikyti

medziaga, gali kilti biologinio uzterSimo pavojus.

Pripildytus Svirk$tus naudokite ikart. Pripildytus
1s Svirk$tus i§ i

maksimali 1/4 pagrieziena Iidz 1/2
Uzstadidanas laika nepiemérojiet parmerigu speku.
4.levietojiet adatu vai QFT $kidruma avota un
piespiediet pogu Automatiska ielade.
5.Piespiediet Piepildit.
6.Izvadiet gaisu.

@Blra = &

MosTopHo HE cTepunusosats

Ne sterilisati ponovo

nesterilizovat

Ponovna sterilizacija ni dovoljena

No reesteriizar

Jei prietaiso etiketéje nurodyta, kad jis yra
vienkartinis, atkreipkite démesj, kad $is gaminys
yra skirtas naudoti tik viena karta. Nebandykite
prietaiso pakartotinai sterilizuoti, apdoroti ar dar
karta doti. Vi iniai prietaisai skirti ir

g jiet adatu vai QFT. Pievienojiet vienreizlietojamo

cauruliSu komplektu.

8.levérojiet sadala ,Caurulidu savienotaja uzstadisana”
sniegtas instrukcijas.

9.Piespiediet Sakt/Apturét.

PIEZIME. Cauruliu savienotaja gala uzstadot

pretvarstu, nav i veikt jamibas parbaudi

ar aspiracijas palidzibu, izmantojot injektora rokas

vadibas slédzl. Ja aspiracija ir svariga, atvienojiet no

caurulidu savienotaja pretvarstu un pievienojiet

savienotaju katetram tie$a veida.

Slirces(-cu) atvieno$ana

1. Atvienojiet vienreizlietojamo cauruli$u komplektu no
intravaskularas ierices. Vienreizlietojamo caurulisu
komplekts nav jaatvieno no §lirces.

2.Pagrieziet 8lirci aptuveni par 1/4 apgrieziena pretéji
pulkstenraditaja kustibas virzienam un saudzigi
izvelciet &irci no injektora galvas.

3.Atbrivojieties no $kidruma avota tvertném un §lirces
ar vienreizlietojamo cauruli$u komplektu atbilstosi
iestades politikai.

Piezime. Kad §lirce ir atvienota no injektora, virzulis tiek

automatiski atvilkts (vairumam mode]u).

Piezime. Lai atvienotu §lirci, pédéjai virzula kustibai ir

jabut vérstai uz priek3u, kas ir standarta kustiba. Ja jus

nevarat atvienot 8lirci, pagrieziet injektora galvas rokas

vadibas slédzi aptuveni par vienu apgriezienu uz

priek8u vérsta virziena, péc tam atkartojiet 2. soli.

Cauruli$u savienotaja uzstadisana
1.1znemiet cauruli$u savienotaju no
iepakojuma, nonemot no Luera tipa
savienojuma puteklu aizsargus.
2.Parliecinieties, ka no §lirces ir
izvadits viss gaiss.
3.Pievienojiet cauruliSu savienotaju A
§lircei, veicot maksimali 1/4 Iidz 1/2

patvirtinti naudoti tik viena karta. Naudojant juos
pakartotinai kyla pavojus, kad prietaisas suges, ir
atsiranda grésmé paciento sveikatai. Galimiems
vienkartinio prietaiso gedimams priskiriamas
sudedamyjy daliy nusidévéjimas dél ilgo naudojimo,
netinkamas jy veikimas arba sistemos gedimas.
Galima grésmeé paciento sveikatai apima suzalojimus,
sukeltus prietaiso gedimo, arba infekcijas, nes
nepatvirtinta, kad prietaisa baty galima valyti arba
pakartotinai sterilizuoti.

Rx Only

enepanbHoe 3akoHopaTenbcteo CLIA
Ji0nycKaeT NPpoAaxy HaCTOALMX U3Aenui
TONBKO BpAYaM U 10 Hx

Savezni (SAD) zakon ogranicava ovaj uredaj
na prodaju od strane ili po nalogu
radnika.

Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega
pripomocka na ali po naroéilu zdravstvenega
delavca z ustrezno licenco.

Federalne zakony (USA) obmedzuji predaj
tejto pomécky iba na zdravotnickych
pracovnikov s licenciou alebo na zaklade ich
predpisu

Las leyes federales de los Estados Unidos
(EE.UU.) restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion de un
profesional médico licenciado.

EC IREPI

Ovladceni predstavnik u Evropskoj zajednici.

Opravneny zastupca pre Europske

Pooblaséeni predstavnik v Evropski skupnosti

Representante autorizado en la Comunidad

Nenaudokite, jeigu sterili pakuoté atidaryta arba
pazeista. Jeigu pazeista arba atidaryta pakuoté, arba
jei naudojamos pazeistos sudedamosios dalys, kyla
pavojus suzaloti pacienta ar operatoriu. Kiekvieng
karta prie$ naudodami, apziarékite turin ir pakuote.

Jeigu prateka kontrastiné medziaga arba yra
itrilke vamzdeliai, kyla pavojus suzaloti pacientg
ar operatoriy. Patikrinkite, ar skysciy sistema
atidaryta; slégis negali bati didesnis nei 400 psi (2750
kPa). Jei skys¢iy sistemoje bus naudojamas didesnis
slégis arba atsiras kli¢iy, skystis gali pratekéti arba
gali trakti sistemos vamzdeliai.

EBponeiickom cooBluyectse. spolocenstvo Europea.
“ MpoussoauTens. Proizvodaé Vyrobca Proizvajalec Fabricante.
Caenaro Ges p Nije od prirodnog gumenog | Pri vjrobe nebol pousity latex z prirodného | Niizdelano iz lateksa, pridoblienega iz No contiene litex de caucho natural
narekca lateksa kaucuku naravnega kavéuka.

Mpepynpexaexue -

Ysepomnsiet ac 06 je — daje vam savete o Varovanie - Upozoriiuje na okolnosti, ktoré | Opozorilo - obvesta nas o okolid¢inah, ki | Advertencia - Le advierte de circunstancias
Warning o6cToATensCTBaX, KOTopble koje bi mogle dovesti do povrede ili smrti by mohli viest k zraneniu alebo Umrtiu lahko privedejo do poskodbe ali smrti que podrian ocasionar lesiones o la muerte al

MOTYT NPUBECTH K TPABME Nk pacijenta ili rukovaoca pacienta alebo obsluhy zariadenia pacienta ali operaterja. paciente o al operador.
CMeDTV NaUMEHT UK ONepaTopa

Mpeaocrepexehe - Mere opreza — daju vam savete o

Caution Ysepomnset Bac 06 okolnostima koje bi mogle dovestido Upozornenie - Upozoriuje na okolnosti, Previdno - obve3ca nas o okolicinah, ki Precaucion - Le advierte de circunstancias

obcToATensCTBax, Kotopble
MOTYT NPUBECTM K NOBPEXACHUIO

ostecenja uredaja.

ktoré by mohli viest k poskodeniu zariadenia

lahko privedejo do poskodbe naprave.

que podrian causar dafios al dispositivo.

Bec HetTo

Neto tezina

Cista hmotnost

Neto teza

Peso neto

Netinkamai prijungus $virksta, kyla pavojus
suzaloti pacienta. Jei Svirkstas netinkamai
prijungtas, nepildykite jo ir neSvirkskite.

A
<

3Hak COOTBETCTBUS HALMOHANHbIM
CTaHJapTam y0CTOBEpSET COOTBETCTBE
UIAENVIIA NPUMEHMMBIM K HAM TPEGOBAHUAM
TEXHUYECKVX PETTIAMEHTOB.

Nacionalni znak usaglasenosti potvrduje
usagladenost proizvoda sa tehnickim
propisima koji se na njih odnose.

Narodné oznacenie zhody potvrdzuje zhodu
vyrobkov s technickymi predpismi, ktoré sa na
ne vztahujl

Nacionalna oznaka skladnosti je potrdilo o
skladnosti izdelkov s tehni¢nimi zahtevami, ki
veljajo zanje.

La Marca de conformidad nacional certifica
que los productos cumplen con las
reglamentaciones técnicas pertinentes.

Atsargiai lieskite ir kiSkite smaiga j kontrastinés
medziagos buteliuka. Smaigas yra astrus ir gali
suzaloti.

Palietus smaigo ar Liuerio jungties galiuka,
galima uztersti sistema.
Nelieskite smaigo galiuko ar Liuerio jungciy.

Perucrpauns MU & PocanpaBHansope
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Espaiiol Svenska Tiirkge YkpaiHcbka Tiéng Viét
Descripcion Beskrivning Agiklama Onune Mo ta
Atencion: consulte las advertencias y Dikkat: Her kartonun iginde Ygara! ans i | Lwuy: Tham khdo cac canh bao va than

precauciones de las Instrucciones de uso que:
vienen en cada caja.

Obs! Se vamingar och forsiktighetsatgarder i
bruksanvisningen som medfdljer i varje kartong.

Kullanim Talimatindaki uyarilar ve dikkat
edilecek noktalara bagvurun.

3aCTepeXeHb B IHCTPYKLisX i3 BUKOPUCTAHHS
B KOXHIl KopoBLi

trong trong Hwéng dan St dung kém theo
mdi hop.

Circuito de liquidos apirégeno

Icke-pyrogen vatskebana

Pirojensiz Sivi Yolu

HeniporeHHmiA wnsix pignHm

Dudng d&n Dung dich Khong Tda nhiét

No usar si el envase esta abierto o dafiado

Anvand inte om forpackningen har oppnats
eller & skadad

Paket agiimis ya da yirtilmigsa
kullanmayiniz

He BUKOpUCTOBYITE, AKLLO NaKeT BIAKPUTMIA
ab0 NOWKOZKEHHI

Khang st dung néu bao bi dwoc mé hodic
bi hw héng

Valido para un solo uso

Endast for engangsbruk.

Sadece tek kullanimiik

Tinbkit AN O1HOPA30BOrO BUKOPUCTAHHS

Chi Ding mét Lan

Fecha de fabricacion Tillverkningsdatum Uretim Tarihi [lata BypoGHMLTBa Ngay San xuét
Fecha de caducidad Anvand fore Son Kullanma Tarihi Bukopucratn o S dung B
Numero de lote Satsnummer Lot Numarasi Homep naprii sbLo
Referencia Katalognummer Katalog Numaras1 Homep y katanosi $6 Danh muc
Cantidad Antal Miktar Kinbiicts 6 lugng

I@iﬁ 2|01 >

Esterilizado con oxido de etileno

Steriliserad med etylenoxid

Etilenoksit le steril edilmistir

CTepuniaoBaHo ETUNEHOKCHIOM

Duoc v triing bang khi Ethylene Oxide

[sTemie 7]

Esterilizado por irradiacion

Steriliserad genom stralning.

Isinla steril edilmistir.

CTepuni3oBaHO ONPOMIHEHHAM

Bugc vé triing bang cach chiéu xa

C

797

Indica que el equipo cumple los requisitos de
la Directiva Europea 93/42/CEE relativa a los

Indikerar att anordningen uppfyller kraven i
direktiv 93/42/EU for europeiska medicinska

Bu cihazin 93/42/EEC sayili
Avrupa Tibbi Cihazlar Yonetmeligi

Ykasye Ha Te, WO el NpUCTpiil Bignosinae
BUMOram €Bponeicskoi ApeKTUBM

Chira réng thiét bi nay phl hop véi céc yéu
cAu ctia Chi thj v& Thiét bi Y t& clia Chau

productos sanitarios. anordningar hitkiimlerine uygun oldugunu gésterir. 93/42/EEC npo MeanuHe o6naaHaHHs. Au 93/42/EEC
Parte superior Denna sida upp Bu kisim Yukari Bepx Kéo lén
Mantener seco Forvaras torr Kuru yerde saklayin BeperTu ia BOnorM Gilr kho

Fragil, manipule con cuidado

(Omtaligt, hanteras varsamt

Kirilabilir, dikkatf tagtyin

0BepexHo, kKpuxke

Hang dé v&, xin nhe tay

Consultar las instrucciones de uso

Se bruksanvisningen

Kullanim kitabina bakin

MepernaHbTe iHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS

Tham kh&o huéng dan str dung

@)=z O

No reesterilizar

Far ¢j steriliseras om

Tekrar steril etmeyiniz

MoeTopHa cTepunisavjis 3abopoHeHa

Khong duorc Tai Vo trung

Rx Only

Las leyes federales de Estados Unidos
restringen la venta de estos dispositivos a
médicos colegiados o por orden suya.

Enligt federal lag (USA) far denna anordning
endast sljas av eller pa forordning av
legitimerad lakare.

ABD federal yasalaryna gore bu cihaz sadece
lisansly bir sadlyk personeli tarafyndan veya
emriyle satylabilir.

®epepansHi akow (CLUA) oBmexyioTs
NPOAAX LLOro NpHCTpolo. o3soneHo Ans
NPOAKY Tinbkyt NikapsiM aBo 3a ixkim
TIPU3HaYEHHAM.

Luat phap Lién bang (My) han ché thiét bi
nay chi dugc ban bi hodc theo chi dinh
clia béc T cham séc strc khde co gidy phép

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Godkand EU-representant.

Avrupa Topluludu Yetkil Temsicisi

'YnoBHOBaXeHWi NPEeACTaBHIK Y
EBpONeChbKil CNINbHOTI,

Dai dién dugc Uy quyén tai Cong dong
Chéu Au.

kI

Fabricante

Tillverkare.

Uretici

BupoBHUk

Nha san xuét

No esta fabricado con latex de caucho natural

Ej tillverkad av naturlig gummilatex

Dogal kauguk lateksle yapilmamigtir

BupoBneHo 6e3 BUKOPUCTaHHS NPUPOAHOTO
natexcy

Khang lam bang md cao su tu nhién

Warning

Advertencia - las advertencias informan de
circunstancias que podrian causar lesiones o
la muerte al paciente o al operador.

Varning - Underrattar dig om omsténdigheter
som eventuellt kan resultera i skador eller
dodsfall for patienten eller operatoren.

ikaz. kullanici veya hastanin
yaralanmasina veya dlimiine neden
olabilecek durumlar bildirir

MonepeaxeHHs — nogigoMnse npo
0BCTaBUHM, i MOXKYTb NPUIBECTH 710 TPABMM
6o cMepTi nauiexTa i onepatopa.

Canh bao - Tu vén cho ban cAc tinh huéng
6 thé d&n dén thwong tich hoac tir vong
cho bénh nhan hoac nguoi van hanh.

Caution

Precaucion - Informa de circunstancias que
podrian causar dafios al dispositivo.

Férsiktighet - Underrattar dig om
omstandigheter som eventuellt kan resultera i
skador pa anordningen.

Uyan. cihaz arizasina yol
agabilecek durumlan bildirir

3acTepexeHHs — nosijoMnse Npo
0BCTaBMHM, ki MOXYTb MPUIBECTH A0
MIOWKOEPKEHHA MPUCTPOIO.

Thén trong - Tw vén cho ban cac tinh
hudng c6 thé dan dén hu hong thiét bi.

Peso neto

Nettovikt

Net Agiriik

Bara HetTo

Trong lwgng Tinh

A
<

La marca de conformidad nacional certifica la
conformidad de los productos con los
reglamentos técnicos aplicables a los mismos.

Den nationella markningen for
Overensstammelse bekraftar att produkterna
efterlever de tekniska bestammelser som géller
for dem.

Ulusal uyguniuk isareti (NMC) iirinlerin
kendileriigin gegerl teknik diizenlemelere
uygun oldugunu tasdik eder.

HaujoHanbHuit 3Hak BignosiaHocTi 3acsinyye
BIANOBIHICTL NO3HaYEHOT HAM NPOYKLi
BYMOTaM TEXHIUHUX PErnaMeHTiB, ki Ha Hei
TIOLMPIOIOTECS.

DAu hop chuén quéc gia (NMC) chiing
nhan sy tuan th clia san pham véi cac quy
dinh ky thuat &p dung cho san phim.

Perucrpauns MU & PocanpaBHansope

WWW. t.ru | inf

Tt.ru

suntik, maksimum 1/4 hingga 1/2 putaran. Jangan
pasang terlalu kuat.

4.Pastikan bahwa fitting luer konektor dikencangkan ke
ujung alat suntik dan pastikan bahwa tabung tidak
tertekuk atau terhambat.

Jika Anda menggunakan tabung konektor dengan

konektor-T, pasang bagian lurus konektor-T ke kontras

(Alat suntik A) dan ektensi ke saline (Alat suntik B). Jika

konektor-T terhubung ke Alat Suntik B, priming tidak

akan sepenuhnya mengisi tabung konektor.

5.Sambungkan Prime Tube ke ujung perangkat tabung
pasien, kemudian kosongkan udara tabung dengan
menekan Prime (Isi Cairan).

6. Pastikan bahwa semua udara sudah dibersihkan.

7.Putar kepala injektor ke bawah.

8.Lepaskan Prime Tube, sambungkan ke pasien @
dan tekan Check for Air (Periksa Udara).

Kipicne. Ocbl Genimae 6epinreH manimeTTi
OKbIHbI3. OCbl MANIMETTepAi TYCiHe OTbIpbIM,
KyWEeMeH kayincis XyMbIC icTeil anachi3.
Kayincispik Typanbl MaHbI3abl xabapnama. byn
KypbInFbl TOMOrpachust apKbinbl AMarHOCTUKAMbIK
3epTTeynep XyprisyaeH Taxipubeci 6ap Ginikti
MaMaHaap/bIH NaiaanaHyblHa apHanFaH.
MNanpanany Hyckaynapbl. Ocbl GymMaHbIH
ilWiHAeri kypanaap KOHTPaCTTbl 3aTTbl HEMeCe Ty3
epiTiHaiciH xi6epyre naiganaHsinaasl. Onap Tek
6ip empenywire MEDRAD™ Stellant
VHXeKTOpbIMEH Bip peT KonpjaHyra apHanfaH.
Kapchb! kepceTtinimaep. byn kypbinfsinapas!
GipHelle empaenyulire konaaHyra, Aepi-
[A9PMEKTEPAI KYIoFa, XMMUOTEPaNUsiFa HeMece
KyPbInFbl KBPCETINMEreH ke kenreH Gacka
maKcaTTa naifanasyra apHanmaraH.

LLekTeyni catbinbim. [lapirepain peuenTti
GoilbIHLIA FaHa caTbinazbl

Ocbl Kypbinfbifa GainaHbICTbl TyblHAAFaH kaHaai
na 6ip xargaii Typanbl Bayer komnaHusicbiHa
(radiology.bayer.com/contact) xeHe Eyponanbik
eKineTTi opratfa (He Gonmaca, kaxet borca, ocbl
Xaffaii OpblH anFaH engin TMicTi peTTeyLi
opraHblHa) xabapnaHbl3.

A\ AGaitnanbi3

KOHTpacTThIK 3aT aFbin keTce Hemece TYTiK
axXblpan keTce, eMaenyLi Hemece onepaTop
KapakaTTaHybl MyMKiH. CyVbIKTbIK OMbI AlLbIK
eKeHiHe K83 XeTKiaiHi3; 400 chyT/wapLubl AiM
(2750 KMa) WwamackiHaH acbipMaHbl3. CyibIKTbIK
KOMbIHAA apTbIK KbICLIMEI HEMece
OKKTio3UsiNap bl Naiganaky TyTiKTiH
KblbiCTayblHa HEMeCe axbipan KeTyiHe akenyi
MYMKiH.

LLnpuu aypbic canbiHGaca, emaenyuwi
XapakaTTaHybl MyMKiH. LLinpuy aypbic
canblHbalibIHLLA, OHbl XYKTEMEHi3 Hemece
MHBEKLMSIHBI KacaMaHbI3.

WHeHi naiipanany kesiHae xaHe OHbl
KOHTpacT 6eTenkeciHe canraH kesae MyKusT
BonbiHbI3. VHe eTkip GonFaHablkTaH agamabl
*apakaTTaybl MYMKiH.

WHe yuwbiHa HeMece No3p KOHHEKTOpbIHa 6ip
KepiHi3 TVin KeTce, KOHTaMUHALMA OPbIH
anybl MyMKiH. VIHeHIH yLbIH Hemece Nloap
KOHHEKTOPbIH YCTaMaHbl3.

SJS-LP-60-T-J Hemece SJS-PT-J kocbiMwa
KONIMEH TONTLIPYChI3 NaiifanaHbInca,
aBTOMATThI TONTLIPY AYPLIC KbI3MET eTneyi
MYMKIH XoHe aya Kipyi MyMKiH. TyTikTeH
6apribik ayaHb! LbiFapy YiiH KONMEH TONTbIpY
B[iCiH NanaanaHbIHbI3.

5.MHe Hemece TTT wbifapbiHbi3. Bip peTTik TyTik
KUHAFbIH XKanFaHbI3.

6. «KoHHekToOp TyTiriH OpHaTy» GenimiHaeri
Hyckaynap/jbl OpbIHAaHbI3.

e Hemece TTT 6ap MEDRAD® Stellant Tyrac

aBTOMaTThl TYPAE XYKTey:

1.MpoToKOMNABI OpPHATBIM, KYNbINTaHbI3.

2.)KaHa WwnpuuTi canblHbI3.

3.MHe Hemece TTT WNpULTIH yilbIHa Makcumym 1/
4 aitHanblMHaH 1/2 aliHanblMfa aeiiid Gypan
6exiTiHi3. KywwTen canmanpia.

4.MHe Hemece TTT CyibIKTbIK ke3iHe canbin,
Autoload (ABTOMaTTBI XYKTEY) TYIAMECIH
6acblHbI3.

5.Fill (TonTelpy) TyiMeciH 6acbiHbI3.

6.AyaHbl WbIfapblHbI3.

7.Une Hemece TTT wWbifapbiHb3. Bip peTTik TyTik
KUHAFbIH XKanFaHbI3.

8.«KoHHekTOp TYTiriH OpHaTy» Geniminaeri
Hyckaynap/ibl OpbIHAaHbI3.

9.Start/Hold (Bacray/yctay) TyiiMeciH 6achbiHbI3 .

ECKEPTNE. KoHHekTop TYTiriHiH yLblHAa kepi

Knanaxbl Naiaanaxraxaa, MHKXEeKTOpAbIK Kon

TYTKaCbiH Nariaananbin acnupauns apKbinbl

eTIMAINIKTi Tekcepy MyMKiH emec. Acnupaums

MaHbI3/ibl Gonca, Kepi knanaHabl KOHHEKTOp

TYTIriHEH anbin TacTaHbI3 Aa, OHbI Tikenewn

KaTeTepre xanfaHbia.

LUnpuuT(epa)i anbin Tactay

1.6ip peTTik TyTiK )XuHaFbIH TaMblpFa CanbiHaTbIH
KypbInFblAaH axblpaTbiHbI3. Bip peTTik TyTik
KUHAFbIH WNPULITEH aXKbIPATY/IbIH KaXeTi oK.

2.WLinpuyTi caFarT TiniHe Kapcbl, WamameH
1/4 ait a bypan, oHbl UHXeKTOp 6acbiHaH

Buonoruanbik nactany kayni. bip pet
nanaanaHbinaTbiH CYMbIKTBIK Ke3aepiH kanta
naipanaHbaHpbi3. CyibIKTbIK Ke3iH
eHAipyLinepAiH nanaanaHy HyckaynapbiHaH
KapaHpl3.

/\Eckeptynep

T AYPbIC OPHaTbLINMaca,

/\ AGaiinanpi3

A3poambonus emaenyLliHiK enimiHe He aybIp
KapakaTTaHybIHa akenyi MyMKiH. LLinpuuTeri
KBHE CYbIKTbIK XOIbIHAaFbl Gapmblk apTbik aya
LWblFapbliNMaiibiHLLIA, eMAenyLiHi MHXeKTopFa
KanFamaHbl3. Aapoambonns kayniH asaiTy yLuiH
MEDRAD® FluiDots MHAMKaTopnapbIH cany
XaHe naraanaHy GolbIHLIA Hyckaynapabl
(KonpaHbINaTbIH XarFaanaa) MyKUST OKbIHbI3.

KOMMOHEHT 3aKbIMAANYbl He CYMbIKTLIK aFybl
MYMKiH. Bapnblk KOCbinbIMAapAbIH HblK eKeHiHe
XoHe TbIM KaTTbl BeKiTINMEereHiHe ko3 XeTkiiHi3.
Byn CyiMbIKTBIKTBIH CbIPTKA aFy, KOChIbIMAAPALIH
axblpay KeHe KOMMOHEHTTep/iH 3akbiMaany
bIKTUMan/bIfbIH a3aiiTyFa kemekTeceai.

Kocbimwa Hyckaynapabl UHxekTopab!
naitaanaHy HyckaynbiFbIHaH KapaHbI3.

Byn eHiMai KaiiTa nainpanaHy GuonorusnbIk

yFa, HIM i
©HIM

aKkenyi MymKkiH. Kypanaapabl naiganaHFaHHaH

KeiliH Hemece kaHgalt Aa 6ip nactaHy xarfanb!

OpbIH anFaH kezie onapabl TUICTi konmeH

TacTaHbI3.

lMopLueHb WNPUUTEH WhiFapbinaTbiH 6ornca,
WNpUL CTepunbAiniriHe Kayin TeHin,
emgenyui aypy XyKTbipybl MyMKiH. LnpuuTi
TONTBIPY YLLIH NOPLUEHbAI LLbIFapMaHbI3.

LWnpuuti cany

LLnpuuTi OpHbIHa BekiTinreHiue exrisiHia. Micnek
aBTOMATThI TYPAE NOPLUEHb/i UTEPiM, OHbI
WINPUUTIH anfbliHa kapam XblmkbiTags! (ken
ynrinepae). Cany 6apbicbiHAa LNPULKE KipreH aya
KenipLUiKTepiHiH enLeMi MeH MernLepiH asanTy
YLLiH, Bayer KoMNaHUSCbIHbIK CYbIKTbIKTbI
MenLieprey KypbinfbIChIH NaiifanaHy
YCbiHbINazb!.

OpHarbirFaH npoLieAypameH katap onepaTopblH
MYKMSTTBINbIFbI MEH YKbINTbIMbIfbI
a3p03MBONUSIHBIH bIKTUMATIbIFbIH A3aiTY YLLIH
MaHbI3abl Gonbin Tabbinagsl. Cany GapbicbiHAa
VIHXEKTOP/bIH GachiH XOFapbl KapaTbin YCTaHpI3.
71 6apbicbiHAa UHXEKTOpAbIH 6acbiH

Erep wnpuuTep KOHTPACTThIK 3aTThl caKTay
YWiH nanganaxbinca, 6akrepuanbik
KOHTaMMHaLWA OPbIH anybl MyMKiH.
TonTbipbinFaH wWnpuuTepai 6ipaeH
KONAaHbIHBI3. TONTbIpbiFaH, bipak
KonaaHblnMaraH LWNpULTEp i TacTaHbI3.

Bip peTTik KOnAaHbICcka apHanFaH

Kyp p YWwiH iHi3: Gyn
©HiM Gip peT KonaaHyra apHanFaH; kanta
cTepunbAeyre, kaiTa eHaeyre Hemece KanTa
naipanadyra 6onmainasbl; Bip petrik
KypbInFbinap Tek 6ip peT nainaanaxyra apHan
)acanfaH xaHe MakynaaxfaH. bip petTik
KypbinFbINapzb Karta naifanaHy KypbinfblHbIH
[YPbIC XYMbIC icTemey KayinTepiH Tyablpaabl
XaHe emaenywire kayin TeHaipesi. KypbinfbiHbIH,
XXYMbIC icTeMeyiHiH bikTMan cebenTepi:
KOMMOHEHTTI y3aK NaiifanaHy canaapbiHaH OHbIH,
KYMiHi{ Haliapnaybl, KOMNOHEHTTIH AypbiC
XKYMbIC icTEMEYi XBHE XYIAEeHIH XKyMbIC icTemMeyi.
EmaenyLuire TeHeTiH bikTUMan kayintep:
KyPbINFbl AYPbIC XYMbIC iCTEMEreHaikTeH
apakaT any Hemece Kypbinfbl Ta3anayra He
KkailTa cTepunbaeyre xapamanTbiHAbIKTaH
WHeKLma TyCy.

CrepunbaeHreH 6yma allbinFaH He

TOMeH KapaTbin YCTaHbI3.
Aya kipmeyi ywiH Bayer wnpuurepi MEDRAD®
FluiDots nHavkaTopnapbiMeH xabablKTanfaH.
Kocy npoLieAypachiHbI Geniri peTiHoe

MEDRAD® FluiDots nHamnkaTopbiH 6a§bmay
kepek. boc wnpuy apkeinel MEDRAD® FluiDots
KepreH ke3fie KilLKeHTal, XiHiluke conakwanap
TypiHAEe HykTenep naiina 6onaasl. TonbiFbIMEH
TONTHIPbINFAH WNPULTI KBPreH keaae AeHrenekTey
HyKTEnep ynkere Tyceai. TOMEeHHeH kapaHbl3:

o

Tonmbipeinan WnpuG

O
Boc wrpuit

Aapoambonust kayniH azaiTy yLuiH WnpuTi
(wnpuuTepai) TonTbipyFa xayanTsl 6ip onepatop
TafalblHAanFaHbIHA KO3 XKETKI3iHi3.
Onepatopnapabl npoLesypa kesiHae
aybICTbIpMaHbI3. Onepatopnap aybicaTbiH 6onca,
aHa onepaTopablH CYMbIKTbIK KOMbl ayafaH
Ta3apTbiNFaHblH TEKCEPreHiHe K3 XETKI3IHI3.
LLnpuuTi MHe Hemece Te3 TONTLIPY TYTiriMeH
(QFT) xyKTey XoHe TONTbIpy

Wnpuui MEDRAD® Stellant MHXEKTOpbIHAA
KOMMeH HeMece aBTOMaTThl Typ/ie KYKTeyre
6onaapl. Tonblk Hyckaynapasl MEDRAD® Stellant

HyCKaynblfblHaH KapaHbl3.

Gonca, oHbl 3.
Eyma albinfaH He 3akpimaanfsad Gonca Hemece
3aKblMaanfaH KOMNOHeHTTep KonaaHbinca,
emaenyLi He onepaTop XapakaTTaHybl MyMKiH.
Byma MeH oHbIH iLwiHAeriHi naiganaH6ac GypbiH
apke3 Kke36eH Tekcepin WbIfbIKbI3.

T

MEDRAD@5 Stellant konmeH xykTey:

1.)KaHa WwnpuuTi canbiHbI3.

2./He Hemece TTT wnpuy ylbiHa GeKiTiHi3,
MakcumyMm 1/4 aitHanbiMHaH
1/2 aitHanbimMFa AeifiH. KywTen canmaHpa.

3.Mne Hemece TTT CyMbIKTbIK KO3iHE EHTi3iHi3
XoHe LUNPULITI KyKTey TyiMenepiH naiaanaHsin,
CY/MbIKTBIKMEH TONTbIPbIHBI3.

4. AyaHbl LWbIFapbIHbI3.

Xalinan TapTbin anbiHbi3.
3.MekeMme KaFuaacbiHa COMKEC CYMbIKTbIK KO3iHiH,
KOHTeMHepnepiH, WnpuuTi xaHe Gip peTTik TyTik
KUHAFbIH TACTaHbI3.
Eckeprne. LUnpuy nHxekTopaaH anbiHFaHHaH
KeiliH knanaH aBToMaTThl Typae Whifaabl (ken
ynrinepge).
Eckeptne. LUNpuuTi WeiFapy yLUiH COHFbI knanaH
KO3fanbiCbl 8eTTerieit anfa kapait GarbiTTanyb!
Kkepek. LUnpuuTi WweiFapy MymkiH 6onmaca,
MHXeKTOp 6achiHbIH KONIMEH peTTey TyTKacklH Bip
aiHanbIM anfa kapai anHanablpbin, 2-kagamab!
KailTanaHbl3.

KoHHekTop TyTiriH opHaTy

1.Jl103p OUTHHTINEpiHiH LWarHaH
KOPFanTbIH KaknakTapbIH LueLwin,

KOHHEKTOP TYTiriH kanTamackiHaH
LbIFapbIHbI3.

2.WLinpuyTeri Gapnbik aya
LUbIfapbIfiFaHblHa k&3 XeTKI3iHi3. A

3.KoHHekTOop TYTiriH LWnpuLike
6exiTiHi3, MakcumyM 1/4 aiiHanbiMHaH
1/2 aitHanbimFa AeiiH. KywTen canmaHpl3.

4. KOHHEKTOP/bIH YLUbI WNPULTIH YLIbIHA
6GekiTinreHiHe XxoHe TYTIKTIH MailbicnaraHbiHa
Hemece BerenmereHiHe ko3 XeTKi3iHi3.

T Topi3ai KOHHEKTOPbI Gap KOHHEKTOp TyTiriH

naiifanaHcadbl3, T Topiafi KOHHEKTOPABIH Ty3y

GeniriH KoHTpacTKa (A LNPULL) xaHe KeHenTiMAl

Ty3 epiTiHAICIHIH WwnpuuiHe (B wnpuui) bexiTinis. T

TopisAi koHHekTOp B WnpuLiHe xanfaxFaH Gonca,

Kyto GapbICblHAa KOHHEKTOP TYTiri TOMbIK

TONTbIPLINMAAI.

5.TonTbIpy TYTiriH TYTiK XUHaFbIHBIH emaenyLwi
KafblHAaFbl yLbIHA xanFan, Prime (TonTbipy)
TyiMeciH 6acy apkbirbl TYTIKTi TONTbIPbIHBI3.

6.6baprblK aya LbifapbinfaHbliHa ko3 XeTKi3iHi3.

7.WHxekTop GacklH TeMeH kapait GypbiHbI3.

8.TonTbIpy TyTiriH ankIn TacTan,
emaenyLuiHi xarnFaHbI3 fa, Check For Air
(AyaHbl Tekcepy) TyYMMeCiH GacblHbI3.
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injektoritega.

Vastunadidustused. Neid seadmeid ei tohi kasutada
mitmel patsiendil, ravimite infundeerimisel,
kemoteraapias ega tihelgi muul eesmargil, milleks need
ndidustatud pole.

Miitigipiirang. Ainult retseptiga.

Andke teada koigist selle seadmega seotud rasketest
juhtumitest Bayerile (radiology.bayer.com/contact) ja
Euroopa asjakohasele kohalikule asutusele (voi
vajaduse korral asjakohasele reguleerivale asutusele
riigis, kus juhtum toimus).

A\ Hoiatused

Ohkemboolia voib p i surma voi
tekitada talle raskeid V|gastu51 Arge iihendage
patsienti injektoriga enne siistlast ja vedelikuteest
kogu 8hu véljutamist. Ohkemboolia véimaluse
vahendamiseks lugege pohjalikult laadimise ja
indikaatorite MEDRAD® FluiDots kasutamise (kui neid
kasutatakse) juhtnddre.

SeIIe toote korduskasutamine véib kaasa tuua

ise, toote umise ja/
voi probleemld toote talitluses. Korvaldage
Uihekorratarvikud parast kasutamist v6i saastumise
vdimaluse korral nuetekohaselt.

Plunzeri eemaldamisel siistlast pole siistal enam
steriilne ja see vdib kaasa tuua patsiendi
nakatumise. Arge eemaldage sistlast plunZerit.

Siistalde kasutamine knntrastame hmdmlseks

injektoripead suunaga alla.

Ohu siistimise valtimiseks on Bayeri stistaldel
|nd|kaat0éd MEDRAD® FluiDots. Indikaatoreid
MEDRAD® FluiDots tuleb Igadlmlse ajal jalgida.
Vaadates tdppe MEDRAD® FluiDots labi tiihja stistla,
paistavad need véikeste kitsaste ovaalidena. Labi tais
slistla vaadates on tapid suuremad ja peaaegu
immargused. Vit jargmist joonist.

@

Téidetud stistal

[
Tahy sastal

Ohkemboolia ohu vahendamiseks veenduge, et siistla
(stistalde) taitmise eest vastutaks iiks kasutaja. Arge
vahetage kasutajaid protseduuri ajal. Kui kasutaja
vahetamine on hadavajalik, siis jalgige, et uus kasutaja

terlatih dengan pengalaman memadai dalam studi
pencitraan diagnostik.

/\Perhatian

Indikasi Penggunaan: Isi kemasan ini di
untuk digunakan dalam penghantaran media kontras
atau saline. Kemasan ini diindikasikan untuk sekali pakai
hanya pada satu pasien saja dengan MEDRAD® Stellant
Injectors.

Kontraindikasi: Perangkat ini tidak dimaksudkan
untuk penggunaan beberapa pasien, memasukkan
obat, kemoterapi, atau penggunaan lainnya yang tidak
diindikasikan oleh perangkat.

Penjualan Terbatas: Rx saja.

Mohon laporkan setiap insiden serius yang terkait
perangkat ini ke Bayer (radiology.bayer.com/contact)
dan ke otoritas Eropa

setempat yang berkompeten (atau, jika berlaku, ke
otoritas pengatur yang sesuai di negara tempat insiden
terjadi).

kontrolliks, et vedelikutee oleks ohust tiihj

Siistla laadimine ja eeltaitmine, kasutades teravikku

véi kiirtditetoru (QFT)

Stistalt saab MEDRAD® Stellanti injektoril kasitsi voi

automaat%elt laadida. Uksikasjalikumaid juhtndore vt

MEDRAD? Stellanti kasutusjuhendist.

MEDRAD® Stellantiga kasitsi laadimine

1.Paigaldage uus sistal.

2.Paigaldage siistla otsa teravik v6i QFT, tehes
maksimaalselt 1/4 kuni 1/2 pdoret. Arge rakendage
paigaldamisel liigset joudu.

3.Sisestage teravik voi QFT vedelikuallikasse ja téitke
stistal laadimisnuppe kasutades vedelikuga.

4. Valjutage 6hk.

5. Eemaldage teravik voi QFT. Uhendage tihekordne

voib kaasa tuua
Kasutage laaditud siistlaid kohe. Visake &ra
kasutamata laaditud sistlad.

Kui seade on markeeritud kui iihekordselt
kasutatav, pange tahele jargmist. See toode on
ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks.
Mitte resteriliseerida, toddelda iimber ega

: .

torukomplekt.
6. Jarg\ge]aohses ,Uhendustoru paigaldamine* olevaid

juhtnod re.
MEDRAD Stellanti integreeritud
automaatlaadimine teraviku véi QFT-ga
1.Maérake ja lukustage protokoll.
2.Paigaldage uus stistal.

Painald

3.Paif stistla otsa teravik voi QFT, tehes

ksimaalselt 1/4 kuni 1/2 podret. Arge rakendage

d on loodud ja kinnif vaid
iihekordseks kasutamiseks. Uhekorraseadmete
korduva kasutamisega kaasnevad seadme rikke
véimalus ja patsiendiriskid. Véimalike seadmerikete
hulka kuuluvad pikaajalise kasutamise korral
komponendi mérkimisvaérne kulumine, komponendi
talitlushaire ja stisteemi torge. Véimalike
patsiendiriskide hulka kuuluvad vigastused seadme
talitlushéire t6ttu véi infektsioon, kuna seade ei ole
kinnitatud puhastamiseks ega resteriliseerimiseks.

Mitte kasutada, kui steriilne pakend on avatud voi
katki. Kui pakend on avatud voi kahjustatud voi
kasutatakse kahjustatud komponente, véib see
pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastusi. Enne iga
kasutamist vaadake sisu ja pakend Ule.

K i imine véi toru pur ine voib
kaasa tuua di véi kasutaja vi

Veenduge, et vedelikutee oleks avatud; arge liletage
réhku 400 psi (2750 kPa). Suurema réhu kasutamine
voi ummistus vedelikutees véib kaasa tuua
vedelikulekke vGi toru purunemise.

Siistla vaar kinnitamine véib
Arge laadige ega siistige, kui stistal pole digesti
kinnitatud.

Olge eltevaatllk terawku késitsemisel ja
i Teravik on

terav ja voib tekitada vigastusi.

Teraviku véi Luer-tiiiipi liitmiku otsa
voib
Arge puudutage teraviku ega Luer-tiiiipi liitmiku otsa.

paigaldamisel liigset joudu.
4.Sisestage teravik voi QFT vedelikuallikasse ja
vajutage automaatlaadimise nuppu.
5.Vajutage téitmisnuppu.
6.Valjutage ohk.

A\ Peringatan

i udara dapat y

atau cedera serius pada pasien. Jangan
menghubungkan pasien ke injektor sampai semua
udara yang terperangkap telah dibersinkan dari alat
suntik dan jalur cairan. Baca dengan cermat instruksi
untuk memuat dan penggunaan MEDRAD® FluiDots
indicators (yang berlaku) untuk mengurangi
kemungkinan emboli udara.

Penggunaan ulang produk ini dapat

i biologis, deg
produk dan/atau masalah kinerja produk. Buang
barang sekali pakai dengan benar setelah satu kali
penggunaan, atau jika ada kemungkinan kontaminasi
telah terjadi.

Sterilitas alat suntik akan menurun dan dapat
mengakibatkan infeksi pada pasien jika plunger
dilepaskan dari alat suntik. Jangan keluarkan
plunger untuk mengisi alat suntik.

Kontaminasi bakteri dapat terjadi jika alat suntik
digunakan untuk menyimpan media kontras.
Gunakan alat suntik yang telah terisi dengan
segera. Buang alat suntik terisi yang tidak digunakan.

Untuk perangkat berlabel sekali pakai, harap

7.Eemaldage teravik voi QFT. Uhendage (i
torukomplekt.

8. Jargige jaotises ,Uhendustoru paigaldamine olevaid
juhtnodre.

9.Vajutage kaivitamise/ootereziimi nuppu.

MARKUS. Labitavuse kontrolli aspiratsiooni kaudu ei

ole vaimalik injektori manuaalnupuga teha, kui

(ihendustoru otsas kasutatakse tagasilodgiklappi. Kui

asp\ratsu)cn onoluline, eemaldage (ihendustoru otsast

il6giklapp ja th i U otse

kateetriga.

Siistla (siistalde) eemaldamine

1.Eraldage tihekordne torukomplekt veresoonde
sisenevast seadmest. Uhekordset torukomplekti ei
pea siistlast eraldama.

2.Keerake siistalt umbes 1/4 pooret vastupéeva ja
tommake see ornalt injektoripeast valja.

3.Karvaldage vedelikuallikamahutid ja siistal koos
lihekordse torukomplektiga asutuse eeskirjade
kohaselt.

Mérkus. Parast siistla eemaldamist injektori killjest

liigub kolb automaatselt tagasi (enamiku mudelite

puhul).

Markus. Siistla eemaldamiseks peab kolvi vimane

likumine toimuma edasisuunas - see on tavaline. Kui

siistalt ei onnestu eemaldada, keerake injektoripea

manuaalnuppu umbes lhe poorde vorra edasi ja

seejarel korrake 2. etappi.

Kui toodet SJS-LP-60-T-J v6i SJS-PT-J
kasutatakse ilma taiendava kasitsi eeltditmiseta,
ei pruugi automaatne eeltaitmine tootada ja
kaasneda voib 6hu siistimine. Kogu 6hu torust
eemaldamise tagamiseks kasutage kasitsi eeltditmist.

Bioloogilise saastumise oht. Arge korduskasutage
lihekordseid vedelikuallikaid. Vt vedelikuallika tootja
kasutusjuhendit.

A\ Ettevaatusabingud

Vale paigaldus vdib kaasa tuua komponentide
kahjustused voi lekke. Veenduge, et kdik
(ihendused oleksid kindlad; &rge tile pingutage. See
aitab vahendada lekete, lahtituleku ja komponentide
kahjustumise ohtu.

Edasisi ji

vt injektori

Siistla paigaldamine
Sisestage stistal ja suruge seda, kuni see laheb

1.Eemaldage (ihendustoru pakendist
ja eemaldage Luer-tiidipi liitmikel
olevad tolmukatted.
2.Veenduge, et siistlast oleks kogu 6hk
véljutatud.
3.Kinnitage tihendustoru siistla kiilge, g A
tehes maksimaalselt 1/4 kuni 1/2
pooret. Arge rakendage paigaldamisel liigset joudu.
4.Veenduge, et ihendustoru Luer-tidipi liitmik oleks
slistla otsas kindlalt kinni ja et toru ei oleks
niverdunud ega ummistunud.
Kui kasutate T-liitmikuga tihendustoru, kinnitage
T-liitmiku sirge osa kontrastaine sistlaga (A) ja
pikendus fiisioloogilise lahuse siistlaga (B). Kui T-liitmik
on thendatud stistlaga B, ei taitu tihendustoru
eeltéitmisel taielikult.
5.Uhendage eeltéitetoru torukomplekti patsiendipoolse
otsaga, seejarel eeltéitke toru, vajutades
eeltaitmisnuppu.
6.Veenduge, et kogu 6hk oleks véljutatud.
7.Pdorake injektoripea alla.
8.Eemaldage eeltaitetoru, tih:

klopsuga paika. Kolb haakub It plunzeriga
jallikkab selle siistla esiotsa (enamiku mudelite puhul).
Laadimise ajal stistlasse tommatavate 6humullide
suuruse ja koguse vahendamiseks on soovitatav
kasutada Bayeri vedeliku annustamise seadet.
Ohkemboolia véimaluse minimeerimiseks on tahtis
kasutaja ettevaatus ja hoolsus ning kindlalt kehtestatud
protseduuri jargimine. Laadimise ajal hoidke
injektoripead suunaga lles. Stistimise ajal hoidke

dage patsiendiga @
ja vajutage 6hu kontrollimise nuppu.

BAHASA INDONESIA

Pendahuluan: Baca informasi yang ada di bagian ini.
Memahami informasi ini akan membantu Anda dalam
mengoperasikan perangkat ini dengan aman.
Pemberitahuan Keselamatan Penting: Perangkat ini
dimaksudkan untuk digunakan oleh individu yang

Produk ini untuk sekali
pakai saja. Jangan disteril, diproses atau
digunakan ulang. Perangkat sekali pakai telah
dirancang dan divalidasi untuk sekali pakai saja.
Penggunaan ulang perangkat sekali pakai tunggal
menimbulkan risiko kegagalan perangkat dan risiko
bagi pasien. Potensi kegagalan perangkat termasuk
kerusakan komponen yang signifikan dengan
penggunaan yang lama, kerusakan komponen, dan
kegagalan sistem. Potensi risiko pada pasien
termasuk cedera karena kerusakan perangkat atau
infeksi karena perangkat belum divalidasi untuk
dibersihkan atau disterilisasi ulang.

Jangan gunakan jika paket steril terbuka atau
rusak. Luka pada pasien atau operator dapat terjadi
jika paket terbuka atau rusak, atau jika komponen
yang rusak digunakan. Lakukan inspeksi secara
visual pada isi dan kemasan sebelum setiap
penggunaan.

Kebocoran cairan atau pecahnya alat suntik atau
tabung dapat mengakibatkan cedera pada pasien
atau operator. Pastikan jalur cairan dibuka, jangan
melebihi 400 psi (2750 kPa). Penggunaan tekanan
yang lebih besar atau oklusi pada jalur cairan dapat
mengakibatkan kebocoran atau pecah.

Pemasangan alat suntik yang tidak benar dapat
mengakibatkan cedera pada pasien. Jangan isi
atau suntikkan kecuali alat suntik sudah terpasang
dengan baik.

Gunakan kehati-hatian dalam menangani dan
memasukkan spike ke dalam botol kontras. Spike
itu tajam dan dapat mengakibatkan cedera diri.

Kontaminasi dapat terjadi jika ujung spike atau
konektor luer disentuh. Jangan sentuh ujung spike
atau konektor luer.

Automatic prime mungkin tidak berfungsi dengan
benar dan injeksi udara dapat terjadi jika SJS-LP-
60-T-J atau SJS-PT-J digunakan tanpa manual
priming tambahan. Gunakan manual priming untuk
memastikan semua udara dikosongkan dari tabung.

Bahaya kontaminasi biologi. Jangan gunakan
kembali sumber cairan sekali pakai. Lihat petunjuk
penggunaan sumber cairan dari produsen.

A\ Perhatian

Kerusakan komponen atau kebocoran dapat
terjadi jika tidak dipasang dengan benar. Pastikan
semua koneksi kencang; jangan terlalu kencang. Ini
akan membantu meminimalkan kebocoran,
pencabutan, dan kerusakan komponen.

20

Baca Manual Pengoperasian Injektor untuk
petunjuk lebih lanjut.

Pemasangan Alat Suntik
Masukkan alat suntik hingga masuk ke tempatnya.
Piston secara otomatis mendorong plunger, dan
memajukannya ke bagian depan alat suntik

yakan model). Untuk i volume dan
ukuran gelembung udara yang ditarik ke dalam alat
suntik saat pemuatan, direkomendasikan memakai
Perangkat Dispensi Cairan (Fluid Dispensing Device)
dari Bayer.
Ki

I operator dan p 1, ditambah
dengan prosedur yang ditetapkan, sangat penting
untuk meminimalkan kemungkinan emboli udara.
Arahkan injektor ke atas selama pemuatan. Arahkan
injektor ke bawah selama Injeksi.

Untuk membantu menghindari injeksi udara alat suntik
dari Bayer dilengkapi dengan EDRAD® FluiDots
indicators. Indikator MEDRAD™ FluiDots ini harus
diamati sebagai baglan dari prosedur pengisian
muatan. Bila MEDRAD® FluiDots dilihat melalui alat
suntik kosong, titik-titik muncul sebagai elips sempit
kecil. Bila dilihat melalui alat suntik berisi cairan, titik-
titik itu menjadi lebih besar (hampir bulat). Lihat di

bawah ini:

“Alat Suntik Terisi

Alat Suntik Kosong

Untuk meminimalkan risiko emboli udara, pastikan
bahwa satu operator diberikan tanggung jawab untuk
mengisi alat suntik. Jangan mengganti operator selama
prosedur. Jika pergantian operator harus terjadi,
pastikan bahwa operator yang baru memverifikasi
bahwa jalur cairan bersih dari udara.
Mengisi dan Mengosongkan Udara dari Alat Suntik
Menggunakan Spike atau Quick Fill Tube (QFT)
Alat suntik dapat dusw secara manual atau otomatis
dengan MEDRAD® Stella%t injector. Lihat Panduan
Pengoperasian MEDRAD® Stellant untuk petunjuk
lebih detail.
Pengisian Manual MEDRAD® Stellant:
1.Pasang alat suntik baru.
2.Pasang spike atau QFT ke ujung alat suntik,
maksimum 1/4 hingga 1/2 putaran. Jangan pasang
dengan terlalu kuat.
3.Masukkan spike atau QFT ke dalam sumber cairan
dan isi alat suntik dengan cairan, gunakan tombol
pengisian.
4.Keluarkan udara.
5.Copot spike atau QFT. Sambungkan perangkat tabung
sekali pakai.
6. lkuti pelumuk di bagian “Pemasangan Tabung
ktor"

Konel

MEDRADé Stellant Integral Autoload dengan spike

atau QFT:

1.Atur dan kunci protokol.

2.Pasang alat suntik baru.

3.Pasang spike atau QFT ke ujung alat suntik,
Maksimum 1/4 hingga 1/2 putaran. Jangan pasang
dengan terlalu kuat.

4.Masukkan spike atau QFT ke dalam sumber cairan
dan tekan Autoload (Muat Otomatis).

5.Tekan Fill (Isi).

6.Keluarkan udara.

7.Copot spike atau QFT. Sambungkan perangkat tabung
sekali pakai.

8. lkuti pelunjuk di bagian “Pemasangan Tabung
Konektor".

9.Tekan Start/Hold (Mulai/Tahan).

CATATAN: Pemeriksaan patensi melalui aspirasi

menggunakan injektor kenop manual tidak

memungkinkan saat menggunakan katup kontrol pada

ujung tabung konektor. Jika aspirasi penting, keluarkan

katup kontrol dari tabung konektor dan langsung

sambungkan konektor ke kateter.

Mencabut Alat Suntik

1.Putuskan sambungan perangkat tabung sekali pakai
dari perangkat entri vaskular. Perangkat tabung
sekali pakai tidak perlu dilepaskan dari alat suntik.

2.Putar alat suntik maksimum 1/4 putaran berlawanan
arah jarum jam dan tarik pelan alat suntik dari kepala
injektor.

3.Buang wadah sumber cairan dan alat suntik dengan
perangkat tabung sekali pakai sesuai dengan
kebijakan fasilitas.

Catatan: Setelah alat suntik dilepaskan dari kepala

injektor, piston akan otomatis menarik (kebanyakan

model).

Catatan: Untuk mengeluarkan alat suntik, gerakan

piston terakhir harus ke arah depan, ini merupakan hal

yang khas. Jika alat suntik tidak dapat dilepas, putar

kenop manual kepala injektor kira-kira dua putaran ke

arah depan, kemudian ulangi Langkah 2.

Pemasangan Tabung Konektor
1.Lepaskan tabung konektor dari
paket, dengan melepaskan penutup
debu pada fitting luer.
2.Pastikan bahwa semua udara telah
dibersihkan dari alat suntik.
3.Hubungkan tabung konektor ke alat g A
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ENGLISH

Introduction: Read the information contained in this
section. Understanding the information will assist you in
operating the device in a safe manner.

Important Safety Notice: This device is intended to be
used by trained personnel with experience in diagnostic
imaging studies.

Indications For Use: The contents of this package are
intended to be used in the delivery of contrast media or
saline. They are in é)cated for single-use on one patient
only with MEDRAD"™ Stellant Injectors.
Contraindications: These devices are not intended for
multiple patient use, drug infusion, chemotherapy, or
any other use for which the device is not indicated.
Restricted Sale: Rx Only

Report any serious incident that has occurred in relation
to this device to Bayer (radiology.bayer.com/contact)
and to your local European competent authority (or,
where applicable, to the appropriate regulatory
authority of the country in which the incident has
occurred).

/\ 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 MEDRAD® FluiDots indicators
(where applicable) to reduce the chance of air
embolism.

Reuse of thls product may resulti in biological

product di and/or
product performance i issues. Properly discard
disposable items after use, or if there is any possibility
that contamination may have occurred.

Syringe sterility will be compromised, and patient
infection may result, if the plunger is removed
from the syringe. Do not remove the plunger to fill the
syringe.

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

For devices labeled for single use, please note:
This product is intended for single use only. Do
not resterilize, rep orreuse. The disy
devices have been designed an validated for
single use only. Re-use of the single use disposable
devices pose risks of device failure and risks to the
patient. Potential device failure includes significant
component deterioration with extended use,
component malfunction, and system failure. Potential
risks to the patient include injury due to device
malfunction or infection as the device has not been
validated to be cleaned or re-sterilized.

Do not use if sterile package is opened or
damaged. Patient or operator injury may result if
package is opened or damaged, or if damaged
components are used. Visually inspect contents and
package before each use.

Patient or operator injury may result from contrast
media leaks or tubing ruptures. Ensure that the fluid
path is open; do not exceed 400 psi (2750 kPa). Use
of greater pressures or occlusions in the fluid path
may result in leaks or ruptures.

size and quantity of air bubbles drawn into the syringe
during loading, a Fluid Dispensing Device from Bayer,
is recommended.

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

See below:

Filled Syringe

Empty Syringe

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

Loading and Priming a Syringe Using a Spike or a
Quick Fill Tube (QFT)

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

and press Check For Air.

DEUTSCH

Einfiihrung: Lesen Sie diesen Abschnitt aufmerksam
durch. Ein gutes Verstandnis der darin enthaltenen
Informationen hilft Ihnen beim sicheren Betrieb des
Gerats.

Wichtiger Sicherheitsvermerk: Die Anwendung
dieses Gerats ist geschulten Mitarbeitern mit Erfahrung
in diagnostischen Bildgebungsverfahren vorbehalten.
Hinweise zur Verwendung: Der Inhalt dieser Packung
ist zum Fillen von Kontrastmittel oder Kochsalzlésung
in eine Spritze vorgesehen. Das Produkt ist
ausschlieRlich zum einmaligen Gebrauch mit
MEDRAD"™ Stellant Injektoren bei einem einzigen
Patienten vorgesehen.

Kontraindikationen: Diese Produkte sind nicht zum
Gebrauch bei mehreren Patienten, zur Infusion von
Arzneimitteln, fiir Chemotherapie oder fiir andere nicht
bestimmungsgemale Anwendungen bestimmt.
Beschrankter Verkauf: Verschreibungspflichtig.
Beschrénkter Verkauf: Verschreibungspflichtig

Bitte melden Sie alle im Zusammenhang mit diesem
Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfalle an
Bayer (radiology.bayer.com/contact) und die
zustandige Behorde in Europa (oder, falls zutreffend, an
die zustandige Aufsichtsbehdrde des Landes, in dem
sich der Vorfall ereignet hat).

AWarnhi

The syringe can be loaded manually or

the MEDRAD" Stellant injector. See the MEDRAD®

Stellant Operation Manual for more detailed

instruction; ns.

MEDRAD" Stellant Manual Loading:

1.Install a new syringe.

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

3.Insert the spike or QF T into the fluid source and fill the
syringe with fluid, using the load buttons.

4.Expel air.

Eine L kann zu
Verletzungen bzw. zum Tod des Patienten fiihren.
Der Patient darf erst an den Injektor angeschlossen
werden, wenn samtliche Luft aus der Spritze und der
\nfusiunszuleitung entfernt wurde. Um das Risiko
einer Luftembolie zu reduzieren, die Anweisungen zur
Fiillung und zur Anwendung der MEDRAD® FluiDots-
Indikatoren (falls vorhanden) sorgfaltig durchlesen.

Die Wiederverwendung dieses Produkts kann zu
S v i .

5.Remove spike or QFT. Connect the di ble tubing
set.

6.Follow the instructions in the section “Connector Tube
Installation.”

MEDRAD" Stellant Integral Autoload with a spike or

QFT:

1.Set and lock protocol.

2.Install a new syringe.

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

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

5.Press Fill.

6.Expel air.

7.Remove spike or QFT. Connect the disposable tubing

set.
8.Follow the instructions in the section “Connector Tube
Installation.”
9.Press Start/Hold.
NOTE: Patency check through aspiration using the
injector manual knob is not possible when using a check
valve on the end of the connector tube. If aspiration is
important, remove the check valve from the connector
tube and directly connect the connector tube to the
catheter.

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

Use care in handling and inserting spike into
contrast bottle. The spike is sharp and may cause
personal injury.

Contamination may occur if the end
of the spike or luer connector is touched.
Do not touch the end of the spike or luer connector.

Automatic prime may not function properly and
an air injection may result if SJS-LP-60-T-J

or SJS-PT-J is used without additional manual
priming. Use manual priming to ensure all air is
removed from the tubing.

Biological contamination hazard. Do not reuse
single-use fluid sources. Refer to the fluid source
manufacturers’ instructions for use.

A\ Cautions

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

Refer to the Injector Operation Manual for further
instructions.

Installing a Syringe

Insert the syringe until it snaps into place. The piston
automatically engages the plunger, and advances it to
the front of the syringe (most models). To reduce the
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1.Disconnect the disposable tubing set from the
vascular entry device. The disposable tubing set does
not need to be disconnected from the syringe.
2.Rotate the syringe approximately 1/4 turn counter-
clockwise and gently pull the syringe out of the
injector head.
3.Discard the fluid source containers and syringe with
the disposable tubing set in accordance with facility
policy.
Note: Once the syringe is removed from the injector,
the piston will automatically retract (most models).
Note: In order to remove the syringe, the last piston
motion must be in the forward direction, which is typical.
If you cannot remove the syringe, rotate the injector
head manual knob approximately one revolution in the
forward direction, then repeat Step 2.

Connector Tube Installation
1.Remove the connector tube from the
package, removing the dust covers
on the luer fittings.
2.Ensure all air is purged from the
syringe.
3. Attach the connector tube to the B A
syringe, 1/4 turn to 1/2 tum
maximum. Do not install with excessive force.
4.Ensure that the connector luer fitting is secured to the
tip of the syringe and verify that the tubing is not
kinked or obstructed.
If you are using a connector tube with T-connector,
attach the straight portion of the T-connector to the
contrast (Syringe A) and the extension to the saline
(Syringe B). If the T-connector is connected to Syringe
B, priming will not completely fill the connector tubing.
5.Connect the Prime Tube to the patient end of the

der P i fiihren.
Einwegartikel miissen nach dem Gebrauch bzw. falls
eine Mdglichkeit besteht, dass eine Kontamination
vorliegt, ordnungsgeman entsorgt werden

Falls der Kolben aus der Spritze entfernt wird,
wird die Sterilitdt der Spritze beeintrachtigt. Dies
kann zu einer Infektion des Patienten fiihren. Den
Kolben zum Fillen der Spritze nicht entfernen.

Wenn Spritzen zum Aufbewahren von
Kontrastmittel verwendet werden, kann es zu
einer bakteriellen Kontamination kommen.
Gefiillte Spritzen sofort verwenden. Unbenutzte
gefiillte Spritzen wegwerfen.

/A Warnhinweise
Bel Beriihrung des Endes des Splkes oder Luer-
kann es zurK ion kommen.

Das Ende des Spikes oder Luer-Anschlusses darf
nicht berihrt werden.

Wenn der SJS-LP-60-T-J oder SJS-PT-J ohne eine
zusétzliche manuelle Entliiftung verwendet wird,
funktioniert die automatische Entliiftung

icherweise nicht aR und es
kann Luft injiziert werden. Mittels manueller
Entliiftung sicherstellen, dass jegliche Luft aus der
Leitung entfernt wurde.

Gefahr einer biologischen Kontaminierung.

itsquellen fiir den Eir ich nicht
W|eden/enNenden Siehe Herstelleranweisungen zu
den Flissigkeitsquellen.

A\ Vorsichtshinweise

Beschadigungen oder Lecks konnen auftreten,
wenn die Installation nicht sachgemaf
durchgefiihrt wird. Sicherstellen, dass alle
Verbindungen fest sitzen; nicht zu fest anziehen.
Dadurch werden Lecks, Abtrennung von
Verbindungen und Komponentenschéden auf ein
Minimum beschrankt.

Weitere Anweisungen sind der Injektor-
i i zu

Anbringen einer Spritze

Die Spritze einfiihren, bis sie einrastet. Der Kolben
greift automatisch in den Kolbenkopf ein und schiebt
diesen in der Spritze nach vome (bei den meisten
Modellen). Zum Reduzieren des Volumens und der
GroRe der wahrend des Fllens in die Spritze
eingezogenen Luftblaschen wird ein
Fliissigkeitsabgabegerat von Bayer empfohlen.

Es ist von groBter Wichtigkeit, dass der Bediener
Sorgfalt und Vorsicht anwendet und das
vorgeschriebene Verfahren genau befolgt, um das
Risiko einer Luftembolie zu minimieren. Den
Injektorkopf wahrend des Fiillens nach oben richten.
Den Injektorkopf wahrend einer Injektion nach unten
richten.

Spritzen von Bayer sind mit MEDRAD® FluiDots-
Indikatoren ausgestattet, um das Injizieren von Luft zu
vermeiden. Diese MEDRAD® FluiDots-Indikatoren
miissen wahrend der Aktivierung des Im%ktors
beobachtet werden. Wenn die MEDRAD® FluiDots
durch eine leere Spritze beobachtet werden, sehen die
Markierungen wie schmale Ellipsen aus. Wenn die
Spritze voll ist, sehen die Markierungen groRer und fast
rund aus. Siehe unten.
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Beachten Sie bei Geriten, die fiir den
Einmalgebrauch gekennzeichnet sind: Dieses
Gerat ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Nicht resterilisieren, wiederaufbereiten
oder wiederverwenden. Die Einwegkomponenten
wurden ausschlieBlich fiir den einmaligen
Gebrauch entwickelt und validiert. Die
Wiederverwendung von Einweggeréten kann zur
Fehlfunktion des Geréts fiihren und den Patienten
gefdhrden. Zu den mdglichen Fehlfunktionen des
Gerats gehdren erheblicher Verschleil® der
Komponenten nach langerem Gebrauch,
Funktionsstérung der Komponenten und
Systemversagen. Zu den potenziellen Risiken fiir den
Patienten gehéren Verletzungen aufgrund von
Funktionsstérungen des Geréts oder Infektionen
aufgrund einer nicht validierten Reinigung oder
Resterilisation des Gerats.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die sterile
Verpackung geéffnet oder beschadigt ist. Bei
gedffneter bzw. beschadigter Verpackung oder bei
Verwendung beschadigter Komponenten kdnnen
Patienten oder Anwender verletzt werden. Vor dem
Gebrauch miissen Packung und Inhalt einer
Sichtpriifung unterzogen werden.

Bei Kontrastmittellecks oder einem Bersten des
Schlauchs konnen Patienten und Bediener
verletzt werden. Sicherstellen, dass die Zuleitung frei
ist; 2750 kPa nicht iiberschreiten. Bei Anwendung
héherer Driicke bzw. bei Verstopfungen in der
Zuleitung konnen Lecks oder Risse auftreten.

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

Bei der Handhab und beim Eil des
Spikes in den K alter ichtig

Leere Spritze  Gefiillte Spritze

Zum Minimieren des Risikos einer Luftembolie

sicherstellen, dass 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, sicherstellen, dass der neue Bediener

die Infusionszuleitung tiberpriift und etwaige

Luftblaschen entfernt.

Fiillen und Entliiften einer Spritze mit einem Spike

oder einer Quick Fill Tube (QFT)

Die Spritze kann manuell oder am MEDRAD® Stellant

Injektor automatisch gefiillt werden. Weitere

Anweisungen hierzu sind der MEDRAD"™ Stellant-

Bedienungsanleitung zu entnehmg

Manuelles Fiillen des MEDRAD

1.Neue Spritze einsetzen.

2.Spike oder Schnellfiillstab (QF T - Quick-Fill-Tube) mit
1/4 bis maximal 1/2 Umdrehung am Ende der Spritze
befestigen. Keine Gewalt anwenden.

3.Spike oder QFT in die Fliissigkeitsquelle einfiihren
und die Spritze mit Hilfe der Fillknopfe fiillen.

4.Spritze entliiften.

5.Spike oder QFT entfernen. Den Einweg-
Patientenschlauch anschlieRen.

6.Anweisungen im Abschnitt ,Installation der
Anschlussleitung” befolgen.

Integriertes automatisches Fiillen des MEDRAD®

Stellant-Gerates mit Spike oder QFT:

1.Protokoll einstellen und sperren.

2.Neue Spritze einsetzen.

3.Spike oder Schnellfillistab (QFT - Quick-Fill-Tube) mit
1/4 bis maximal 1/2 Umdrehung am Ende der Spritze
befestigen. Keine Gewalt anwenden.

4.Spike oder QFT in die Fliissigkeitsquelle einfiihren
und die Taste Automatisch filllen driicken.

5.Taste Flillen driicken.

6.Spritze entliiften.

7. Splke oder QFT entfernen Den E\nweg-

Stellant-Gerates:

vorgehen. Der Spike ist scharf und kann

Verletzungen verursachen.

8. Anwelsungen im Abschnm Installatlon der
Anschlussleitung* befolgen.

9.Taste Start/Halt driicken.

Hinweis: Befindet sich am Ende des

Verbindungsschlauches ein Riickschlagventil, ist die



Durchgéngigkeitsprifung durch Aspiration mit dem

Handknopf des Injektors nicht méglich. Sollte eine

Aspiration wichtig sein, muss das Riickschlagventil vom

Verbindungsschlauch abgenommen und der

Verbindungsschlauch direkt an den Katheter

angeschlossen werden.

Entfernen von Spritzen

1.Den Einweg-Schlauchsatz vom vaskuléren
Zugangsgerat abnehmen. Der Einweg-Schlauchsatz
muss nicht von der Spritze abgenommen werden.

2.Die Spritze um ungefahr eine Vierteldrehung gegen
den Uhrzeigersinn drehen und vorsichtig aus dem
Injektorkopf herausziehen.

3.Die Flissigkeitsbehélter und die Spritze zusammen
mit dem Einweg-Schlauchsatz gemaR den geltenden
Vorschriften der Einrichtung entsorgen.

Hinweis: Nachdem die Spritze aus dem Injektor

entfernt wurde, fahrt der Kolben automatisch zuriick

(bei den meisten Modellen).

Hinweis: Zum Entfernen der Spritze muss die letzte

Kolbenbewegung vorwarts sein, was normalerweise

der Fallist. Falls die Spritze nicht entfernt werden kann,

den manuellen Knopf des Injektorkopfs um ca. eine

Drehung vorwarts drehen, dann Schritt 2 wiederholen.

Installation der Anschlussleitung
1.Anschlussleitung aus der
Verpackung entnehmen und den
Staubschutz von den Luer-
Anschliissen entfernen.
2.Sicherstellen, dass die Spritze
vollstandig entliiftet ist. B A
3.Den Anschlussschlauch mit 1/4
Drehung (maximal 1/2 Drehung) auf der Spritze
montieren. Nicht mit groem 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 benutzt
wird, den geraden Teil des T-Anschlusses an das
Kontrastmittel (Spritze A) und die Verlangerung an die
Kochsalzldsung (Spritze B) anschlieRen. Falls der T-
Anschluss an die Spritze B angeschlossen ist, wird die
Anschlussleitung durch das Entliiften nicht vollsténdig
gefillit.
5.Die Entliiftungsleitung am Patientenende des
Schlauchsatzes anbringen und dann den Schlauch
durch Driicken von ,Prime” entliiften.
6. Sicherstellen, dass alle Luftriickstande entfernt
wurden.
7.Den Injektorkopf nach unten drehen.
8.Den Entltiftungsschlauch entfernen, an den @
Patienten anschlieBen und die Taste ,Luft
entfernt* driicken.

FRANCAIS

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

Mise en garde importante : ce dispositif a été congu
pour étre utilisé par des personnes formées a cet effet
et bénéficiant d'une certaine expérience en matiére
d'études d'imagerie de diagnostic.

Indications : les dispositifs contenus dans cet
emballage sont destinés a I'injection de produit de
contraste ou de sérum physiologique. Ils sont & usage
unique strict, pour un seul patient, et doivent %)eulemem
étre employés avec des injecteurs MEDRAD™ Stellant.
Contre-indications : ces dispositifs sont & usage
unique strict et ne sont pas prévus pour la perfusion de
médicaments ou de chimiothérapie, ni pour tout autre
usage non indiqué.

Vente restreinte : ne peut étre vendu sans
ordonnance.

Signalez tout incident grave survenu en relation avec
cet appareil a Bayer (radiology.bayer.com/contact),
ainsi qu'a l'autorité européenne compétente (ou, le cas
échéant, al'organisme de reglementatlon compétentdu
pays dans lequel l'ncident s'est produit).

/\Avertissements

Une contamination bactérienne peut se produire si
les seringues sont utilisées pour conserver du
produit de Utiliser immédi les

ce qu'un seul opérateur s'occupe du remplissage des
seringues. Ne pas changer d'opérateur pendant la
procedure S'il'y a un changement de personne,
s'assurer que le nouvel operateur vérifie que la ligne
dinjection a été purgée de son air.

seringues remplies. Jeter celles remplies et non utilisées.

Pour les dispositifs étiquetés pour un usage
unique, noter ce qui suit : Ce produit est destiné
a un usage unique strict. Ne pas restériliser,
retraiter ni réutiliser. Les dispositifs jetables ont
été congus et approuvés pour un usage unique
strict. La réutilisation des dispositifs jetables & usage
unique présente des risques de défaillance de ces
derniers et des risques pour le patient. Les
défaillances potentielles des dispositifs incluent une
détérioration importante des composants en cas
d'usage prolongé, le dysfonctionnement des
composants et la défaillance du systéme. Les risques
potentiels pour le patient incluent des Iésions dues au
dysfonctionnement du dispositif ou une infection, le
dispositif n"ayant pas été approuvé pour étre nettoyé
ou restérilisé.

et purge d’une seringue avec un

microperforateur ou une canule de remplissage.

La seringue peut étre remplie manuellement ou

automatiquement sur ' \njecteurMEDRAD® Stellant. Se

reporter au manuel d'utilisation MEDRAD® Stellant

pour de plus amples informations,

Remplissage manuel MEDRAD® Stellant :

1.Installer une nouvelle seringue.

2.Fixer le microperforateur ou la canule de remplissage
sur lextrémité de la seringue et tourner entre 1/4 de
tour et 1/2 tour au maximum. Ne pas forcer.

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

4.Purger lair.

5.Retirer le microperforateur ou la canule de
remplissage. Raccorder la tubulure a usage unique.

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

Ne pas utlllser si 'emballage stérile est ouvert ou
Un emballage ouvert ou

ou 'utilisation de composants endommagés

représente un risque pour le patient ou I'opérateur.

Inspecter visuellement 'emballage et son contenu

avant chaque utilisation.

Une fuite de produit de contraste ou une rupture
de la tubulure représentent des risques pour le
patient et I'opérateur. Assurez-vous que la tubulure
est ouverte ; ne dépassez pas 400 psi (2 750 kPa).
Des pressions supérieures ou des occlusions de la
tubulure pourraient entrainer des fuites ou des
ruptures.

Une seringue mal fixée peut représenter un risque
pour le patient. Ne pas remplir la seringue et ne pas
injecter de produit sila seringue n'est pas enclenchée
correctement.

Procéder avec pré lors de la

et I'insertion du microperforateur dans le flacon
de produit de contraste. Le microperforateur est un
objet pointu et peut provoquer des blessures.

MEDRAD® Stellant avec

un microperforateur ou une canule de remplissage :

1.Définir et verrouiller le protocole.

2.Installer une nouvelle seringue.

3.Fixer le microperforateur ou 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 ['air.

7.Retirer le microperforateur ou la canule de
remplissage. Raccorder la tubulure a usage unique.

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

9.Appuyer sur Injecter/Suspendre.

Remarque : il n'est pas possible d'effectuer une

veérification de la perméabilité par aspiration en utilisant

le bouton manuel de l'injecteur lors de ['utilisation d'une

valve de controle sur 'extrémité du raccord. Si

I'aspiration estimportante, retirer la valve de contréle du

raccord et connecter directement ce dernier au

cathéter.

Retrait de

Une contamination risque de se produire en cas
de contact avec I'extrémité du perforateur ou du
connecteur Luer. Ne touchez pas I'extrémité du
perforateur ou du connecteur Luer.

Si le SJS-LP-60-T-J ou le SJS-PT-J est utilisé sans
purge manuelle supplémentaire, il est possible que
la purge automatique ne fonctionne pas
correctement et une injection d’air pourrait se
produire. Utilisez la purge manuelle pour vous assurer
que I'ensemble de I'air soit éliminé de la tubulure.

Risque de contamination biologique. Ne réutilisez
pas de sources de liquide a usage unique. Reportez-
vous aux instructions d'utilisation fournies par les
fabricants des sources de liquide.

/\Mise en garde

Une mauvaise installation des dispositifs peut
entrainer des dommages matériels ou des fuites.
Veiller & 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 I'injecteur
pour de plus amples informations.

/\Avertissements

Une embolie gazeuse peut provoquer des lésions
mortelles chez le patient. Ne pas connecter
l'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. Lisez attentivement les
instructions de remghssage et d'utilisation des
pastilles MEDRAD® FluiDots (le cas échéant) afin de
réduire les risques d’embolie gazeuse.

Installation d’une seringue

Insérer la seringue jusqu'a ce qu'elle s'enclenche. Le
piston de I'injecteur engage automatiquement celui de
la seringue et le pousse vers 'avant (pour la plupart des
modeles). Pour réduire la taille et la quantité des bulles
d'air aspirées dans la seringue pendant son
remplissage, il est recommandé d'utiliser un dispositif
d'administration de liquide de Bayer.

Pour minimiser les risques d’embolie gazeuse,
I'opérateur doit impérativement 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

La réutilisation de ce produit peut entrainer un
risque de contamination biologique, de
détérioration du produit et/ou de mauvais
fonctionnement. Jetez les articles a usage unique
conformément a la réglementation aprés emploi ou en
cas de possibilité de contamination quelconque.

Si le piston est retiré, la senngue pourrait ne plus
étre stérile et présenter un risque de

le bas au cours de I'injection.

Pour éviter d'injecter de I'air, les seri%gues de Bayer
sont équipées de pastilles MEDRAD® FluiDots.
L'observation des pastilles MEDRAD® FluiDots doit
étre intégrée & la procédure d’'armement. Lorsqu'elles
sont observées au @gravers d'une seringue vide, les
pastilles MEDRAD™ FluiDots ressemblent a de petites
ellipses étroites. En présence de liquide, elles semblent
plus grosses et presque rondes (cf. figure ci-dessous).

pour le patient. Ne pas retirer le piston pour remplir la
seringue.
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Seringue vide  Seringue pleine

Pour minimiser les risques d’embolie gazeuse, veiller a
1

1.Déconnecter la tubulure & usage unique du cathéter
veineux. La tubulure a 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 contraire des aiguilles d'une montre et tirer
délicatement dessus pour la sortir de la téte
d'injection.

3.Les flacons ainsi que la seringue avec la tubulure &
usage unique doivent étre mis au rebut
conformément a la politique de I'établissement.

Remarque : lorsque la seringue est retirée de

linjecteur, le piston se rétracte automatiquement (sur la

plupart des modéles).

Remarque : pour retirer la seringue, le dernier

mouvement du piston doit avoir eu lieu vers I'avant, ce

qui estle cas le plus fréquent. Sila seringue ne peut étre

retirée, tourner le bouton de purge manuelle de la téte

d'injection d’un tour environ vers 'avant, puis répéter

I'étape 2.

Installation du raccord

1.Sortir le raccord de 'emballage et
enlever le bouchon de protection du
raccord luer.
2.Veerifier que tout I'air de la seringue
est purge.
3.Fixer le raccord sur la seringue, avec  [p: A
1/4 ou 1/2 tour au maximum. Ne pas
forcer.
4.Veiller a ce que le raccord luer soit bien fixé sur le
bout de la seringue et vérifier si la tubulure 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 contraste (Seringue A)
et son prolongateur sur celle contenant le sérum
physiologique (Seringue B). Si le connecteur en T est
relié & la Seringue B, la purge ne permettra pas de
remplir complétement la tubulure.
5.Raccorder 'embout de purge & I'extrémité patient de

contrasto o della soluzione fisiologica. Questi dispositivi
S0n0 monouso e devono essere usati per un solo
paziente insieme agli iniettori MEDRAD® Stellant.
Controindicazioni: questi dispositivi non sono indicati
per pit utilizzi, per infusione di farmaci, per la
chemioterapia o per qualsiasi altro impiego non
indicato.
Vendita limitata: solo con prescrizione medica.
Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione a questo dispositivo a Bayer
(radiology.bayer.com/contact) e all' autonta europea
(o, laddove i
autorita di regolamentazione del paese in cui si &
verificato I'incidente).

A\ Upozorenja

/\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 allinterno della siringa e nella linea del fluido.
Per ridurre il rischio di embolia gassosa, leggere
attentamente le istruzioni relative al caricamento e
all'uso degli indicatori MEDRAD® FluiDots (se
pertinente).

Za proizvode s omakom za jednokralnu uporabu
imajte na umu sljedece: taj je p
samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno
sterilizirati, ponovno obradivati niti koristiti vise
puta Prmzvodl za jednokratnu uporabu

i suiodob
jednokratnu uporabu. Punovna upuraba proizvoda
za jednokratnu uporabu predstavlja opasnost od
kvara proizvoda i rizik za pacijenta. Moguéi kvar
proizvoda obuhvaca znacajnu dotrajalost komponenti
uslijed dulje uporabe, neispravan rad komponenti i
kvar sustava. Moguci rizici za pacijenta obuhvacaju
ozljede uslijed neispravnog rada proizvoda li infekciju
jer ¢idcenje ili ponovna sterilizacija proizvoda nisu
odobreni.

Nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje
otvoreno ili oste¢eno. Do ozljede pacijenta il
rukovatelja moZe do¢i zbog otvorenog ili o$tecenog
pakiranja ili uporabe o$tecenih komponenti. Vizualno
pregledajte sadrzaj i pakiranje prije svake uporabe.

Il riutilizzo di questo prodotto puo causare

inazi i ica, il deterif el
prodotto e/o p i di { Dopo
I'uso o se si ritiene che possa essersi verificata una
contaminazione, smaltire correttamente
i componenti monouso.

Ozljeda pacuenta |I| rukovatelja moze biti

ljedi curenja ili
puknuéa cijevi. Pobrinite se da je putanja tekuéine
otvorena; nemojte prekoraciti tiak od 400 psi
(2750 kPa). Uporaba veceg tlaka ili okluzije u putanji
tekucine moze rezultirati curenjem ili puknucima.

3.Umetnite Siljasti prikljucak ili cijev za brzo punjenje u
izvor tekucine i napunite Strcaljku teku¢inom s
pomocéu gumba za punjenje.

4.|zbacite zrak.

5. Uklonite Siljasti prikljucak ili cijev za brzo punjenje.
Prikljucite komplet cjevéica za jednokratnu uporabu.

6.Pridrzavajte se uputa u odjeljku ,Postavijanje
prikljuéne cijevi.

Integralno automatsko aktiviranje na sustavu

MEDRAD® Stellant s pomocu Siljastog prikljucka ili

cijevi za brzo punjenje:

1.Postavite i zakljucaijte protokol.

2.Instalirajte novu $trcaljku.

3.Instalirajte Siljasti prikljucak ili cijev za brzo punjenje

/A Vystrahy

Vzduchova embolizace muze zpusobit smrt nebo
vazné zranéni pacienta. Nikdy nepfipojujte pacienta
k injektoru, dokud neni z cesty prichodu kapaliny
odstranén veskery vzduch. Aby se minimalizovalo
riziko vzniku vzduchové embolie, dikladné si proctéte
pokyny pro vkladani a pouzivani indikator
MEDRAD® FluiDots (pfichazi-li v Gvahu).

Opakované pouziti tohoto produktu mize vést k
fiiprde e i produktu al

nebo k funkénim problémim produrl‘(tu.
Jednorazové soucasti po pouziti nalezité zlikvidujte.

na kraj Strcaljke, zakrenite za ) od s do
> okretaja. Nemojte pritom koristiti preveliku silu.
4.Umetnite Siljasti prikljucak ili cijev za brzo punjenje u
izvor tekucine i pritisnite Automatsko aktiviranje.
5. Pritisnite Napuni.
6.zbacite zrak.
7. Uklonite Siljasti prikljucak ili cijev za brzo punjenje.
Prikljucite komplet cjevcica za jednokratnu uporabu.
8.Pridrzavajte se uputa u odjeljku ,Postavijanje
prikljucne cijevi.
9.Pritisnite Pokreni/zaustavi.
NAPOMENA: Provjera prohodnosti aspiracijom s
pomodu rucice brizgaljke nije moguéa kada se
upotrebljava nepovratni ventil na kraju prikljucne cijevi.
Ako je aspiracija vazna, uklonite nepovratni ventil iz
prikljuéne cijevi i izravno prikljugite prikljucnu cijev u
kateter.
H .

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

Ako $trcaljka nije pravilno priklju¢ena, moze doci
do ozljede pacijenta. Nemojte puniti ili ubrizgavati
ako $trcaljka nije pravilno prikljucena.

Puo verificarsi una contaminazione batterica, se le
siringhe vegono impiegate per conservare il
mezzo di Impiegare i te le
siringhe caricate. Smaltire le siringhe caricate non
utilizzate.

Budite pazljivi pri uporabi i umetanju Siljastog
priklju¢ka u bocu kontrastnog sredstva. Siljasti je
prikljucak otar i moZe uzrokovati ozljede.

Nota per i dispositivi classificati come monouso:
questo prodotto é progettato esclusivamente per
uso singolo. Non risterilizzare, ritrattare o
rlutlllzzare | dispositivi monouso sono stati

gettati e validati per uso
smgolo Il riutilizzo di dispositivi monouso pud
causare guasti al dispositivo e comporta rischi per il
paziente. | potenziali guasti del dispositivo includono il
deterioramento dei componenti sottoposti all'uso
prolungato, malfunzionamento dei componenti e
guasto del sistema. | potenziali rischi per il paziente
includono lesioni dovute al malfunzionamento del
dispositivo o infezioni, in quanto il dispositivo non &
stato convalidato per essere pulito o risterilizzato.

Do kontaminacije moZe doci ako se kraj
Siljastog prikljucka ili prikljucne cijevi dodiruju.
Ne dodirujte kraj Siljastog priklju¢ka il priklju¢ne cijevi.

1.Komplet cjevéica za jednokratnu uporabu odvojite od
uredaja za vaskularni ulaz. Komplet cjevcica za
jednokratnu uporabu nije potrebno odvajati od
Strealjke.

2.Zakrenite Strcaljku za oko Y okretaja u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu i njezno izvucite
$trealjku iz glave brizgaljke.

3.Spremnike izvora tekucine i $trcaljke s jednokratnim
kompletom cjevcica odbacite u skladu s pravilima
ustanove.

Nakon 8to se Strcaljka ukloni iz brizgaljke,

A i je mozda ne

ispravno i moze  doci do ubrizgavanja zraka ako se
$J8-LP-60-T-J ili SJS-PT-J upotrebljavaju bez
dodatnog ru¢nog punjenja. Primijenite ruéno
punjenje kako biste osigurali da je sav zrak uklonjen iz
cijevi.

Op od biolosk Nemojte
ponovno upotrebljavati jednokratne izvore tekucina.
Proitajte upute za uporabu proizvodaca izvora

tekucine.

/A\Mjere opreza

Non utilizzare se la confezione sterile & aperta o
danneggiata. L'utilizzo del prodotto in caso di
confezione aperta o danneggiata o l'uso di
componenti danneggiati pud comportare lesioni per il
paziente o l'operatore. Prima di ogni utilizzo,
ispezionare visivamente il contenuto e la confezione.

Neispravna instalacija moze dovesti do ostecenja
komponenti ili curenja. Provjerite jesu li svi spojevi
sigurni; nemojte prekomjerno zatezati. To ¢e smanjti
moguénost curenja, odvajanja i otecenja
komponenti.

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 libera; non utilizzare una pressione
superiore a 400 psi (2750 kPa). E possibile che valori
di pressione superiori a quelli indicati o eventuali
occlusioni nella linea del fluido possano determinare
fuoriuscite o rotture.

Dodatne informacije potraZite u priru¢niku za rad

brizgaljke.

Una siringa installata in modo inadeguato puo
causare lesioni al paziente. Non caricare o
procedere all'iniezione, se la siringa non & stata
installata in modo adeguato.

Prestare particolare attenzione, quando si
maneggia e si inserisce la spike nel flacone del
mezzo di contrasto. La spike & acuminata e pud
causare lesioni all'operatore.

Se si tocca la punta del perforatore o del
connettore luer, puo verificarsi un rischio di
contaminazione. Non toccare la punta del
perforatore o del connettore luer.

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

6. Vérifier que tout I'air est éliminé.

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

8.Retirer 'embout de purge, connecter le patient
et appuyer sur la touche Air éliminé.

ITALIANO

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 & destinato all'uso da parte di personale con
adeguata formazione ed esperienza in studi di
diagnostica per immagini.

Indicazioni per 'uso: il contenuto di questa confezione

Odeve essere impiegato per I'iniezione del mezzo di

Se i dispositivi SJS-LP-60-T-J 0 SJS-PT-J
vengono utilizzati senza ulteriore riempimento

le, il riempil ico potrebbe non
funzi cor e causare l'iniezione di
aria. Per assicurare che tutta I'aria venga rimossa dal
tubo, utilizzare il riempimento manuale.

Pericolo di contaminazione biologica. Non
riutilizzare le sorgenti di fluido monouso. Fare
riferimento alle istruzioni per 'uso delle sorgenti di
fluido.

Perucrpauns MU & PocanpaBHansope

WWw,

t.ru | inf

Tt.ru

Instaliranje Strcaljke

Umecite Strcaljku dok ne sjedne na mjesto. Potiskiva¢
automatski pokrece klip i pomice se prema naprijed do
prednjeg dijela $trcaljke (vecina modela). Za smanjenje
velicine i koli¢ine mjehuri¢a zraka uvucenih u trcaljku
tilekom punjenja preporuéuje se uredaj za raspodjelu
tekuéina tvrtke Bayer.

Budnost i paznja rukovatelja, u kombinaciji s uhodanim
postupkom, od kljuéne su vaznosti u smanjenju
mogucnosti zracne embolije. Glavu brizgaljke usmierite
prema gore tijekom punjenja. Glavu brizgaljke usmierite
prema dolje tijekom ubrizgavanja.

Da bi se izbjeglo ubrizgavanje zraka, Strcaljke tvrtke
Bayer opremljene su indikatorima MEDRAD® FluiDots.
Indikatore MEDRAD™ FluiDots treba smatrati dijelom
postupka aktiviranja. Kad se indikatori MEDRAD®
FluiDots promatraju kroz praznu $trcaljku, tocke djeluju
kao male uske elipse. Kad se promatraju kroz punu
Strcaljku, tocke postaju vece, gotovo okrugle.
Pogledajte u nastavku:

@

Puna Sircaljka

O

Prazna Strealka

Radi smanjivanja rizika od zratne embolije, za punjenje

Strcaljke/i smije biti odgovoran samo jedan rukovatelj.

Nemojte mijenjati rukovatelje tijekom postupka. Ako je

potrebno zamijeniti rukovatelja, pazite da novi rukovatelj

provieri je li iz putanje tekucine izbacen zrak.

Punjenje i priprema $trcaljke s pomocu Siljastog

prikljuéka ili cijevi za brzo punjenje (QFT)

Strealjka se moze gpumti ruéno ili automatski na

brizgaljki MEDRAD™ Stellant. Pogledajte priruénik za

rad MEDRAD® Stellant za detaljnije upute.

Ruéno punjenje na sustavu MEDRAD™ Stellant:

1.Instalirajte novu Strcaljku.

2.Instalirajte Siljasti prikljucak ili cijev za brzo punjenje
na kraj Strcaljke; zakrenite za maksimalno od % do
" okretaja. Nemojte pritom koristiti preveliku silu.

potlsklvac se automatski uvlaci (vecina modela).
Napomena: Da bi se $trcaljka uklonila, posljednje
pomicanje potiskivaca mora biti usmjereno prema
unaprijed, $to je uobicajeno. Ako se Strcaljka ne moze
ukloniti, okrenite ruicu glave brizgaljke za priblizno
jedan okretaj u smjeru prema naprijed, a zatim ponovite
2. korak.

Postavljanje prikljucne cijevi

1.Uklonite prikljucnu cijev iz pakiranja
zajedno s kapicama za zastitu od
praine na prikljuénim cijevima.

2.1z $trcaljke mora biti izbacen sav
zrak.

3. Pricvrstite prikljuénu cijev na Strcaljku, g A
zakrenite za maksimalno od % do
okretaja. Nemojte pritom koristiti preveliku silu.

4.Pobrinite se da je prikljucak za prikljuénu cijev dobro
pri¢vr$cen na vrh Strcaljke i provjerite da cijev nije
iskrivljena ili zaCepliena.

Ako koristite spojnu cijev s T-prikljuckom, spajite ravni

dio T-priklju¢ka na kontrastno sredstvo (3trcaljka A), a

nastavak na fiziolosku otopinu ($trcaljka B). Ako je

T-prikljucak spojen na strcaljku B, spojne se cjevcice

nece potpuno napuniti poéetnim punjenjem.

5. Spajite cijev za pripremu na komplet cjevéica na kraju
koji se prikljuéuje na pacijenta, zatim pripremite cijev
pritiskom na Pripremanje.

6. Uvjerite se sav zrak izbacen.

7.0Okrenite glavu sustava za ubrizgavanje prema
dolje.

8. Uklonite cijev za pripremu prikljucenu na @
pacijenta i pritisnite Provjera zraka.

Uvod: Prectéte si vSechny informace obsazené v tomto
oddilu. Pokud jim porozumite, budete schopni toto
zafizeni pouzivat bezpecnym zpUsobem.

Dulezité bezpeénostni upozornéni: Toto zafizeni smi
obsluhovat pouze proskoleny personal se zkuSenostmi
s metodami diagnostického zobrazovani.

Indikace pro pouziti: Obsah tohoto balicku se pouziva
k podavani kontrastni latky nebo fyziologického roztoku.
Je uréen k jednorédzovému %ouzm u jednoho pacienta a
pouze s injektory MEDRAD® Stellant.

Kontraindikace: Tato zafizeni nejsou urcena pro
pouziti u vice pacientd, k aplikaci lékovych infuzi,
chemoterapie ani k zadnému jinému pouZziti, k némuz
nejsou vyslovné indikovana.

Omezeni prodeje: Pouze na |ékar'sky predpis

Kazdy zavazny incident, ktery se objevi ve spojitosti s
timto zafizenim, nahlaste spolecnosti Bayer
(radiology.bayer.com/contact) a mistnimu pfislu$nému
organu Evropské unie (nebo, kde je to na misté,
pfisluSnému regulacnimu Gradu v zemi, v niz doslo k
incidentu).

Stejné postupujte i v pfipadé soucasti, u kterych
muze dojit ke kontaminaci.

Vyjmuti plunzru ze stfikacky narusi jeji sterilitu
a vznika riziko rozvoje infekce u pacienta. Pfi
plnéni stfikacky plunzr nevyjimejte.

Pokud se ve strlkacce uchovava kontrastm Iatka
muze dojit k
stiikacky okamzité pouzijte. NepouZité naplnéné
stfikacky zlikvidujte.

h pro jednora pouzm
berte v Uvahu nasledujici: Tento vyrobek je uréen
pouze pro jednorazove pouzm Nestenllzuﬂe,

ani

Viz nize:

O

@

Prézdné stfikacka Napinéna strikacka

Zajistéte, aby byl jeden pracovnik obsluhy povéren

plnénim stfikacek; minimalizujete tim riziko vzduchové

embolie. Béhem zakroku nestfidejte pracovniky

obsluhy. Pokud musi dojit k vyméné pracovniku

obsluhy, zajistéte, aby novy pracovnik obsluhy ovéfil, ze

je cesta prlichodu tekutiny zbavena vzduchu.

Plnéni stfikacky s pouzitim trnu nebo hadicky pro

rychlé pInéni (QFT)

Strikacku v injektoru MEDRAD® Stellant je mozné plnit

ruéné nebo automaticky. Dalsw pokyny naleznete v

navodu k obsluze MED%AD Stellant.

Ruéni pinéni MEDRAD™ Stellant:

1.Nainstalujte novou stikacku.

2.Na konec stfikacky nainstalujte tr nebo QFT,
maximalné 1/4 az 1/2 otacky. Pfi instalaci
nepouzivejte nadmérnou silu.

3.Zavedte trn nebo QFT do zdroje kapaliny a naplite
stiikacku kapalinou, za pouZziti tlacitek pro plnéni.

4.Vytlacte vzduch.

5. Odstraiite trn nebo QFT. Pfipojte set hadicek na jedno
pouziti.

6.Dale se fidte pokyny v ¢asti ,Instalace spojovaci
had\cky

¢ plnéni MEDRAD® Stellant

Jednorazové prostredky jsou urceny a
pouze k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném
pouZivani jednorazovych prostfedki muze dojit

k poruse zafizeni a ohroZeni pacienta. Mezi mozné
poruchy zafizeni patfi vyrazné opotrebeni soucasti pfi
dlouhodobém pouzivani, nefunkénost soucasti

a porucha systému. Mezi mozna ohroZeni pacienta
patfi zranéni v dusledku selhani prostiedku nebo
infekce, protoze prostfedek nebyl schvalen k ¢isténi ¢i
opakované sterilizaci.

Nepouzivejte, je-li sterilni obal otevien nebo
poskozen. Je-li obal otevien nebo poskozen nebo
jsou-li pouzity poskozené soucasti, muze dojit ke
zranéni pacienta nebo obsluhy. Pfed kazdym
pouZitim vizuélné zkontrolujte obsah a obal.

V pripadé uniku kontrastni latky nebo prasknuti
hadicek muze dojit ke zranéni pacienta nebo
zdravotnika. Zkontrolujte, zda je draha kapalin
otevfend; nepfekracujte tlak 400 psi (2750 kPa).
Pouziti vyssich tlaki nebo omezeni prichodnosti
drahy kapalin maze vést k tniku kapaliny nebo
prasknuti.

Pokud neni stiikacka fadné upevnéna, mize dojit
k ohrozeni zdravi pacienta. Dokud neni stfikacka
Fadné upevnéna, neprovadéjte pinéni ani injekci.

Davejte pozor pfi manipulaci a zavadéni trnu do
lahve s kontrastnim roztokem. Trn je ostry a miize
zpUsobit zranéni.

s trnem nebo QFT:

1.Nastavte a uzamknéte protokol.

2.Nainstalujte novou stikacku.

3.Na konec stfikacky nainstalujte trn nebo QFT,
maximalné 1/4 az 1/2 otacky. Pri instalaci
nepouzivejte nadmérnou silu.

4.Trn nebo QFT vloZte do zdroje tekutiny a stisknéte
tlacitko Automatické pinéni.

5. Stisknéte tlacitko Naplnit.

6. Vytlacte vzduch.

7.0dstraiite trn nebo QFT. Pripojte set hadicek na jedno
pouZiti.

8.Dale se fidte pokyny v ¢asti ,Instalace spojovaci

adicky“.

9. Stisknéte tlacitko Spustit/pozdrzet.

POZNAMKA: Kontrolu prichodnosti prostfednictvim

aspirace pomoci manualniho knofliku injektoru nelze

provést v piipadé, Ze se na konci spojovaci hadicky

pouziva pojistny ventil. Pokud je aspirace dilezita,

odstrarite pojistny ventil ze spojovaci hadicky a pfipojte

spojovaci hadicku primo ke katetru.

Odstranéni stiikacky (stfikacek)

1.0dpojte jednorazovou sadu hadicek ze zafizeni pro
cévni vstup. Jednorazovou sadu hadicek neni nutné
odpojovat od stfikacky.

2.0tocte stiikackou cca o 1/4 otacky proti sméru
hodinovych rucicek a jemné stikacku vytahnéte
Z hlavy injektoru.

3.Zlikvidujte obaly zdroje kapaliny a stfikatku s
jednorazovou sadou hadicek v souladu se zasadami
zdravotnického zafizeni.

Pokud se dotknete konce trnu nebo spojky luer,
muze dojit ke kontaminaci. Nedotykejte se konce
trnu ani spojky luer.

Automatické pInéni nemusi fadné fungovat a
muze dojit k injekci vzduchu, pokud je pouzit
SJS-LP-60-T-J nebo SJS-PT-J bez dodate¢ného
ruéniho plnéni. Abyste zajistili, Ze z hadicek je
vypuzen veskery vzduch, pouzijte ru¢ni pinéni.

Riziko biologické kontaminace. NepouZivejte
opakované zdroje kapalin urcené k jednorazovému
pouZiti. Ridte se ndvodem k pouZiti od vyrobce zdroje
kapaliny.

/A\ Upozornéni

Pri nespravné instalaci muze dojit k poskozeni
soucasti nebo Uniku kapaliny. Zkontrolujte, zda
vechny pripojky pevné drZi; neutahujte je vSak
prespfilis. Toto opatfeni minimalizuje tniky, odpojeni
a poSkozeni soucasti.

Dalsi pokyny naleznete v navodu k obsluze
injektoru.

Instalace stiikacky
Vlozte stfikacku tak, aby zapadla na své misto. Tahlo
pistu se automaticky pfipoji k plunzru a posune ho
dopredu strikacky (vétsSina model). K redukci velikosti
a mnozstvi vzduchovych bublin, které se dostaly do
stfikacky béhem pInéni, doporuCujeme pouZit zafizeni
k vydavani tekutin od spolecnosti Bayer.
Aby se predeslo vzniku vzduchové embolie, je
nezbytné, aby byl pracovnik obsluhy pozorny a peclivy
a vzdy dodrzoval stanovené postupy. B&hem pInéni
mifte hlavou injektoru vzhru. Béhem injekce mifte
hlavou injektoru doldi.
Aby se zabranilo injekci vzduchu, stfikal %spoleénosti
Bayer jsou vybaveny indikatory MEDRAD® FluiDots.
Indikatory MEDRAD™ FluiDots monitorujte v ramci
procesu odjiStovani. Kdyz indikatory MEDRAD
FluiDots sledujete pes prazdnou stfikacku, tecky se
jevi jako malé izké elipsy. Pfi pohledu pres plnou

1 9stfika(':ku se tecky zvétsi a ziskaji témér kruhovy tvar.

P Po vyjmuti stikacky z injektoru se
automaticky zatahne tahlo pistu (u vétsiny modeld).
Poznamka: Stfikacku Ize odstranit pouze v pfipadé, Ze
posledni pohyb pohonného pistu byl smérem dopredu,
coz je obvyklé. Pokud nemUzete stfikacku vyjmout,
otocte manuaini knoflik na hlavé injektoru priblizné

o jednu otacku vpred a potom zopakuite krok 2.

Instalace spojovaci hadicky
1.Vyjméte spojovaci hadicku z obalu a
ze spojek luer odstrarite
protiprachové kryty.
2.Zkontrolujte, zda byl ze stfikacky
odstranén veskery vzduch.
3.Pripevnéte spojovaci hadicku ke B A
stikacce, maximalné 1/4 az 1/2
otacky. Pfi instalaci nepouzivejte nadmérnou silu.
4.Ujistéte se, Ze spojka konektoru luer je pevné na
$picce stikacky a ovéite, Ze hadicky nejsou zauzlené
nebo ucpané.
Pouzivate-li spojovaci hadicku s konektorem ve tvaru T,
pripojte pfimou cast konektoru ve tvaru T ke kontrastni
latce (stiikacka A) a prodluzovaci cast k fyziologickému
roztoku (stfikacka B). Pokud se konektor ve tvaru T
pfipoji ke stfikaéce B, pfi plnéni se spojovaci hadicka
nenapini Uplné.
5.Pfipojte napoustéci hadicku k sadé hadicek na konci
u pacienta, pak napliite hadicky stisknutim tlacitka
Napousténi.
6.Zkontrolujte, zda byl odstranén veskery vzduch.
7.0tocte hlavu injektoru smérem dold.
8.0dpojte napoustéci hadicku, pripojte k @
pacientovi a stisknéte tlacitko Kontrola
pfitomnosti vzduchu.

EESTI

Sissejuhatus. Lugege selles jactises olev teave Iabi.
Teabe mdistmine aitab seadet turvaliselt kasutada.
Oluline ohutusteatis. See seade on ette nahtud
kasutamiseks valjadppega isikutele, kellel on
piltdiagnostiliste uuringute tegemise kogemus.
Kasutusnaidustused. Pakendi sisu on ette nahtud
kasutamiseks kontrastaine vi soolalahuse
manustamisel. See on ette nahtud uhekordsg
kasutamiseks vaid iihel patsiendil MEDRAD® Stellanti



ve adedini azaltmak icin, Bayer Sivi Dispensiyon Cihazi
tavsiye edilir.

Hava embolisi olasili§ini en aza indirmede kullanicinin
titizligi ve dikkatiyle birlikte belirlenmis bir prosedtrtin
kullaniimasi gok 6nemlidir. Yiikleme sirasinda enjektor
kafasini yukariya dogrultun. Enjeksiyon sirasinda
enjektdr kafasini asagiya dogrultun.

Hava enjekte etmekts gn kaginmak amaciyla Bayer

BEBTAPCKU

Bb [MpoyeTeTe UH(opMaLMsATa B TO3M
pa3gen. MoapobHoTo 3ano3HaBaHe ¢ MH(opmaLusaTa
nosuLLaBa besonacHocTTa B pabotara ¢ ypeaa.
BaxHa Genexka 3a 6esonacHocTTa: Toau ypea e
npegHasHayeH 3a u3nonasade ot 06yqu nepcoHan ¢
ONUT B U3CneaBaHna ¢ AUarHOCTUYHA VISOSDE)KEHWL

siringalari MEDRAD™ FluiDots gt iyle
donatilmistir. MEDRAD® FluiDots gostergeleri hazir
konuma gelme prosed% niin bir pargas olarak
izlenmelidir. MEDRAD™ FluiDots kisimlarina bog bir
siringa icinden bakildiginda noktalar kiigiik dar elipsler
olarak gorilir. Dolu bir siringa iginden bakildiginda
noktalar daha biiylik ve neredeyse yuvarlak hale gelir.

Asagiya bakiniz:

Dol Siringa

O
Bos Sirnga
Hava embolizasyonu risklerini en aza indirmek agisindan,

siringayi/siringalari doldurma sorumluludu igin bir
kullanicinin atandigindan emin olun. Prosedir sirasinda

3a ynotpeba: Tosv npoaykT e
npefHa3Ha4eH 3a UHXEKTUPaHE Ha KOHTPACTHO
BELLECTBO ni (u3nonornyeH pasreop. Toit e
MPeAHasHadeH 33 eaHoKpaTHa ynoTpeba ¢ UHKeKTopH
MEDRAD® Stellant.

MpoTtuBonoka3anus: Teau ycTpoiicTea He ca
npeHa3HadeHy 3a MHOrokpaTHa ynotpeba, BrvBaHe
Ha Me[IMkaMeHTV, XMM1OTepanus nu apyra ynotpeba,
KOATO He € NocoyeHa.

OrpaHnyeHus 3a npopax6a: Camo no nekapcko
npeanucatie

BCWUKM CEPUO3HM MHLMAEHTY, Bb3HUKHANM BbB BPb3ka
€ T031 ypes, AoKknaaganiTe Ha Bayer
(radiology.bayer.com/contact)  Bawute mectHu
KOMMETEHTHM BniacTv B EBpona (unu, kbaeto e
NPUNOXMMO, Ha CbOTBETHUTE PEryNaTopHY BNacTit B
CTpaHaTa, KbEeTO € Bb3HUKHAN MHUMAEHTBT).

kullanicilari degistirmeyin. Kullanici degisikligi yapil

gerekiyorsa, yeni kullanicinin sivi yolunun havadan
arindirildigini dogruladigindan emin olun.

Bir Sivri Kisim veya Hizl Doldurma Tiipii (QFT)

/\Npenynpexaesmns

ABTOMaTM4HOTO 3aNbNIBaHe MOXe Aa He
(hYHKUMOHMPA NPABUMHO M MOXE Aa Bb3HUKHE
MHXEKTUpaHe Ha Bb3AYX NPY U3NON3BaHe Ha
SJS-LP-60-T-J unu SJS-PT-J Ges gonbnHuTenHo
PBYHO 3anbnBaHe. HanpaseTe pbyHO 3aMbriBaHe,
3a/1a ce yBepuTe, Ye B Tpb0aTa He € OCTaHan BbafiyX.

OnacHocT oT 61onoruyHo 3aMbpcABaHe. He
M3non3saTe NOBTOPHO U3TOYHULIM Ha hnywA 3a
efHokpaTHa ynoTpeba. Buxte MHCTPYKUuUTE 38
ynotpe6a Ha NPoU3BOANTENS Ha M3TOYHMKA Ha
nynpa.

MpemaxBsaHe Ha cnpuHLOBKa(M)

1.PaskayeTe komnnekta TpbOKYKY 3a €AHOKpaTHA
ynotpe6a oT YCTPOIACTBOTO 3a CBAI0B A0CTHN. He e
HeobX0AMMO KOMNNEKTBT TPBOUYKY 3a eIHOKpaTHa
ynotpeba Aa ce oTkaua OT CrIpUHLOBKaTa.

2.3aBbpTeTe CrpUHLOBKaTa ¢ NpubnuautenHo 1/4
060pOT 0GPATHO Ha YaCOBHUKOBATA CTPENka U 5
M3AbPNaiiTe BHUMATENHO OT UHXEKTOPHaTa rMaga.

3./3xBBpreTe kyTuMTe C U3TOUHUUM Ha dnyua
CMPUHLIOBKATA C KOMMNEKTa TPbOUYKN 33
efjHokpaTHa ynoTpeba cropef nonuTukata Ha
37paBHOTO 3aBe/ieHIe.

3abenexka: Cnep kato cripuHLoBkaTa bbae

OTCTPaHEHa OT UHKEKTOpa, BYTanoTo aBTOMATUYHO Liie

Ce U3Ternu (Mpu NoBEYETO MoaenH).

3a fja cBanuTe CrpuHLOBKaTa,

/\ BHumatne

Tpn HenpaBMNHO MOHTUPaHe UMa ONacHoCT OT
noBpeAa unu Te4oBe. YBepeTe Ce B HaJeHOCTTa
Ha CbeaMHeHusITa — He nNpeHarsraiite. Taka Lwe
Hamanute 40 MUHUMYM pUCKa OT Tevose,
Pa3kayBaH¥si 1 MOBPE/V Ha KOMMOHEHTHTE.

3a ponbnHUTENHN WHCTPYKLUKM BX.

Kullanarak bir §|nngay| Yiikleme ve Hava

Siringa MEDRAD® Stellant enjektdriine manuel veya

otomatik olarak ytiklenebilir. Daha ayrintili talimat icin

MEDRAD? Stellant Calistirma El Kitabina bakiniz.

MEDRAD® Stellant Manuel Yiikleme:

1.Yeni bir siringa takin.

2.Siringa ucuna bir sivri kisim veya QFT takin,
maksimum 1/4 veya 1/2 tur dondtiriin. Kurarken asiri
gti¢ kullanmayin.

3.Sivri kisim veya QFT'yi sivi kaynagina yerlestirin ve
siringay! yikleme diigmelerini kullanarak siviyla
doldurun.

4.Havay disari atin.

5. Sivri kisim veya QFT'yi gikarin. Tek kullanimlik tiip sefini
baglayin.

6. “Konektor Tpliniin Takilmasi” kismindaki talimati
izleyin.

Sivri kisim veya QFT ile MEDRAD® Stellant Entegre

Otomatik Yiikleme:

1.Protokolii ayarlayin ve kilitleyin.

2.Yeni bir siringa takin.

3.8irnga ucuna bir sivri kisim veya QFT takin,
maksimum 1/4 veya 1/2 tur dondiiriin. Kurarken agin
gti¢ kullanmayin.

4.Sivri kisim veya QFT'yi sivi kaynagina yerlestirin ve
Autoload (Otomatik Ykle) kismina basin.

5.Fill (Doldur) kismina basin.

6.Havay disari atin.

7.Sivrikisim veya QFT'yi gikarin. Tek kullanimlik tiip sefini
baglayin.

8. “Konektor Tiplnin Takilmasi” kismindaki talimati
izleyin.

9.Start/Hold (Baslat/Beklet) kismina basin.

NOT: Konektor tiipli ucunda bir gekvalf kullanirken

enjektor manuel diigmesi kullanilarak aspirasyon

yoluyla acikligin kontrolti miimkiin degildir. Aspirasyon

onemliyse gekvalfi konektor tiiplinden ¢ikarin ve

konektor tiiplinii dogrudan katetere baglayin.

$Sinnganin/$iningalarin Gikariimasi

1.Vaskiiler giris cihazindan tek kullanimlik tiip setini
ayirin. Tek kullanimlik tiip setinin siringadan
ayrilmasi gerekli degildir.

2.$iringay! saat yoniinin tersine yaklasik 1/4 tur gevirin
ve siringay! enjektdr kafasindan nazikce gikarin.

3.Swvikaynagi kaplarini ve siringayi, tek kullanimlik tiip
sefi ile birlikte tesis politikasina uygun sekilde atin.

Not: Siringa enjektorden cikarildiktan sonra piston

otomatik olarak retraksiyon yapar (cogu model).

Not: Siringayi gikarmak igin son piston hareketinin ileri

dogru olmasi gerekir ve bu tipiktir. Siringay

cikaramiyorsaniz enjektor kafasi manuel digmesiniileri

yonde yaklagtk bir tur dondiirin ve sonra Adim 2'yi

tekrarlayin.

Konektr Tiipiiniin Takilmasi

1.Konektor tiiplinii paketten Luer
baglantilardaki toz kapaklarini
¢ikararak gikarin.

2.Tm havanin sinngadan atildigindan
emin olun.

3.Konektor tliplini siringaya B A
maksimum 1/4 veya 1/2 tur gevirerek
takin. Kurarken asiri gii¢ kullanmayin.

4.Konektdr Luer baglantisinin siringa ucuna
sabitlendiginden emin olun ve tiiplin biikilii veya
tikali olmadigini dogrulayin.

T konektérlii bir konektor tlipi kullaniyorsaniz,

T konektoriin diiz kismini kontrast maddeye (Siringa A)

ve uzatma kismini saline (Siringa B) takin. T konektor

$iringa B'ye takillysa hava bosaltma konektér tiipiint

tamamen doldurmaz.

5.Hava Bosaltma Tiipiinil tiip setinin hasta ucuna takin
ve Prime (Hava Bosalt) kismina basarak tiipteki
havay bosaltin.

6.Tiim havanin atildigindan emin olun.

7.Enjektor kafasini asagiya dogru gevirin.

8.Hava Bosaltma Ttipiinii ¢ikarin, hastaya @
baglayin ve Check For Air (Hava Kontroli)
kismina basin.

BKIIO4BANTE MHXEKTOPa KbM NaLenTa, AoKaTo
BCUYKUAT BB3/IYX He Ob/e 0TCTpaHeH o1
CNpUHLIOBKaTa ¥ MbTs Ha chnyuaa. Mpoyetete
BHUMATENHO MHCTPYKUWMTE 3a 3apex/iaHe 1 3a
nHankatopute MEDRAD® FluiDots (ako e
MPUNOXVMMO), 3a Ala HaManuTe prcka oT Bb3AyLUHa
embonua.

noBTOpHOTO U3Non3BaHe Ha TO31 NPOAYKT MOXe
Aa noBefe [0 GUONOrMYHO 3aMbpcsiBaHe,
BrolwaBaHe Ha Ka4yecTBarta Ha NpoayKTa niunu
npobnemu ¢ paGotata Ha npoaykTa. Vaxsbpnete
KOHCymMaTuBuTe No HaanexHus pea cnea ynmpeﬁa
WK NpU CbMHEHWe 3a 3aMbpcsBaHe.

Axo 6yTanoto 6b/e M3BaaeHo OT CNPUHLIOBKATa,
HeifHaTa CTEPMITHOCT Lue Ce HapyLuK, KOeTo MoXe
[Aa NpuYMHU UHeKTUpaHe Ha nauvenTa. He
u3Baxpaite 6ytanoto, 3a Aa HaMbAHNUTE
CIPUHLOBKATA.

Ako CMPUHLOBKMTE Ce U3NON3BaT 3a
CbXpaHsiBaHe Ha KOHTPACTHO BelecTBo, TOBa

/A\Mpenynpexnenns pL BOTO 32 Ha MHXeKTopa.
paHe Ha Ta

Buany Moxe fa np! H CMBPT | ByapaiiTe cnpuHLOBKaTa, AOKATO Ce 3aKPENHt Ha MACTO.

YN TexKKo y Ha nauuenTa, rie EyTaﬂOTO npuxsalla asTOMaTu4Ho 6yTaJ'|0T0 Ha

CIPUHLIOBKATA 1 0 NPUABMXBA KbM NPEAHATa YacT Ha
CrpUHLOBKaTa (Npy noseyeTo Moaeny). 3a a
TOHIKWTE pa3mMepa U KOMMYECTBOTO Ha Bb3AyLIHMTE
MexypyeTa, BCMyKaHu B CPUHLIOBKATa N0 BpeMe Ha
3apexaHe, npenopbyea ce yrotpebara Ha Aucnencep
3a TeYHoCT Ha Bayer.

OnepatopbT TpsibBa a paboTit OTFOBOPHO 1
BHUMATESHO, KaKTO U 1a CriefiBa TOYHO NpoLielypuTe,
3a 1a HaManu fj0 MUHMYM pUCKa OT Bb3/lyLIHA
embonus. o Bpeme Ha 3apexaaHe HacoueTe
VMHKeKTOpHaTa rnaBa Harope. 1o Bpeme Ha
VHKEKTUPaHe HACOUETe UHXEKTOpHaTa rMaBa Hafony.
3a fja ce u3berHe MHKEKTUPaHe Ha BbaayX,
CrpuHuoBkuTe Ha Bayer ca o6opyaBaHy C MHAUKaTOPH
MEDRAD” FluiDots. Habntionasaiite uankatopute
MEDRAD™ FluiDots no Bpeme Ha npoueaypata no
aktusupaHe. Korato uHankatopure MEDRAD
FluiDots ce HaGniogaBat npe3 npasta CpuHLOBKa,
TOUKWTE M3rMEXaaT kaTo Manku TecHu enunci. Korato
ce HabniofaBar npes MbiHa CrIPUHLIOBK, TOYKUTE
CcTaBaT Mo-ToNeMy ¥ MONTI Kpbrnu. BikTe no-gony:

MoXe Aa AoBeae A0 6akTepuanHo 3aMbpcsABaHe. O O
iTe Han
n Heuanc MbAHN Tipasna crpuRtoKa

CNIPUHLIOBKM.

OTHOCHO ycTpolicTBaTa, 0603HaYeHH 3a
IHOKpaTHa ynoTpeba, umaiite nf
CeAHOTO: TO3M NPOAYKT € NPeAHa3HaYeH Camo 3a

[a He ce

AHOKPaTHa ynoTp
p L

YcTpolicTBaTa 3a eAHOKpaTHa ynmpeﬁa ca
NpoeKTMpaHu 1 0f06pPeHN Camo 3a eiHOKpaTHa
ynotpe6a. MosTopHaTa ynotpeba Ha ycTpoicTeata
3a elHoKpaTHa ynotpeba Kpue prckoBe OT NoBpesa
Ha YCTPOVICTBOTO ¥ PUCKOBE 3a NaLjMeHTa.
[MoTeHumanHaTa noBpesia Ha yCTPONCTBOTO BKMIOYBA
3HAYUTENHO BrIOLIABAHE Ha KAYECTBOTO Ha
KOMTMOHEHTUTE NpY NPO/bIKUTENHa YroTpeda,
HEN3npaBHOCT Ha KOMMOHEHTHTE ¥ NoBpefa Ha
cictemara. MoTeHLManHuTe puckose 3a naLueHTa
BKII0YBAT TPABMa NOpazv MoBpe/a Ha yCTpoicTBOTO
UM MHAEKLNS, Thii KaTo YCTPOWCTBOTO He e
0/306peHO 3a NOYNCTBaHE UMK NOBTOPHA
cTepunmM3aLus.

TTorHa CrpUHU0GKa

3a fja cBeeTe [0 MUHUMYM pUCKa OT BbaayLuHa
eMﬁOJ'IVISI, Bb3M0XeTe OTTOBOPHOCTTA 32 MbMIHEHETO Ha
CNPUHLOBKUTE Ha evuH onepatop. OnepaTopuTe He
TpsibBa Aa ce CMeHsT No Bpeme Ha npolieaypata. Ako
e Hanara CMsiHa Ha OnepaTopuTe, HOBUSIT OniepaTop
TpsibBa Aa NPoBEPK 3a Hanu4Me Ha Bb3ayX MO MbTS Ha
q)nyvma

nocneaHoTo ABuxkeHme Ha GytanoTo Tpsabsa aa 6bae
Hanpes, KOeTo e TUMKYHO. AKO He MOXeTe Aa
OTCTPaHUTE CMIPUHLIOBKATA, 3aBbPTETE PHUHOTO Kom4e
Ha MHXeKTOpHaTa rnaga C 0KoMo eAvH 06opoT B Nocoka
Hanpes, Cnef KoeTo NoBTopeTe CThNKa 2.

MHcTanupane Ha cBbp3Balata Tpu6a
1.PasonakosaiiTe csbp3BallaTa
TpBba, KaTo oTCTpaHUTe
npeanasHuTe Kanadky ot nyep
KOHEKTOpHTE.
2.YBeperTe ce, Ye CnpuHLIOBKaTa €
HabITHO 0038 b3/lyllIeHa. B A
3.Cabpxete TppbaTa kKbM
CNPUHLOBKATA, 3aBbPTETE Ha YETBBPT UM
MakcuMym nonosuH 06opot. He npunaraiite
npeKoMepHa cuna.
4.YBepeTe Ce, Ye CBLP3BALLVIAT NIyep KOHEKTOP &
(hUKCMpaH KbM BbpXa Ha CPUHLIOBKATa 1 poBepeTe
[nanu Tpbata He e NperbHaTa Uni 3anyLueHa.
Ao nonasate Tpbba ¢ T-KOHeKTOp, CBbpXETe npagata
4acT Ha T-KOHEKTOpa KbM KOHTPACTHOTO BELLECTBO
(cnpuHLoBKa A) 1 pasKNoOHEHNETO KbM (hU3MONOTNIHNS
pa3rBop (cnpuHuoBka B). Ako T-koHekTopbT Bbae
CBBP3aH KbM CMIPUHLOBKA b, Npy nofaBaHeTo Ha
¢nynpa Tpbbata HAMa Aa ce 3MBIHM.
5.CebpxeTe TpbbaTa 3a 3ambreaHe kKbM NaLUeHTCKUs
KpaW Ha TPbBHMS KOMNNEKT, Cref KOeTo 3ambiHeTe
TpBbaTa C HaTUCKaHe Ha ,3ambrBaHe”.
6.YBepeTe ce, 4e € OTCTPaHEH BCHUKVST Bb3AyX.
7.06bpHeTE UHKEKTOPHATA rMaBa Hajomy.
8.0tcTpaHeTe Tpbbara 3a 3anbnsate,
CBBPXKETE 5 KbM NaLWEHTa U HATUCHETE
,[poBepka 3a Hanuume Ha Bb3ayx".

HRVATSKI

Uvod: Progitajte informacije sadrzane u ovom odjeljku.
Razumijevanje tih informacija pomo¢i ¢e vam u
rukovanju uredajem na siguran na¢in.

Vazna sigurnosna napomena: Proizvod je namijenjen
za uporabu od strane obucenih osoba koje imaju
iskustvo u pretragama u kojima se izvodi dijagnosticko
snimanje.

Indikacije za uporabu: SadrZaj ovog pakiranja
namijenjen je za uporabu pri isporuci kontrastnog
sredstva li fizioloSke otopine. Indiciran je za jednokratnu
uporabu na jednom pacijentu samo s brizgaljkama
MEDRAD Stellant.

Ha c
Ha urna unu Tpb6a Quick F|II (QFT)
CrpuHLIOBKaTa MOXe /1a Ce 3apex/a RbyHO U
aBTOMaTUYHO B MHxekTopa MEDRAD®™ Stellant. 3a
TI0APOGHN UHCTPYKLIAN BIXT ¢ PLKOBOACTBOTO 38
ekcnnoataums Ha MEDRAD® Stellant.
PbuyHo 3apexnaHe Ha MEDRAD® Stellant:
1.WHcTanupaiite HoBa CMIPUHLIOBKA.
2.Cabpxete GaHkoata urna unu QFT kbM
CMPUHLIOBKATa, 3aBbPTETE Ha YETBBPT UK
MaKcumyMm nonosiH o6opoT. He npunaraiite
npekoMepHa cuna.
3.CebpxeTe 6ankosata urna unu QFT KbM 3TO4HMKA
Ha (hnynza 1 3ambIHETe CNPUHLOBKATA C (hnywa, Kato

[a He ce ako e
0TBOpeHa unv noepeaeHa. I'IaumeHn:T unn
onepaTopbT MOraT Aa nocTpaaart, ako onakoskaTa e
0TBOPEHa Mnv NoBpeaeHa, KakTo 1 ako ce 13nonssar
NoBpeAeHN KOMMOHEHTW. BuHaru ornexpgaiite
CbAbPXaHWETO 1 onakoBkaTta npeau ynotpeta.

Te GyToHUTE 3a
4.06e3Bb3nyLeTe.
5.01cTpanete 6ankosata urna unu QFT. Cebpikete
KomnniekTa TpbOUYKM 38 efHOKpaTHa ynoTpeta.
6.CrieaBalite MHCTPYKUWUTE B pasaen VHcTanupate
Ha cBbp3BaLLaTa Tpbba“.
A Ha MEDRAD® Stellant ¢

I'Iauueu'rb'r WUnu onepaTtopsLT MOXe Aa nocTpaaar
NpU Té4 Ha KOHTPACTHO BeLeCcTBO UNKn
HapylwasaHe Ha LuenocTTa Ha prﬁme. yEepeTe
Ce, Ye MbTAT Ha tbnyw:(a € OTBOPEH; He
npesuwasaiite 400 psi (2750 kPa). MpesuweHoto
Hanarase v 3anylwsaHusaTa B NbTa Ha q;nyvu:la MOXe
Aa NPUYUHAT Te4OBE UNK Aa HapyLuaT LenoctTa Ha
KOMMOHEeHTUTE.

MauneHTLT MOXe Aa NOCTPaAa, ako
TaHe e ¢ He

wrna unn QFT:

1.3apaitTe v 3aknioyeTe NPoTOKOMa.

2.VIHcTanupalite HoBa CMIPUHLIOBKA.

3.Cabpxete GaHkoata urna unu QFT kbM
CMPUHLIOBKATa, 3aBbPTETE Ha YETBBPT UK
MaKcUMyM nooiH 06opoT. He npunaraiite
npekoMepHa cuna.

4.BrapaitTe GaHkosata urna unu QFT B U3TONHIMKA Ha
nynaa v HaTUcHeTe ,ABTOMATUYHO

Ovi uredaji nisu namijenjeni za
uporabu na vise pacijenata, za ubrizgavanje lijekova,
kemoterapiju niti za bilo koje druge svrhe za koje uredaj
nije indiciran.

Ograni¢ena prodaja: samo po nalogu lije¢nika

Sve ozbiline incidente povezane s ovim uredajem
prijavite tvrtki Bayer (radiology.bayer.com/contact) i
lokalnom europskom nadleznom tijelu (ili, ako je
primjenjivo, odgovaraju¢em regulatornom tijelu drzave
u kojoj se dogodio incident).

/A Upozorenja

Zracna embolija moze izazvati smrt ili teSko
ozlijediti pacijenta. Nemojte spajati pacijenta na
brizgaljku dok sav zrak nije izbacen iz Strcaljke i
putanje tekucine. Pazljivo procitajte upute za
ubrizgavanie i uporabu indikatora MEDRAD® FluiDots
(tamo gdje je primjenjivo) radi smanjivanja
mogucénosti zratne embolije.

Ponovna uporaba ovog proizvoda moze izazvati
hfogd inaciju, deg iju proi il
ili probleme s radom proizvoda. Pravilno odbacite
materijal za jednokratnu uporabu nakon uporabe ili
ako postoji moguénost da je doslo do kontaminacije.

Ako klip izvadite iz Strcaljke, sterilnost Strcaljke
bit ¢e ugrozena i moze doéi do infekcije pacijenta.
Nemojte vaditi klip kako biste napunili $trcaljku.

5.HatucHete Hanbnnu®.

Mb/IHETE N HE MH)KeKTMpaVITe, aKo CnpuHUOBKaTa He e
npaBuIHO (h1KeUpaHa.

BbAaeTe BHUMaTENHU npu Sopaaeue'ro curnarau
BbBeXAaHeTo i B GyTunkara ¢ koHTpacT. Mirmara e
0CTpa 1 HOCK OMacHOCT OT HapaHsBaHe.

Ako BbPXbT Ha Urnata 6b/ie AOKOCHAT, UMa PUCK
0T 3aMbpcABaHe. He pokocsaiite BbpXa Ha urnata u
nyep KOHekTopa.

7. OtcrpaHete 6aHKoaaTa vrna unn QFT. Cebpxete
KomnniekTa TpbOUYKM 38 efHOKpaTHa ynoTpeta.

8.CniefjBaiTe MHCTPYKUWWTE B pasfen ,MHcTanupatxe
Ha cBbp3BaLlaTa Tpbba“.

9.Hatucrete ,Ctapt/3agbpxaHe”.

3ABENEXKA: Mposepkata Ha NpoxoAuMocTTa 4pes

acnupauysi Npy U3NoM3BaHeTo Ha PLYHOTO konye

Ha UHKEKTOpa He € Bb3MOXHa, KoraTo ce Uanonasa

cnupaTeneH BEHTUN Ha kpast Ha Tpbbarta. Ako

acnupauysTa e BaxHa, CBarneTe CnupaTents BeHTUn

OT TpbGaTa 1 CBLPXKETE ANPEKTHO TpbGATa KbM

1 gkaTerbpa.

Ako se Strcaljke upotrijebe za cuvanje
kontrastnog sredstva, moZe doci do bakleruske

jene Strcaljke upotrij
odmah. Odbacite neupolruebljene napunjene
Strcaljke.

Perucrpauns MU & PocanpaBHansope

WWw,
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A\ Attenzione

Un'installazione non corretta puo causare guasti
ai componenti o perdite. Assicurarsi che tutti i
collegamenti siano fissati saldamente; non serrarli
eccessivamante. In questo modo si ridurra al minimo
il rischio di fuoriuscite, scollegamenti e guasti ai
componenti.

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

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 anteriore della siringa
(maggior parte dei modelli). Per ridurre il volume e la
quantita delle bolle d'aria all'interno della siringa
durante il caricamento, si consiglia di usare un
erogatore di fluido Bayer.

L'attenzione e la precisione dell'operatore, unite a
procedure appropriate, sono fondamentali per ridurre il
rischio di embolia gassosa. Durante il caricamento
orientare l'iniettore verso I'alto. Durante un'iniezione,
orientare I'iniettore verso il basso.

Per evitare I'iniezione di aria ée siringhe Bayer sono
dotate di indicatori MEDRAD %Dots E necessario
osservare gli indicatori MEDRAD® FluiDots durante la
procedura di armamento. Quando ossel 5!\ attraverso
una siringa vuota, gli indicatori MEDRAD™ FluiDots
appaiono come ellissi piccole e strette. Quando
osservati attraverso una siringa piena, appaiono,
invece, pill larghi e assumono una forma quasi
arrotondata. Vedere qui di seguito.
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Siinga vuota  Siringa piena

Per ridurre i rischi di emboli, assicurarsi che un solo

operatore sia responsabile del riempimento delle

siringhe. Si raccomanda di non sostituire I'operatore

durante la procedura. Nel caso in cui I'operatore debba

essere sostituito, assicurarsi che il nuovo operatore

controlli personalmente che tutta l'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 manualmegte 0

automaticamente sulliniettore MEDRAD"™ Stellant. Per

ulteriori informazioni piti dettagliate suIIe istruzioni,

consultare il Manuale d'uso MEDRAD® Stellant.

Caricamento manuale MEDRAD"™ Stellant:

1.Installare una nuova siringa.

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

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

4.Eliminare l'aria.

5.Rimuovere la spike o il QFT. Collegare il set di tubi
monouso.

6.Seguire le istruzioni della sezione "Installazione del
tubo connettore."

Autocaricamento integrale MEDRAD® Stellant con

una spike o un QFT:

1.Impostare e bloccare il protocollo.

2.Installare una nuova siringa.

3.Installare la spike o 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 la spike o il QFT nella sorgente del liquido e
premere il pulsante Autocaricamento.

5.Premere il pulsante Riempimento.

6.Eliminare I'aria.

7.Rimuovere la spike o il QFT. Collegare il set di tubi
monouso.

8.Seguire le istruzioni della sezione "Installazione del
tubo connettore."

9.Premere Awvio/Pausa.

Nota: non € possibile eseguire il controllo della pervieta

mediante |'aspirazione utilizzando la manopola

manuale dell'iniettore quando si utilizza una valvola di

controllo 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.

Rimozione delle siringhe

1.Scollegare il set di tubi monouso dal dispositivo di
ingresso vascolare. Non & necessario scollegare il set
di tubi monouso dalla siringa.

2.Ruotare la siringa di circa 1/4 di giro in senso
antiorario, quindi estrarre delicatamente la siringa
dalla testa dell'iniettore.

3.Smaltire i contenitori delle sorgenti di fluido e la
siringa con i set di tubi monouso conformemente ai
protocolli della struttura.

Nota: una volta che la siringa & stata rimossa

dall'iniettore, il pistone si ritrarra automaticamente

(nella maggior parte dei modelli).

Nota: per poter rimuovere la siringa, I'ultimo movimento

del pistone deve essere in avanti, sua posizione

abituale. Se non & possibile rimuovere la siringa,

ruotare la manopola manuale della testa delliniettore di

circa un giro in avanti, quindi ripetere il passo 2.

Installazione del tubo connettore

1.Togliere il tubo connettore dalla
confezione rimuovendo i parapolvere
sui raccordi luer.

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

3.Collegare il tubo connettore alla B A
siringa, ruotando da 1/4 a 1/2 giro
massimo. Non forzare eccessivamente durante
linstallazione.

4. 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 terminale T,

fissare la parte diritta del terminale T al mezzo di

contrasto (siringa A) e il tubo di prolunga alla soluzione

fisiologica (siringa B). Se il terminale T & collegato alla
siringa B, i tubi di connessione non saranno
completamente riempiti.

5.Collegare il tubo di riempimento al set di tubi dalla
parte del paziente, quindi riempire il tubo premendo il
pulsante riempimento.

6.Assicurarsi che tutta I'aria sia stata eliminata.

7.Ruotare la testa dell'iniettore verso il basso.

8.Togliere il tubo di riempimento, collegarlo al @
paziente e premere il tasto di controllo dell'aria .

EAAHNIKA

Eioaywyn: AiaBaoTe Tig TAnpogopieg Tou
TiEpIEXOVTaI 0TIV TrapoUoa evotnTa. H katavonon Twv
TAnPoPOpPILY auTiY Ba oag BondBAaer va
AeITOUPYNOETE TN OUTKEUN pE ao@alr TPOTTO.
Inpavtikn e1dotroinon ac@aAeioag: H ouokeun aut)
TIPOOpIZETaN yIa Xprion aTé dToua pe eKTTaideua Kai
EUTTEIDIQl O€ PENETEG BIAYVWOTIKNG ATIEIKOVIONG.
Evaugug xpnong: Ta TIEPIEXOEVA TNG TUOKEUADTAG
QuTAG TTPOOPICOVTal Yiat XN OTN XOPAYNON
0KIaypagIkoU péaou fi guatohoyikoU opod.
MMpoopilovrar yia i d(pnun pévov ot évav aoBevn e
Eyxumipeg MEDRAD® Stellant.

Avtevdeigeig: O1 ouakeugg autég dev TipoopidovTal yia
XPran O€ TEPICTBTEPOUG TOU EVOG AOBEVEIG, YIa
£YXUOT) QOPHAKEUTIKWY OUCTWY, XNHEIOBEpaTTEiat f yia
oToladiToTe GAAN Xpriom, EKTOG OO €Keivn yia TV
oroia evaeikvuvTal.

Mepiopiopog TwAnong: Karémv guvrayig pévov
Avagépere oy Bayer (radiology.bayer.com/contact)
Kkar otV Toikr Eupwrraiki apuddia apxi (1, epéoov
UTTAPXEL, OTNV appodia puBRIGTIKN apxn NG XWpag
610U €AaBe xwpa To cupBAv) otolodToTe GoBapd
OUYPBAV TTOU OXETIZETaI JE QUTAV TN GUOKEUR.

A\NpoeidoTroinotig

Na pn xpnop: €dv n oTeipa

£xe1 avolxTei 1 €xel uTrooTei {npid. Mmopei va
TIPoKANBEi TpaupaTIoN6G Tou a0Bevolg f Tou
XEIPIOTH, €AV 1) CUOKEUQTT EXEN QVOIXTEI 1) EXEI
umroaTei {nuid A eav XpnaipotoinBolyv egaptpara
TIou €Xouv UTIoaTEl {npict. EAEyXeTe OTITIKG TO
TIEPIEXOUEVO KAl TN GUOKEUATTT TIPIV arTrd KGBE
Xpfon.

TpaupaTiopog Tou aoBevols i Tou XEIPIOTH
HTropei va pokdyel amoé Siappoi Tou
oKiaypagikoU UAIkoU f} atrd pign Twv
owAnvwoewv. BeBaiwbeire 611 n diadpopry uypou
eival avoikt, pnv uiepaivete Ta 400 psi (2750 kPa).
Xprion peyaUTepwy TECEWY f amoé@pagn TG
Sladpoprig uypoU evBEXETaI va TTPOKAAETE! BIapPOES
1 pAZN Twv CWANVHOEWY.

/A\Npoeidomroinoeig

H epBoAi aépa prropei va mpokaAéoel coBapd
Tpaupatiopo i Bavaro Tou agBevols. Mnv
GUVEETE Tov aoBeVI e EyXUTAPa TTPOTOU apaIpETETE
6hov Tov eykAwpIopévo aépa amd Tn alplyya Kai T
Siadpopr} Tou uypoU. AlaBACTE TIPOCEKTIKG TIG
00nyieg yia TV TARpWON Kail T XpAom Twv SEIKTRV
MEDRAD® FluiDots (¢mou xpnaipomoloUvrat) yia m
peiwon g mBavoTnTag euBoArg atpa.

Edvn ooplwa Bev £xel £unAuK£i awotd prropei
va oG Tou S.
VENICETE A TpayyaTOTOIE TE zvxuan Tapa povov otav
n oUPIYYa EPTTAGKEF CWOTA.

XpnaipomoInoTe mpogoxi 61av XeIPiJeoTe Kal
:loévm TNV aKida oTn wld)\n TOU OKIaYPa@PIKOU
péoou. H akida eivar pmzpn Ka zv6:xzm| va
TIPOKAAEEI TIPOOWTTIKG TPAUPCATIOHO.

Evdéxetal va pokAnBei poAuvan amo To ayyiypa
TOU GKpOU TNG akidag ) Tou guvdéapou luer. Mnv
ayyidere 1o dkpo TnG akidag r Tou cuvdEaou luer.

OTIPWYVETE e uTIEPBOAIKI SUVapN.
3.Eigdyete mv akida i To QFT atnv Tmyn uypol kai
YepioTe T GUPIYYa e UYPO, XPNOIHOTIOILVTAG Ta
KoupTé TApwaong.
4.BydiTe Tov aépa.
5. Apaipéote My akida fj To QFT. ZuvdéaTe To o€T
OWARVWONG PIag XPROEWS.
6.AkoAoUBAOTE TIG cérwleg 070 TAPA "EyKatéoTaon
10u owhijva o0veang."
uévn autépar TAfpwon MEDRAD®
Stellant Ve aKida ) QFT:
1.PuBuioTe kal KAEIBWOTE TO TTPWTOKOAAO.
2.EykataotoTe kaivoupyia ouplyya.
3.Eykaraomote v akida i 1o QFT 010 GKpo TG
aUpIyyag, pe péyioTn oTpogn kard 1/4 f} 1/2. Mnv
OTIPWYVETE e UTIEPPOAIKI dUvan.
4.Eioayete Tv akida f 1o QFT omv iy uypol kal
TramoTe 1o koupti Autoload.
5.MarAoTe 1o koui Fill.
6.Bydhre Tov aépa.
7.AgaipéaTe Tv akida fj To QFT. ZuvdéaTe To aeT
OwARVWONG WIag XPRoEwS.
8.AkohouBoTe TIg oénvleg oTo TpApa "Eykardotaon
ToU oWAVa 00vBETN."
9.MarroTe 10 KoupTri EXKivnon/Mpoowpive SlakoTr.
Inpeiwon: O éAeyxog diaBatémrag péow
avappdenang XPNOILOTIOIWVTAG TO KORIo N
autopamg xprong eyxutipa dev eivar duvardg otav
xpnaipotoleitar pia BaABida eAéyxou aTo TEAOG TOU
owAjva oUvdeang. EGv eivar onpavtiki n
avappéenon, amopakpivare T BarBida eAéyxou amé
10 owAjva GUVBETNG Kal AUECT OUVBEDTE TO TWARVT
oﬂvéwr]g HE Tov KaBerpa.

H autoparn mAfpwon evaéxeTal va pnv AeiToupyei
KaVOVIKG Kal pTropei va pokAnBei éyxuan aépa,
€dv xpnoipomoinBei SJS-LP-60-T-J 1} SJS-PT-J
XWpig EMITPOTBETN XEIPOKIVNTN APXIKA
TARPWAN. XpNOIHOTIOINCTE XEIPOKIVATN ApXIK
TApwaon yia va dlac@ahioerte 611 £el aTopakpuveei
6Aog 0 aépag amod ™ cwARvwan.

Kivduvog BioAoyikig poAuvang. Mnv
ETTOVAYPNOIUOTIOIEITE TIYEG UYPWY HIG XpAONG.
Avarpégre oTIg 00nyieg Xpriong ToU KATAOKEUAOTA TG
Tyg ypol.

1 PITYS

1. Anocruvﬁerns T0 O€T owAnkuewv piag xproewg
amé m Sidragn ayyelakng eloaywyng. To oet
OWANVWOEWY pIag Xprioewg Bev Xpeldetal va
amoouvdeBei amd ™ aUpiyya.

2.MepioTpéyte T oUplyya TepiTou 1/4 Tng aTPOPAG
aploTepdaTPOPa Kail TpaASTE T aUPIYYa PaAAKA
amo TV KeQar Tou eyxuTApa.

3. AToppiTE TOUG TTEPIEKTEG TV UYPWV Kall T
oUpIYYa PE TO aVaAWOIHO OET CWARVWONG CUNPWVA
e TV TIOAITIKF TG eyKatdaTaong.

ansiwan: AgoU agaipeBei n alplyya amoé Tov

EyXUTAPA, T0 EuPOA avaTUpETal AUTOPATWG (0Tal

nzpluaompu povTéAa).

/A\Npoguhageig

Mmopei va npox)\neouv {npiég ato z;upmpa f
Slappoég edv Sev eykaraaTabei owoTa.
BeaiwBeite 11 6Aeg 01 GuVBETEIG Eival aopaheis. Mn
o¢iyyete urepBoAikd. TouTo EAaYIOTOTIOIE! TIG
Slappogg, TIg amoouvdEaels kai Tig BAGBE aTa
gaptipara.

Avarpégre aTo Eyxeipidio Aeitoupyiag Tou

H :nuvuxpnmuonomon Tou npowvtog :v&txswl
va odnynoel o

TOU TPOI6VTOG KCII/n Tr'poBAnqu unoboong Tou
TPOi6VTOG. ATTIOPPITITETE CWOTA T AVTIKEIEVQ
HI0G Xpriong agou Ta XPnoIoTIoINOETE A 6Tav
UTTAPXE! TNIBavOTNTA Va £X0UV HOAUVOE.

H oteipotnTa g oUpiyyag Ba karaoTei
emo@aAng kal evBEXETal va TTpokANBei Aoipwsn
Tou aoBevoUg, edv agaipedei To EuBoAo amd T
olpiyya. Mnv agaipeite To £uBolo yia va yepioeTe
™ olpiyya.

Evdéxeral va oupBei Baktnpiaki} poAuvon av ol
olpIyyeg XpnaipotroinBolv yia gUAagn Tou
OKIayPaQIKOU HETOU. XPNOIHOTIOIEITE TIG
QoPTWHEVEG OUPIVYEG APETWG. ATTIOPPIYTE TIG
axXPNOIHOTIOINTEG POPTWHEVEG TUPIYYEG.

Tl ouoKeuég e mionpavon yia pia xpion,
Aapere umoyn Ta e§ng: Autd To TPOIOV
TpoopileTal yia pia pévo xpron. Mnv to
ETAVATIOOTEIPWVETE, PNV TO £Truvt1'r:§£pvult:01£
KO NV 10 € ire. O1

EyxuTipa yia TepIoaoTEPES 0BNYiES.

Eykardotaon alpiyyag

Eigayete T oUpIyya PEXPI Va KOUNTIWOEI 0T 860N TnG.
O Ggovag Tou ePROAOU QUTOUATUIG KOUPTIWVEI PE TO
£uBoo, kail To TpowBei PO T EUTTPAG PEPOG TNG
aUplyyag (1oxUel oTa TIEpIoa6TEPa HovéAa). T va
EIWOETE TO PEVEBOG Kal TNV TTOOOTNTA TwV QUOTAIBWY
Qépal TIOU AVapPOPWVTal OTN GUPIYYa KaTd T
QOPTWOT, CUVIGTATAI N XPAON TG TUOKEURG
XopAynong uypav g Bayer. .

H emaypumvnon kai n @povTida Tou XeIpIoTH, ot
OuvBUAOHO HE TNV THPNON pIag kaBopiapévng
Siadikaaiag, eival ouoIaoTIKO TTAPAYOVTEG TIoU
ehayiaTotolov Ty mBavéTTa TPOKANGNG EMBOANG
aépa. ZTPEYTE TNV KEQOAT TOU €yXUTAPA TIPOG Ta ETTAVWY
KaTé m didpkela ™G TARPWaNG. ZTPEYTE TV KEQOAR
TOU EYXUTAPC TIPOG T KATW KATd TV €yXUOT).

Ta va amogeuyBei n éyxuon aépa, ol UUpwvz&)mg
Bayer eivar e§omAiopéveg e eikteg MEDRAD'
FluiDots. O1 deikreg MEDRAD™ FluiDots Ba mpémel va
ger@dovan oTa mAaiola Mg dladikaciag 6TAiong.
‘Orav kortéere Toug deikTeg MEDRAD® FluiDots péow
piag Gdeiag oUpIYYag, of KOUKKIdES eppavifovtal wg
ikpég, oTevég eMeipelg. Otav emBewpolvial péaa
amo pia mARPn aUplyya, of KNAIdES yivovTal
peyaAUTEPEG, Kal aXeDOV OTPOYYUAEG. BA. apakaTw.
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OUOKEUES EXOUV GXE5IG(TTEI Kall ETTIKUPWO: vw |.||a
poévo xpiion. H emavaypnaiyomoinon Twv
QAVAAWOIHWY CUTKEUWY Piag Xprong EVEXE!
KIVOUVOUG aoTOXiag TG CUTKEUNS, KaBwg Kai
KIVOUVOUG yia Tov acBeviy. ZTig mbavég aoToxieg TG
OUOKEUNG ouyKaTaAéyovTal N GnUavTikr @Bopd Twv
egapmudTwy Adyw Traparerapévng xprang, n
Suaheiroupyia Twv EEAPTPATWY Kal N agToia ToU
OUOTANATOG. ZT0UG TMBAVOUG KIVOUVOUG yia Tov
aoBevr CUYKATAAEYETO O TPAUHOTIOHOG Adyw
Suaeiroupyiag Tng oUoKeung A N Aofpwén, kaduwg n
auokeun dev £xel EmKUpWBET yia kaBapiopo f
ETTAVATTO0TEIPWOT.

ABeia Z0piyya  [epdmn Z0piyya

Ta va ehayigToToIfoeTe Tov Kivouvo epBoArg aépa,

BeBaiwbeite 611 N £UBOVN TARPWANG TNG(WV)

aUplyyag(wv) éxel avareBei ae Evav xelploT. Mnv

aMGdeTe XeIpIOTEG kaTdl T BicipKela Tng dladikaaiag.

Av n alayr xeipIoTA eival avaykaia, ppovTioTe 0 vEog

XeIp1oTAg va BeBaiwbei 611 €xel apaipebei 6Aog 0 aépag

amo T Sladpopr} Tou uypou.

MARpwon kai TpoeToipacia gUplyyag pe xpnon

akidag i owAfva Quick Fill (QFT)

H aUpiyya pmropei va wopweu JE TO X f) QUTOHATWIG

aTov eyxuTHpa MEDRAD® Stellant. Avarpégre 10

Eyxeipidio /\znoupwug Tou Eyxutpa MEDRAD

Stellant yia mepigodTepeg 0dnyies.

Xeipokivntn mAfpwan MEDRAD® Stellant:

1.EykaraatioTe kaivolpyia alpiyya.

2.EykaraomoTe Ty akida fj 1o QFT a1o dKpo TG
aUpIyYag, pe péyioTn oTpon kard 1/4 f} 1/2. Mnv m

1: Tl va agaiptate 1 aUpIyya, n TeAevaia
Kwncr] T0U €UONOU TIPETIEN VAl YiVEl TTPOG Tal ENTIPGG,
Kari Tou eival avapevopevo. Av Bev PTTopeiTe va
aQaIpECETE TN oUPIYYA, TIEPIOTPEYTE TO XEIPOKIVNTO
KoxAia Tng KeaANG eyxuTApa TTEPITIOU Pial TIEPIOTPOPN
PO Ta EPTIPAG, Kail KaToTIv emavaldBere To BApa 2.

EykardoTaon Tou owAijva o0vdeong
1. Agaipéore 10 owhiva o0vdeoNg
amé m ouokevaoia,
aTmopaKpUvovVTag Ta Ku)\uupum kara
NG OKAVNG aTT6 TOUG GUVOETHOUG
luer.
2.BePaiwbeite 611 £xel Byel GAog 0 B A
aépag aro T oupIyya.
3.Emouvayrte 1o 00vdETHO CwARva 0T oUpIyYa Kal
TiEIOTPEWTE 1/4 e 1/2 T0 TTOAU. My T0 eykaBioTare
Le umepBOAIKr dUvan.
4.BeBaiwbeire 611 0 0UVOETHOG luer eivar
ao@aAIgpEVOg T AKPO TNG aUPIYYag Kal
€TMKUPWOTE OTI N owAvwan Sev Exel OTPERALOE! 1}
611 Gev TTapepTroGiZETal.
Av XpnaloTiolgite GUVBETIKG CwAva pe oUvDEaHO T,
TpooaptaTe To euBU PEPOg Tou ouvdEapou T ot
aUplyya okiaypagikoU UAikou (aUptyya A) kai v
TIPOEKTAION O GUPIYYA QUATIOAOYIKOU 0poU (TUPIYYQ
B). EGv 0 oUvdeapog T eival ouvdedepévog pe
oUplyya B, n mAfpwaon dev Ba yepioel TApwg 10
owAva ouvoeang.
5.ZuvdEoTe To ZwArva AR pwonG He To (kpo acBevoug
TOU OET CWAAVWONG Kal KATOTTIV YepioTe T
OWAAVWON XPNOIOTIOIWVTAG TO KO Prime.
6.EmaAnBevaTe ot €xel Byer Mg 0 aépag.
7.MepioTpéyTe TV KEYOAR EYXUTAPA TIPOG Tal
KaTw.
8.AgaipéaTe 10 ZwAijva TARPWaNG, GUVBEDTE @
ToV e Tov aoBevi Kal TTaTAaTE TO KOUPTT
Check For Air.

SVENSKA

Inledning: Las informationen i detta avsnitt. Den
hjalper dig att anvanda denna produkt pa ett sakert sétt.
Viktig anmarkning avseende sdkerhet: Denna
produkt &r avsedd att anvandas av utbildad personal
med erfarenhet av diagnostiska avbildningsstudier.
Indikationer for anvandning: Innehallet i denna
forpackning ar avsett att anvandas vid infusion av
kontrastmedel eller saltiosning. Det ar enbart avsett for
engangsbruk pa en patient tillsammans med
MEDRAD® Stellant-injektorer.

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

Forsaljningsrestriktioner: Endast pa medicinsk
forskrivning

Rapportera alla allvarliga incidenter som uppstatt i
samband med den har enheten till Bayer
(radiology.bayer.com/contact) och ill relevant lokal
europeisk myndighet (eller, i férekommande fall, till
Iamplig tillsynsmyndighet i det land dar incidenten har



intraffat).

/A Vamingar

runda. Se nedan.

= O

Luftemboli kan allvarligt skada pati eller
gora sa att denna avlider. Anslut inte en patient till
injektorn forran all insténgd luft har aviagsnats fran
sprutan och vatskebanan. Las noggrant
anvisningarna for pafylining och anvandnlng av
MEDRAD® FluiDots-indikatorerna (darsa ar
tillampligt) for att minska riskerna for luftemboli.

Ateranvandning av denna produkt kan leda hII

Tom spruta  Fylld spruta
Minska risken for luftemboli genom att lata en operator
ansvara for fyllning av sprutorna. Byt inte operator
under proceduren. Om ett operatdrsbyte blir absolut
nédvandigt maste den nya operatoren kontrollera att
det inte finns luft i vatskebanan.

Fylla pa och fyIIa en spruta med hjélp av en spets
elleren

biologisk kontamination, forsamring av prod
och/eller problem med produktens prestanda.
Kassera alla engangsartiklar pa lampligt satt efter
anvandningen eller vid misstanke om att
kontamination kan ha férekommit.

Pl sterilitet dventyras och
kan uppsta om kolven avldgsnas fran sprutan. Ta
inte bort kolven for att fylla sprutan.

Bakteriekontamination kan uppsta om sprutorna
anviands for lagring av kontrastmedel. Anvand
fyllda sprutor omedelbart. Kassera oanvanda, fyllda
sprutor.

Observera foljande for enheter som ar markta for
engangsbruk: Denna produkt ar endast avsedd for
engangsbruk. Far inte atersteriliseras, omarbetas
eller éteranvéndas Engéngsenhe(erna har endast

Sprutan k% fyllas pa manuellt eller automatiskt pa

verpakking heeft als gebruiksdoel de afgifte van
contrastmiddel of zoutoplossing. Deze hulpmi

zijn bestemd voor eenmalig gebruik bij één patiént, in
combinatie met de MEDRAD™ Stellant injector.
Contra-indicaties: Deze hulpmiddelen zijn niet
bedoeld voor gebruik bij meer dan één patiént en
evenmin voor infusie van geneesmiddelen,
chemotherapie of ongeacht welke andere toepassing
waarvoor de hulpmiddelen niet zijn geindiceerd.
Handelsbeperking: Uitsluitend op recept

Emstige incidenten in verband met dit apparaat moeten
worden gemeld bij Bayer (radiology.bayer.com/contact)
en bij de plaatselijk bevoegde Europese autoriteit (of,
indien van toepassing, bij de regelgevende autoriteit in
het land waar het incident heeft plaatsgevonden).

MEDRAD® Stellant-injektorn. D
finns i anvandarhandboken for MEDRAD® Stellant-
injektorn.

/\ Waarschuwingen

Manuell pafylining av MEDRAD® Stellant-inj

1.Montera en ny spruta.

2.For in spetsen eller snabbfyllningsslangen i sprutans
&nde, minst 1/4 till 1/2 vridning. Anvénd inte
Gverdriven kraft.

3.For in spetsen eller snabbfyliningsslangen i
vatskebehallaren och fyll sprutan med vétska med
hjalp av pafyliningsknapparna.

4.Driv ut all luft.

5.Avlagsna spetsen eller snabbpafyliningsslangen.
Anslut slangsetet for engangsbruk.

6.F0lj anvisningarna under avsnittet "Montering av
anslutningsslang."

A isk pafylining av MEDRAD® Stellant-

utformats och godkénts for
Ateranvandmng av engangsenheter utgor en risk for

paty
injektorn med en spets eller

att enheten gar sonder och risk for
Potentiella enhetsfel inkluderar avsevard nedbrytning
av komponent vid langvarig anvandning, funktionsfel
hos komponent och systemhaveri. Potentiella risker
for patienten inkluderar personskada till féljd av
funktionsfel hos enheten eller infektion, eftersom
enheten inte godkants for rengdring eller
atersterilisering.

Anvind inte om den sterila forpackningen ar
oppnad eller skadad. Skada kan uppkomma pa
patient eller operatdr om forpackningen &r 6ppnad
eller skadad, eller om skadade komponenter anvands.
Inspektera innehallet och forpackningen visuellt fére
varje anvandning

Patienten eller anvandaren kan skadas om
kontrastmedlet lacker eller slangen brister.
Séakerstall att vatskebanan &r ppen och 6verskrid inte
400 psi (2 750 kPa). Anvéndning av hogre tryck samt
ocklusioner i vatskebanan kan fororsaka lackage eller
bristningar.

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

Var forsiktig vid hantering och inféring av spetsen
i kontrastflaskan. Spetsen &r vass och kan skada
anvéandaren.

Kontaminering kan uppsta om dnden pa spetsen
eller luerkopplingen vidrérs. Vidrér inte &nden pa
spetsen eller luerkopplingen.

Automatisk preparering kommer inte att fungera
korrekt och en luftinjektion kan bli resultatet om
SJS-LP-60-T-J eller SJS-PT-J anvénds utan

manuell preparering. Anvand manuell preparering
for att sakerstélla att all luft avidgsnas fran slangen.

Biologisk kontaminationsrisk. Vatskekéllor for
engangsbruk far aldrig ateranvandas. Se
anvandningsinstruktionerna fran véatskekallans
tillverkare.

N\ Forsiktighet

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

Ytterligare anvisningar finns i k

for injektorn.

patylining g
1.Stéll in och las protokollet.
2.Montera en ny spruta.

L lie kan het ijden of ernstig letsel
van de patiént veroorzaken. Sluit de patiént pas op
de injector aan nadat alle ingesloten lucht uit de spuit
en uit het vioeistoftraject is verwijderd. Lees de
aanwimn%en voor het vullen en het gebruik van
MEDRAD® FluiDots-indicatoren (indien van
toepassing) zorgvuldig om het risico op luchtembolie
te beperken.

Hergebruik van dit product kan resulteren in
biologische verontreiniging, achteruitgang en/of
prestatieproblemen van het product. Werp de
disposable onderdelen weg na gebruik of als u
vermoedt dat er kans op verontreiniging bestaat.

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

3.For in spetsen eller snabt langen i sprutans
énde, minst 1/4 till 1/2 vndnlng Anvéand inte
Gverdriven kraft.

4.Skjutin spetsen eller snabbfylningsslangen i
vatskebehallaren och tryck pa Auto Fyll (Automatisk
pafyl\nlng)

5.Tryck pa Fyll.

6.Driv ut all luft.

7.Avlagsna spetsen eller snabbpafyliningsslangen.
Anslut slangsetet for engangsbruk.

8.F0lj anvisningarna under avsnittet "Montering av
anslutningsslang."

9.Tryck pa Start/Uppehall.

Obs! Kontroll av vends kateter genom aspiration med

hjélp av det manuella reglaget pa injektorn & inte

mo]hg, nér du anvénder en backvenlll ianden av

I langen. Avlagsna backventilen fran

anslutmngss\angen och anslut anslutningsslangen

direkt till den vendsa katetern, om aspiration &r

nédvandig.

Borttagning av en spruta

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

2.Vrid sprutan ungefér ett kvarts varv moturs och dra
sedan forsiktigt ut den ur injektorhuvudet.

3.Kassera behallare for vatskekallor och sprutan med
engangsslangarna i enlighet med
anlaggningspolicyn.

Obs! Kolven dras tillbaka automatiskt nér sprutan

avlagsnats fran injektorn (pa de flesta modeller).

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.Ta ut anslutningsslangen fran
forpackningen och avldgsna
dammskydden fran luerfattningarna.
2.Kontrollera att all luft drivits ut ur
sprutan.
3.Koppla anslutningsslangen ill B A
sprutan med hogst 1/4 eller 1/2 varv
vridning. Anvand inte Gverdriven kraft.
4.Kontrollera att luerfattningen pa anslutningen sitter
ordentligt fast pa sprutspetsen och verifiera att
slangen inte ar vikt eller hindras pa nagot sétt.
Om en anslutningsslang med T-koppling anvénds skall
den raka delen av T-kopplingen féstas i kontrasten
(spruta A) och forlangningsdelen i saltidsningen (spruta
B). Om T-anslutningen &r fast i Spruta B kommer

Montering av en spruta

Skjut in sprutan tills den knépper fast. Kolvstangen gar
automatiskt in i kolven och skjuter den till sprutans
framsida (pa de flesta modeller). En vatskedispenser
fran Bayer rekommenderas for att minska storleken pa
och méngden av luftbubblor som dras in i sprutan under
pafylining.

Riskerna for luftemboli kan minskas avsevart om
operatdren ar noggrann och forsiktig och féljer
fastslagna rutiner. Injektorhuvudet skall vara uppatvant
under pafylining och nedatvént vid i |nj|cerm%

Bayers sprutor ar utrustade med MEDRAD® FluiDots-
indikatorer som hjalp for att undvika injektion av luft.

yliningen inte att helt fylla anslutningsslangen.

5.Anslut fyliningsslangen till slangsetets patientéande
och fyll sedan slangen genom att trycka pa
fyllningsknappen.

6.Kontrollera att all luft drivits ut.

7.Vrid injektorhuvudet nedat.

8.Avlagsna fyllningsslangen, anslut till patienten @
och tryck pa Luftkontroll.

NEDERLANDS

Inleiding: Lees de informatie in dit document. Een goed
begrip van deze informatie zal bijdragen aan een veilige
bedlemng van dit hu\[_)mldde\

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

Voor hulpmiddelen die volgens het etiket zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik: dit product is

bedoeld voor lig gebruik. Niet
opnieuw steriliseren, opnieuw bewerken of
opnleuw gebrulken De wegwerphulpmlddelen
Zijn uif P lideerd voor
eenmalig gebruik. Hergebrwk van
wegwerphulpmiddelen voor eenmalig gebruik heeft
het risico dat het hulpmiddel niet correct werkt en
brengt risico's voor de patiént met zich mee. Een
mogelijk niet-correct functioneren van het hulpmiddel
omvat aanzienlijke slijtage van onderdelen als gevolg
van langdurig gebruik, een gestoorde werking van
onderdelen en storing van het systeem. Mogelijke
risico’s voor de patiént zijn letsel als gevolg van een
niet-correcte werking van het hulpmiddel of infectie
aangezien het hulpmiddel niet is gevalideerd voor
reiniging of hersterilisatie.

Niet gebruiken als de steriele verpakking geopend
of beschadigd is. De patiént of persoon die het
hulpmiddel bedient, kan letsel oplopen als de
verpakking wordt geopend of beschadigd, of als
beschadigde onderdelen worden gebruikt. Voor
gebruik de verpakking en de inhoud op het oog
controleren.

Lekkage van contrastmiddel of scheuring van
infuuslijnen kan letsel van de patiént of van de
operator veroorzaken. Zorg dat het vioeistoftraject
vrij is. Gebruik geen hogere druk dan 400 psi

(2750 kPa). Wanneer hogere druk wordt uitgeoefend
of wanneer het vioeistoftraject verstopt raakt, kan
lekkage of breuk het gevolg zijn.

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

p kunnen k digd of lek raken
wanneer ze niet op de juiste wijze zijn
geinstalleerd. Overtuig u ervan dat alle koppelingen
goed, maar niet overmatig strak, aansluiten. Hiermee
vermijdt u lekkage, ontkoppeling en schade aan
componenten.

Zie de gebruikershandleiding van de injector voor
verdere instructies.

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
(bij de meeste modellen). Voor vermindering van het
volume en de afmetingen van tijdens het vullen in de
spuit gezogen luchtbellen is het gebruik van een
vioeistofdispenser van Bayer aan te bevelen.
Om het risico van een luchtembolie tot een minimum te
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 spuiten
van Bayer uitgerust m%l MEDRAD® FluiDots-
indicatoren. MEDRAD™ FluiDots-indicatoren moeten
worden beschouwd als onderdeel van de
vrijgaveprocedure. Als de MEDRAD™ FluiDots door een
lege spuit worden bekeken, zien de stippen er uit als
Kleine dunne ovaal-vormen. Bekeken door een gevulde
spuit krijgen de stippen een grotere, bijna ronde vorm.
Zie de illustratie hieronder.
= O
Lege spuit  Gevulde spuit
Zorg, om het risico van een Iluchtembolie tot een
minimum te beperken, dat één operator wordt
aangewezen als verantwoordelijke voor het vullen van
de spuit(en). Wissel tiidens de procedure niet van
operator. Als operatorwisseling onvermijdelijk is, moet
de nieuwe operator controleren of het vioeistoftraject
geheel ontlucht is.
Een spuit vullen en primen met een vulnaald (Spike)
of een Quick Fill Tube (QFT)
Met de MEDRAD® Stellant injector kan een spuit zowel
handmatig als automatisch worden gevuld. Zie yoor
meer gedetailleerde aanwijzingen de MEDRAD'
Stellant gebrui é)kershandle\dlng
De MEDRAD" Stellant handmatig vullen:
1.Plaats een nieuwe spuit.
2.Plaats de vulnaald of de QFT op het uiteinde van de
spuit door een kwart of maximaal halve slag. Oefen
hierbij geen overmatige kracht uit.
3.Steek de vulnaald of de QFT in het vioeistofreservoir
en vul de spuit met behulp van de vulknoppen met
Vioeistof.
4.0Ontlucht de spuit.
5.Neem de vulnaald of QFT uit de vioeistofbron. Sluit
de disposable lijnenset aan.
6.Volg vervolgens de instructies onder "Een
verbindingslijn aanleggen"”.
MEDRAD" Stellant geintegreerde functie Auto-
vulling met een vulnaald of QFT:
1.Stel het protocol in en vergrendel het.
2.Plaats een nieuwe spuit.
3.Plaats de vulnaald of de QFT op het uiteinde van de
spuit door een kwart of maximaal halve slag. Oefen
hierbij geen overmatige kracht uit.
4.Steek de vulnaald of de QFT in het vioeistofreservoir
en druk op Auto-vulling.
5.Druk op Vul.
6.Ontlucht de spuit.
7.Neem de vulnaald of QFT uit de vloeistofbron. Sluit
de disposable lijnenset aan.
8.Volg vervolgens de instructies onder "Een
verbindingslijn aanleggen.”
9 Druk op Start/Halt.
king: Controle op doorgankelijkheid door middel

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

van aspiratie met behulp van de handbedieningsknop
van de injector is niet mogelijk bij gebruik van een
terugslagklep op het uiteinde van de verbindingslijn. Als
aspiratie belangrijk is, verwijder dan de terugslagklep
van de verbi lijn en sluit de lijn rechtstreeks aan

Aanrakmg van de tip van de vulnaald of
kan

op de katheter.

Raak de tip van de vulnaald of \uerconnector niet aan.

K van de injector afnemen
1.Maak de disposable lijnenset van het

Als de SJS-LP-60-T-J of SJS-PT-J zonder
aanvullend handmatig voorvullen wordt gebruikt,
is het mogelijk dat het automatisch voorvullen niet
naar behoren werkt en een injectie met lucht tot
gevolg heeft. Gebruik handmatig voorvullen om te
verzekeren dat alle lucht uit de slang is verwijderd.

venapunc jel los. De disposable lijnenset
hoeft niet van de spuit te worden losgemaakt.
2.Draai de spuit ongeveer een kwartslag linksom en
trek de spuit voorzichtig uit de injectorkop.
3.Voer de vioeistofzakken en de spuit met de
wegwerpslangenset af volgens het beleid van de
instelling.

Risico van biologische contaminatie.
Vloeistofbronnen voor eenmalig gebruik niet opnieuw
gebruiken. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de
Vioeistofbron van de fabrikant.

MEDRAD® FluiDots-indikatorera ska k

under osal érlngsproceduren. N&r man tittar pa
MEDRAD"® FluiDots-indikatorerna genom en tom
spruta ser de ut som sma, smala ellipser. Nar man tittar
pa dem genom en fylld spruta blir de stérre och néstan

inzake veiligheid: Dit
hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door getraind
personeel met ervaring op het gebied van diagnostisch
beeldvormend onderzoek.
Indicaties voor gebruik: De inhoud van deze
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Nadat de spuit van de injector is
verwijderd, trekt de plunjer zich automatisch terug (bij
de meeste modellen).

Opmerking: Om de spuit te kunnen afnemen moet de
laatste zuigerbeweging in voorwaartse richting zijn
geweest - wat normaliter ook het geval is. Wanneer u de
spuit niet kunt losmaken, moet u de
handbedieningsknop van de injectorkop ongeveer één

slag voorwaarts draaien en vervolgens stap 2 herhalen.
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5.Haxmute kronky Fill («3anonHute).
6.Ypanute Bo3ayx.

[\ Ostrzezenia

7.0tcoenuHute urny unn TEH. Mp
0fiHOpa30Bblii Habop TpyGOK.

8.CreqyitTe MHCTPYKUMSIM B pa3fiene «YCTaHoBKa
COBVHUTENBHOM TPYBKIY.

Ponowne uiycie niniejszego ;_Jroquktu_moie

P

ie p 'illubjego e

9.Haxwmmre Start/Hold («MTyck/Oxup; ).

MPUMEYAHME: ycTaHoBKa Ha KoHel

COeANHUTENbHOI TPYBKIN 0BpaTHOro Knanaxa Aenaet

HEBO3MOXHOI! NPOBEPKY MPOXOANUMOCTM MyTeM

aCMMpaLWK C UCMONb30BAHMEM PYUKM YrIDABNEHNUS

TONOBKY MHBeKTopa. Mpu HEOBXOAVMOCTI acnipaLn

0TCOEAMHITE 0BPATHbI KNanaH OT COEAMHUTENbHOM

TPYGKM 1 OAKTIONTE COBAMHUTENbHYIO TPYGKY

HEnocpe/ICTBEHHO K KaTeTepy.

Ynanenve wnpuua(es)

1.01c0eanH1TE 0AHOPa30BbII HaGop TpyBok OT
YCTPOVCTBA ANSt BHYTPUCOCYAUCTOTO BBEAEHNS.
OTcoeamHer1e 0AHOPa3oBOro Habopa TpyGok
OT LWNPULA He SBNSETCS HEOBXOANMBIM.

2.ToBepHwTe WNPUL| NPUMEPHO Ha 4eTBEPTb 0BopoTa
MPOTYB YACOBOV CTPEIKN M OCTOPOXHO MOTAHUTE €ro
113 TONOBKY MHBEKTOpA.

3.YTMnuanpyitTe emMKocTH C KMAKOCTbIO 1 LWNPHL| C
0[]HOPa30BbIM HaboPOM TPYGOK B COOTBETCTBIM C
NpaB1namMm BalLEro y4pexaeHus.

Mp1MeyaHme: NOCre U3BNIEYEHNS LUNPULIA U3 UHBLEKTOPA

TopLUEHb aBTOMATUYECKM BTSHETCA (y GonblumHCTBa

mozeneit).

Mp1meyanme: Ans yaneHs WNpuLa nocneaHee

[BIOKEHIE NOPLLHS JOMKHO BBINOMHATLCS B

HarpaBrieHI Briepef, KoTopoe [ p

Nalezy we wlasciwy sposéb utylizowac
sprzet jednorazowy po jego uzyciu lub gdy zachodzi
podejrzenie zanieczyszczenia produktu.

one wrazenie matych, waskich elips. Podczas ogladania
ich przez napetniona strzykawke kropki staja sig wigksze,
prawie okragte. Patrz ponizej:

= O
Pusta strzykawka  Napelniona strzykawka
Aby zminimalizowac ryzyko zatoru powietrznego, nalezy

Wyjecie ttoka ze strzykawki moze spowodowac
desterylizacje strzykawki i zakazenie pacjenta.
Nie wyjmowac toka w celu napelmenia strzykawki.

wyznaczy¢ jedng osobe odpowiedzialng za napetnianie
strzykawek. Nie wolno zmienia¢ operatora podczas

zabiegu. Jezeli zmiana operatora jest niezbedna, nowa
osoba powinna sprawdzic, czy na $ciezce ptynu nie ma

powinno sie wyrzuci¢.

W przypadku urzadzen oznaczonych do

jednorazowego uzytku nalezy zwréci¢ uwage: Ten

produkt jest przeznaczony wytacznie do

jednorazowego uzytku. Nie resterylizowac, nie

przetwarza¢ ani nie uzywac powtornie. Urzadzenia
i

) 3 zaproj

wylacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie urzadzenia jednorazowego uzytku stwarza
ryzyko awarii urzadzenia i zagrozenie dla pacjenta.
Potencjalna awaria urzadzenia obejmuje znaczne
zuzycie komponentow poprzez diugotrwate uzycie,
wadliwe dziatanie komponentow oraz awarie systemu.

Ecnu wnpu He yiansieTcs 13 MHLEKTOpa, MoBEpHUTE
PYUKY YNpaBIIEH!S roNOBKM MHBEKTOPa NPUBMUSNTENBHO
Ha O[H NOMHBI 0GOPOT B NPSIMOM HarpaBreHn, 3aTem
noBTOpUTE LUAr 2.

YcTaHoBKa CoeiMHMTENLHON TPYGKU
1./438neKuTE COBANHNUTENBHYHO TPYGKY
113 yNaKoBKM 1 yaanuTe
NbINE3aLLMTHbIE Konnadky
c pasbemos Jlyep.
2.Y6enuTech, YTO BO3AYX 13 WNpULA
MIOMHOCTBIO YAaNeH. B A
3. MoaKkrouuTe COBANHUTENbHYIO TPYOKY
K LUNPULLY, MOBEPHYB €€ Ha YETBEPTb UM MaKCUMYM Ha
nonoevHy obopora. Mpu ycTaHOBKe He NpuknagbiBaiite
U3BITOHHbIX YCHTMIA.
4.Y6enutecs BTOM, 4T0 pasbem Jlyep Tpy6kv 3akpenneH
Ha HaKoHeuHVIKe LUMPULIA, 1 MPOBEpLTE OTCYTCTBIE
nepervboB uni 3akynopky Tpyeku.
Tpy MCnOmNb30BaHIN COBAMHUTENHOI TPYGKY
¢ T-06pa3HbIM KOHHEKTOPOM MOAKITIOUMTE MPSIMON
YMACTOK KOHHEKTOPa K KOHTPACTHOMY Bellj (wnpuy

Potencjalne zagrozenia dla pacjenta obejmujg uraz
spowodowany wadliwym dziataniem urzadzenia lub
zakazenie, poniewaz urzadzenie nie zostato
przeznaczone do oczyszczania ani resterylizacji.

goriintiileme calismalarinda deneyimli egitimli personel
tarafindan kullanima yoneliktir.

Kullanim Endikasyonlari: Bu paket icerigi kontrast
madde veya salin verilmesinde kullaniimak tizere
tasarlanmistir. Bu cihazlar, MEDRAD® Stellant
Enjektorlerle sadece tek hastada bir kez kullanim igindir.
Kontrendikasyonlar: Bu cihazlar birden ok hastada
kullanim, ilag infiizyonu, kemoterapi veya belirtiimeyen
baska kullanim amaglari iin tasarlanmamistir.

Sinirh Satis: Sadece regete ile satilir.

Bu cihazla ilgili ortaya gikan ciddi olaylari Bayer'e
(radiology.bayer.com/contact) ve yerel yetkili makama
(veya varsa, olayin gerceklestii tlkenin uygun yetkili
kurumuna) bildirin.

QFT, Quick Fill Tube)

Wstrzykiwacz Stellant firmy MEDRAD® umozliwia reczne

lub automatyczne napetnianie strzykawki. Wiecej

informacji mozna zna\ezc w instrukcji obstugi urzadzenia

Stellant firmy MEDRAD®.

Reczne napelnlanle wstrzykiwacza Stellant firmy

MEDRAD®:

1. Zatozy¢ nowa strzykawke.

2. Zalozy¢ ostrze lub rurke QFT na koniec strzykawki,
maksymalnie obracajac je 0 1/4 do 1/2. Nie stosowa¢
nadmiernej sity przy zakfadaniu.

3. Wprowadzi¢ ostrze lub rurke QFT do zrédta ptynu
i wypetni¢ nim strzykawke, wciskajac przyciski
napetniania.

4. Usunag powietrze.

5. Usunag ostrze lub rurke QFT. Podtaczy¢ zestaw
przewodow jednorazowych.

6. Postepowac zgodnie z instrukcjami z czesci

ja rurki lqczacej“

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Moze doj$¢ do urazu pacjenta lub
operatora, jesli opakowanie zostafo otwarte lub
uszkodzone, lub jesli zostaly uzyte uszkodzone
komponenty. Sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie i jego
zawarto$¢ przed kazdym uzyciem.

Do uszkodzenia ciata pacjenta lub operatora moze
doj$¢ z powodu wycieku $rodka kontrastowego
lub przerwania ciagtosci rurek taczacych. Upewnic¢
sie, ze Sciezka ptynu jest otwarta; nie przekracza¢
400 psi (2750 kPa). Zastosowanie zbyt wysokich
wartosci cisnieri lub obecnos¢ zatoréw na $ciezce
ptynu moze spowodowa¢ powstanie przecieku lub

przerwanie ciagtosci rurki chzqcej.

i moze spo-

A), @ YANMHEHHI Y4aCTOK- K (I13MONOr4eckomy
pacteopy (lnpu B). Ecrnu T-06pasHblit KoHHeKTOp
TIOACOEVHEH K LNPHLlY B, npu npokaunBaxim
CoefMHUTeNbHas TpybKa He GyaerT 3anonHexa
TIOMHOCTBHO.

5. MopkriouuTe Prime Tube («Tpy6ky Ans npokayku
BO3/lyXa») K KOHLlY TPyOKY MaL1eHTa, 3aTeM HaxmuTe
Prime («Tpokavatb).

6.Y6enuTec B MONHOM yaaneHm Bo3yxa.

7.TloBepHHTE roMoBKY MHBEKTOPA BHI3.

8.01coennHuTe Tpy6ky Anst NPOKaUku BO3yXa @
NIOAKMIOYUTE CACTEMY K NALMEHTY U HaxMUTe
kHonky Check For Air («[poBepka Ha Hanuue
BO3/lyXan).

POLSKI

Wstep: Nalezy zapoznat sig z informacjami zawartymi

W niniejszej broszurze. Ich zrozumienie pomoze bezpiecznie
obsfugiwac urzadzenie.

Wazna informacja dotyczaca bezpieczeristwa:
Urzadzenie jest przeznaczone do obstugi przez
odpowiednio przeszkolony personel majacy
do$wiadczenie w badaniach z zakresu diagnostyki
obrazowej.

Przeznaczenie: Zawartos¢ niniejszego opakowania
stuzy do podawania $rodka kontrastowego lub roztworu
soli fizjologicznej. Zawartos¢ ta jest przeznaczona do

ie ciata paqenta Nie napetnia¢
strzykawki ani nie wstrzykiwac jej zawartosci, dopoki
strzykawka nie zostanie zainstalowana prawidtowo.

A i Stellant
firmy MEDRAD® za pomoca oslrza lub rurki QFT:
1. Ustawi¢ i zablokowa¢ protokot.

2. Zalozy¢ nowa strzykawke.

3. Natozyc ostrze lub rurke QFT na koricowke
strzykawki, maksymalnie obraca]qc 0 1/4 do 1/2
Nie stosowac r i sity przy

4. Wprowadzic ostrze lub rurke QFT do zrodia p}ynu
i weisnag przycisk Autoload (Automatyczne napetnianie).

5. Weisnag Fill (Wypetnij).

6. Usuna¢ powietrze.

7. Usunag ostrze lub rurkg QFT. Podtaczy¢ zestaw
przewodow jednorazowych.

8. Postepowac zgodnie z instrukcjami z czesci
JInstalacja rurki taczacej".

9. Nacisnag przycisk Start/Hold (Start/Wstrzymaj).

UWAGA: Sprawdzenie droznosci za pomoca aspiracji

pokrettem recznym aparatu nie jest mozliwe, jesli na

koricu facznika znajduje sig zawér zwrotny. Jezeli
aspiracja jest konieczna, nalezy zdja¢ zawdr zwrotny

z chzmka i podiaczye chznlk bezposrednio do cewnika.

Zd

Podczas obstugiiwp ia ostrza do
nalezy ¢ znos¢. Jego
konoowka jest ostra i moze spowodowag obrazenia.

Dotknigcie koricowki kolca lub ziacza typu Luer moze
doprowadzi¢ do skazenia. Nie dotykac koricowki kolca
ani ziacza typu Luer.

Zastosowanie aparatu SJS-LP-60-T-J lub SJS-PT-J
bez d g ia moze
¢, 2e ie nie
zadziata prawmlowo comoze doprowadm: do

‘astosowaé manualne
przeplukanie, aby upewnic sig, ze catkowicie usunigto
powietrze z przewodow.

Ryzyko skazenia biologicznego. Nie wolno powtor-
nie wykorzystywac jednorazowych zrodet ptynéw. Na-
lezy odnies¢ sig do instrukcji producenta dla zrodet
plynow.

j strzykawki

1. Odtaczy¢ przewody jednorazowe od dostepu zylnego.
Nie jest konieczne odtaczanie przewodow od strzykawki.

2. Przekreci¢ strzykawke o okofo 1/4 obrotu przeciwnie
do ruchu wskazowek zegara i delikatnie wyciagnac z
glowicy wstrzykiwacza.

3. Nalezy zutylizowa¢ pojemniki zrodet ptynéw oraz
strzykawke z przewodami jednorazowego uzytku
zgodnie z polityka placowki.

Uwaga: Po wyjeciu strzykawki z wstrzykiwacza, thok

wstrzykiwacza automatycznie wycofa sie (w wigkszosci

modeli).

Uwaga: Aby wyjac strzykawke, ostatni ruch tioka musi

odby¢ sie do przodu, co jest typowe. Jesli nie mozna

wyjag strzykawki, nalezy wykona¢ mniej wiecej petny
obrot pokrettem recznym na glowicy wstrzykiwacza,

przesuwajac tiok do przodu, a nastepnie powtdrzy¢ krok 2.

Instalacja rurki taczacej
1. Wyja¢ rurke taczaca z opakowania.
Zdjac ostonke z koricowki typu luer.

jednorazowego uzytku u jednego pacjenta i wytaczni
wraz ze wstrzykiwaczami Stellant firmy MEDRAD®.
Przeciwwskazania: Niniejsze urzadzenie nie jest
przeznaczone do uzytku u wielu pacjentéw, wiewu
lekow, podawania chemioterapii, ani zadnego innego
zastosowania, ktdre nie zostato okreslone jako
wskazanie.

Ograniczenia sprzedazy: Tylko z przepisu lekarza.
Nalezy zgtaszac firmie Bayer (radiology.bayer.com/
contact) oraz odpowiednim, lokalnym wtadzom w
Europie (lub w stosownych przypadkach odpowiednim
organom nadzorujacym w kraju, w ktérym wystapit
incydent) wszelkie powazne incydenty, ktdre wystapity
w zwiazku z niniejszym urzadzeniem.

[\ Ostrzezenia

Zator powietrzny moze spowodowac $mierc lub
powazne uszkodzenie ciafa pacjenta. Nie podiaczac
pacjenta do wstrzykiwacza, dopoki uwigzione powietrze
nie zostanie catkowicie usunigte ze strzykawki i $ciezki
plynu. Nalezy starannie przeczytaé instrukci {sladowania
oraz korzystania ze wskaznikow MEDRAD® FluiDots
(jesli maja zastosowanie w danym przypadku) w celu
ograniczenia ryzyka powstania zatoru powietrznego.

Jezeli strzykawki sa powietrza

kontrastu, moze nastqprllc; Izl;;zeme bakteryj\n;;ko_ i iip déw za pomoca A\ Uyarilar
y y A i i

rzystac. Niewykorzystane, wypefnione strzykawki ostrza lub rurki do (ang.

Hava embollzasyonu hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine veya éliimiine neden olabilir. Siringa ve
sivi yolundan biitiin sikisan hava temizlenene kadar
bir hastay! emektore baglamayin. Hava embolisi riskini
azaltmak icin MEDRAD® FluiDots gostergelerinin
(varsa) kullanimi veya yiiklenimi ile ilgili talimati
dikkatle okuyun.

Bui urunun tekrar kullanilmasi biyolojik

, trliniin velveya iiriin
performansiyla ilgili sorunlara neden olabilir.
Kullanim sonrasinda veya kontaminasyon olusmus
olmasi olasilii varsa atilabilir maddeleri uygun
sekilde atin.

Eger sininga pistonu siringadan ¢ikarilirsa,
sinnganin sterilitesi olumsuz etkilenir ve hastada
enfeksiyon olusabilir. Siringay! doldurmak icin
siringa pistonunu gikarmayin.

Eger sinngalar kontrast madde saklamak i |(,‘|n
bakteriyel

Yiiklenmis siringalari hemen kullanin. Vuklenmls

ama kullaniimamis siringalari atin.

Tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlarda
liitfen sunlara dikkat edin: Bu iiriin sadece bir kez
kullamim igindir. Tekrar sterilize etmeyin, tekrar
isleme koymayin veya tekrar kullanmayin.
Atilabilir cihazlar sadece tek kullanimlik olarak
tasarlanmig ve dogrulanmigtir. Tek kullanimlik
atilabilir cihazlarin tekrar kullaniimasi cihaz arizasi
riski ve hasta agisindan riskler olusturur. Olas cihaz
arizasl igerisinde uzun sireli kullanim ile dnemli
bilesen bozulmast, bilesen arizas ve sistem arizasi
bulunur. Hasta igin olasi riskler igerisinde cihaz arizasi
nedeniyle yaralanma veya cihaz temizlenmesi veya
tekrar sterilize edilmesine yonelik dogrulanmadig igin
enfeksiyon bulunur.

Steril paket acik veya hasarliysa kullanmayin.
Paket agilmis veya hasar gérmiisse ya da hasar
gormiis bilesenler kullanilirsa hasta veya operatér
yaralanabilir. Her kullanimdan nce paketi ve
icindekileri gozle kontrol edin.

Kontrast maddenin sizmasi veya tiipiin delinmesi
durumunda hasta veya kullanici yaralanabilir.
Sivi yolunun agik oldugundan emin olun, 400 psi‘nin
(2750 kPA) Ustiine ¢ikmayin. Daha yiksek basing
kullaniimasi veya sivi yolunda tikaniklik olmasi sizinti
veya yirtilmaya neden olabilir.

Eger sininga diizgiin bir sekilde oturtulmamigsa
hastada yaralanma meydana gelebilir. Siringa tam
oturmadikca yiikleme veya enjeksiyon yapmayin.

Sivri kismi tutarken ve kontrast madde sigesine
sokarken dikkatli olun. Sivri kisim keskindir ve
kisisel yaralanmaya neden olabilir.

Delicinin veya luer konektdriin ucuna

Delicinin

S.IS LP 60~ T J veya SJS-PT-J, ek bir manuel hava
hava

bosaltma dogru gallsmayablllr ve hava

/\Przestrogi 2. Upewnic sig, ze powietrze zostalo veya luer konektor ucuna dokunmayin.
— = —— C usunigte ze strzykawki.

Jesli lacja zostata wy X 3. Przymocowac rurke faczaca

moie dojs¢ do uszkodzenia el tu lub iek do strzykawki, obracajac ja B A

Upewnic sig, ze wszystkie podtaczenia sq. szcze\ne maksymalnie o 1/4 do 1/2.

Nie dokrecac na site. Takie Nie stosowac r iernej sity pr.

ryzyko przeciekow, rozlaczen oraz uszkodzen elementow.

Szersze instrukcje znajduja si¢ w Instrukcji
obstugi wstrzykiwacza.

Instalowanie strzykawki

Wiozy¢ strzykawke, az zaskoczy na swoje miejsce. Tiok
wstrzykiwacza automatycznie wcisnie tiok strzykawki

i przesunie go do przodu (w wigkszosci modeli). Aby
zmniejszy¢ rozmiar i liczbg pecherzykéw powietrza
zassanych podczas napetniania strzykawki, zaleca sig
stosowanie urzadzenia Fluid Dispensing Device
(urzadzenie do dozowania ptynéw) firmy Bayer.

Dla zminimalizowania ryzyka zatoru powietrznego
niezbedna jest czujno$¢ i dbatos¢ obstugi oraz prze-
strzeganie ustalonej procedury. Podczas napetniania
skierowa¢ gowice wstrzykiwacza do gory. Podczas
wstrzykiwania skierowac glowice wstrzykiwacza w dot.
Aby zapobiegac wstrzyknieciu powietrza, strzyé awki firmy
Bayer sa wyposazone we wskazniki MEDRAD™ FluiDots.
Podczas Lézbrajama nalezy obserwowac wskazniki
MEDRAD FluiDots. Podczas ogladania wskaznikow
MEDRAD® FluiDots przez pusta strzykawke, sprawiajg,

4. Upewnic sie, czy tacznik luer |esl solidnie osadzony
na koricowce strzykawki i sprawdzi¢, czy rurki nie sa
zagiete lub zaci$niete.

Jesli uzywa sig tacznika z rozgatezieniem w ksztaicie

litery T, nalezy koricowke prosta podiaczy¢ do strzykawki

ze $rodkiem kontrastowym (strzykawka A), a koricowke

boczna do strzykawki z sola fizjologiczna (strzykawka B).

Jezeli tacznik T zostanie podtaczony do strzykawki B,

rurka faczaca nie zostanie w peini przepiukana.

5. Podtaczy¢ przewdd pluczacy do koricowki przewodow
od strony pacjenta. Nastepnie przeptukac¢ przewody,
weiskajac przycisk Prime (Przeplucz).

6. Upewnic sig, ze usunigto cate powietrze.

7. Obréci¢ glowice aparatu w dot.

8. Usuna¢ przewdd ptuczacy. Podigczy¢ przewody
do pacjenta i wcisna¢ Check For Air (Sprawdz
obecnos¢ powietrza).

Girig: Bu béliimdeki bilgileri okuyunuz. Bilgileri
anlamaniz cihazi glivenli bir sekilde calistirmanizda
size yardimel olacaktir.

17Onemli Giivenlik Uyarisi: Bu cihaz tanisal

Tuipten biitin havanin
glkanlmasml sadlamak icin manuel hava bosaltma
kullanin.

Biyolojik kontaminasyon tehlikesi. Tek kullanimlik
sivi kaynaklari tekrar kullanmayin. Sivi kaynagi
Ureticilerinin kullanma talimatlarina bagvurun.

A\ Onlemler

Dogru takilmamasi durumunda bilesen hasari
veya sizintilar olugabilir. Tiim baglantilarin siki
oldugundan emin olun; agiri sikmayin. Bu sekilde
sizintilar, baglanti kopmasi ve bilesen hasari en
aza inecekir.

Daha fazla bilgi igin Enjektor Galigtirma El Kitabina
bakin.

$iringanin Takilmasi

Siringayi yerine tiklayarak oturuncaya kadar yerlestirin.
Piston otomatik olarak siringa pistonuna geger ve
siringanin oniine ilerletir (cogu model). Yukleme
esnasinda siringaya gekilen hava kabarciklarinin hacim




személyében torténd valtozas elkeriilhetetlen,

/\Figyelmeztetések bizonyosodjon meg arrdl, hogy az U kezeld ellendrzi a
Z — folyadekut Ievegomemesseget
Az egyszer jelalt kendé feltoltése és 6

eszkozok esetében vegye figyelembe a
kovetkezdket: A termék egyszeri hasznalatra lett
tervezve. Ne sterilizalja ujra, ne kezelje ujra és ne
hasznélja Gjra. Az eldobhato6 eszk6zok kizardlag
egyszeri hasznalatra lettek tervezve és
jovahagyva. Az egyszer hasznalatos eszkdzok
ismételt felhasznalasa az eszkdz meghibasodasanak
vesz8lyét és a pacienst érinté kockazatokat rejt
magaban. Az eszkdz potenciélis meghibasodasai
kozott szerepel az alkatrészek slyos sériilése
hosszan tarté hasznélat esetén, az alkatrészek
rendellenes mikodése és a rendszerhiba. A
paciensre vonatkozo kockazatok kozé tartoznak az
eszkodz rendellenes miikddésébdl szarmazo
sériilések, valamint a fertézés, mivel az eszkoz nem
tisztithatd és nem sterilizalhaté Ujra.

kiszurotii vagy Quick Fill Tube (QFT - gyorsfeltolté

csd) segitségével

A fecskengo feltdltheto kézileg vagy automatikusan a

MEDRAD® Stellant befecskendezo egységen.

Részletes utasitasok ligyében lasd a MEDRAD®

Stellant kezelési kézikonyvet.

MEDRAD" Stellant kézi feltdltés:

1. Telepitsen egy uj fecskendt.

2.Helyezze a kiszdrotiit vagy a QFT tartozékot a
fecskendd végére, majd forgassa el 1/4, maximum 1/
2 fordulattal. Ne forgassa el tulzott erdvel.

3.Helyezze a kiszurotlit vagy a QFT tartozékot a
folyadékforrasba, és toltse fel a fecskenddt
folyadékkal, a toltés gombok segitségével.

4.Nyomja ki a leveg®

5.Tavolitsa el a kiszurotit vagy a QFT tartozékot.

Ne hasznalja, ha a steril csomagolas fel van nyitva
vagy megsériilt! A beteg vagy a kezelést végzé
személy sérilléséhez vezethet, ha a csomagolas
nyitva van vagy sérilt, illetve ha sériilt

Csatlakoztassa az egyszer hasznalatos csokeszletet

£.18, cTp.2, Mocksa, Poccust
Ten.: +7 495 231 1200

www.bayer.ru

BBepeHue: npouunTaiite BClo MHOpMaLMiO,
CcoAepxallytocs B AaHHOM pasaene. [MNoHumaHe
37OV MHOpMaLM NoMoxeT BaM GesonacHo pabotate
C uagenvem.

BaxHoe 3ameyaHue no GesonacHocTu: AaHHoe
n3genue npegHasHa4eHo Ang ucnonb3oBaH!sa

/\NMpeaynpexaenus
C i p npu c
MO U npy eeBo ¢r M

BeLecTBoM. /ma siBnsietcs OCTDOM W MOXET MPUYNHUTE
TenecHoe noBpexaeHue.

TMpUKOCHOBEHME K KOHYWKY UMbl UMM pasbemy Jlyep
MOXeT N KuX He np! 7
K KOHUMKY Wbl v pasbemy Jlyep.

nepcoHarnom, np [V
TIOAOTOBKY 1 UMEIOLLUM OflbIT npuse/:leuvm npouenyp
AMSFHOCTMHECKOM BU3yanusauum.
K [fiaHHoM
YNaKoBKV MPe/Ha3Hau eHo N1 BBE/IEHNS KOHTPACTHbIX
BELLIECTB Wn duaronoryeckoro pacteopa. OHo
npeaHasHa4eHo Ans 0AHOPa30BOro NPUMEHEHUS g
OIHOTO NaLyeHTa Tonbko ¢ ubekTopamn MEDRAD
Stellant.
I'Ipomscnoxasauun: AaHHble uagenua He
npejHasHayveHb! 4nsa MHOropasoBoro UCMonb3oBaHNs,

6.Kovesse az ,Osszekotd cs6
leirtakat,
MEDRAD® Stellant teljesen automatlkus feltoltés

hasznélnak. Minden felhasznalas el6tt
szemrevételezéssel ellendrizze a csomagot és annak
tartalmat!

A beteg vagy a kezel6 személy sériilése

bea gasa vagy
a csovezés felszakadasa miatt. Blzonyosodjon meg
arrol, hogy a folyadékitvonal szabad legyen, valamint
ne Iépje tal a 400 psi nyomast (2 750 kPa). Nagyobb
nyomaseértékek alkalmazasa vagy a folyadékut
elzarodasa szivargashoz vagy felszakadashoz
vezethet.

A beteg sériiléséhez vezethet, ha a fecskendd
nincs megfeleléen csatlakoztatva. Ne téltse fel a
fecskend6t és ne injektaljon, ha az nincs megfeleléen
csatlakoztatva.

A Kiszurotii kezelése és a
palackba szurasa soran koriiltekinten j jarjonell A
kiszarotl hegyes és személyi sériilést okozhat.

be a iszré vagy a
luer 6 végének megérintésekor. Ne érjen
a kiszUrotii vagy a luer csatlakozo végéhez.

y

El6fordulhat, hogy az automatikus feltoltés nem
miikodik megfeleléen, valamint levegé
befecskendezésére keriilhet sor, ha az SJS-LP-60-
T-J vagy SJS-PT-J terméket kiegészitd kézi
feltoltés nélkiil hasznélja. Végezzen kézi feltltést,
hogy megbizonyosodjon arrol, hogy a csdvezetben
1évé Bsszes levegd eltavolitasra kerilt.

(i vagy QFT

1.Allitsa be és zarja a protokollt.

2.Telepitsen egy Uj fecskendét.

3.Helyezze a kiszurotlit vagy a QFT tartozékot a
fecskendd végére, majd forgassa el 1/4, maximum 1/
2 fordulattal. Ne forgassa el tilzott erével.

4.Helyezze a kiszlrotiit vagy a QFT tartozékot a
folyadékforrasba, és nyomja meg az Autoload
(automatikus feltoltés) gombot.

5.Nyomja meg a Fill (téltés) gombot.

6.Nyomja ki a levegét.

7.Tavolitsa el a kiszurotit vagy a QFT tartozékot.
Csatlakoztassa az egyszer hasznalatos cskészletet.

A neKapcTBeHHbIX npenapaTos,
XMMUOTEPaNAM 1 NIOBbIX APYIAX MaHUMYNSLWA,
He NOoKa3aHHbIX FU'\SI AaHHOrOo usgenus.
Orp
®epepanbHoe 3aKOHoAaTenbcmo CLUA ponyckaet
npoAaxy HacToAWMX VISLleHMM TONbKO Bpayam unum no
WX NPeanuUcaHuio.

npu MCNONb30BaHUM COeAUHUTENbHBIX pr60l(
S$JS-LP-60-T-J unu SJS-PT-J 6e3 gononxutensHoin

Ik pyUHyto npouecc Z
3anpaBKkyt MOXET NPOWTH HEMPaBMMLHO, YTO
npuBeeT K BBEAEHUIO Bo3ayXa. Vicrionbayitte
3anpaBKy BPY4HYH, YTOGbI yOGEAUTBCS, YTO BECh BO3AYX
YAaneH u3 Tpyoku.

OnacHocTh Guonoruyeckoro 3apaxenms. He
UCTIONb3yWTE MOBTOPHO OAHOPA30BbIE EMKOCTH C
JKWMAKOCTBHO. Cm. WHCTPYKLIMIO NPOM3BOAUTENS EMKOCTN
C XWUAKOCTbHO.

/\ NpeaocTepexenus

L MoxXeT

CoobLuaiite 0 ntobbIX Cepbe3HbIX Npc
CBA3aHHbIX C JaHHbIM U3J1eNiem, B koMnanuio Bayer
(radiology.bayer.com/contact) u mecTHble
€BPOMNEVCKME YNIONHOMOUEHHbIE OpraHbi (N, ecnu
MPUMEHVMO, B COOTBETCTBYHLLNE PErynsTOpHbIE
opraHbl CTpaHbl, B KOTOPOI MPOK3OLLITO
npouciuecTeie).

A\ Npenynpexaetins

Kero P WIM K yTeuKam.
YBe[Tech B HAREKHOCT ECEX COBAVHEHUI: He
3aTArMBAIATE UX CMLLKOM CUMBHO. 3TO NOMOXET
CBECTY K MUHUMYMY PUCK YTEYeK, OTCOEAVHEHs
11 TIOBPEXAEHNS U3neNnUs.

D,anhueﬁluue WHCTPYKUUM CM. B pyKOBOACTBE NO

8.Kovesse az ,Osszekotd cs beszerelése”
leirtakat.

9.Nyomja meg a Start/Hold (inditas/tartas) gombot.

Megjegyzés: Az dsszekotd csé végeén talalhato

visszacsapo szelep hasznalatakor a szivas altali

atjarhatosagi teszt nem végezhetd el a befecskendezé

tekerégombja segitségével. Amennyiben a szivasnak

jelentdsége van, tavolitsa el a visszacsap¢ szelepet az

0Osszekoto csordl, és az 6sszekotd csovet kosse

kozvetlenl a katéterre.

Fecskendd(k) eltavolitasa

1.Csatlakoztassa le az egyszer hasznélatos
csOkészletet az érbelépési eszkozrol. Az egyszer
hasznalatos csokészletet nem sziikséges
lecsatlakoztatni a fecskendérdl.

2.Forgassa el a fecskend6t kortilbellil 1/4 fordulattal az
oramutato jarasaval ellentétes iranyban, majd
ovatosan tavolitsa el a fecskend6t az injektorfejrol.

3.Azintézményi eldirasoknak megfelelden selejtezze ki
afolyadékforras tartalyokat, valamint a fecskendét és
az egyszer alatos csoke

Bioldgiai fertézés veszélye. Ne haszndlja Ujra az
egyszer hasznalatos folyadékforrasokat. Lasd a
folyadékforras gyartéinak hasznalati utasitasait.

/\Figyelem

Megjegyzés: Amint a fecskendd eltavolitasra kertilt a
befecskendez6bdl, a készilék dugattylja
automatikusan vissza fog huzédni (a modellek
tobbsége esetén).

Megjegyzés: A fecskendd eltavolitisa érdekében az
utolsé dugattyimozgas eldre kell Ibrlenjen ami

Nem megfelelé dsszeszerelés esetén az
alkatrészek sériilése vagy szivargasok
kovetkezhetnek be. Ugyeljen ra, hogy minden
csatlakozas stabil legyen; nem szabad tulhtzni!
Ezaltal minimalisra csokkenthetd a szivargas, a
csatlakozasok levalésa és az alkatrészek sériilése.

A tovabbi lasd a bef 6
Kezelési kézikonyvében!
Fecskendd telepitése

Cslsztassa be a fecskenddt, amig az a helyére nem
kattan. A dugattyt automatikusan racsatlakozik a
fecskendd dugattyUjéra, és elére tolja a fecskenddben
(a modellek tobbsége esetén). A fecskendd feltéltése
sorén keletkezd Iegbuborekok szémanak és
mer k érdekében javasolt a
Bayer altal blztosnolt Fluid Dispensing Device
(folyadékadagold készilék) haszndlata.

A kezel6 ébersége és fi gyelme valammt arogzitett
eljarasok betartasa elengedt 10l szilkséges a
légembodlia lehetdségének a minimalizlasahoz. Az
injektorfejet tartsa felfele feltoltés soran. Az injektorfejet
tartsa lefelé befecskendezés soran.
Alevegdbefecskendezés el grulese érdekében a
Bayer fecskendék MEDRAD™ FluiDots jelzésekkel
rendelkeznek. A MEDRAD® FluiDots jelzések
f\gyelemb% vétele része az élesitési eljarasnak. A
MEDRAD® FluiDots jelzések lires fecskenddn keresztil
megtekintve kis vékony ellipszisekhez hasonlitanak.
Megtoltott fecskendén keresztiil tekintve azonban a
pontok nagyobbaknak, és szinte kerek formajunak
tlinnek. Lasd az alabbiakban.

@)

Feltltott fecskendo

O

Ures fecskends

A légembolia veszélyének a minimalizalasa érdekében
bizonyosodjon meg arrél, hogy az egyik kezeld

feleléssége a fecskendd(k) feltoltése. Az eljaras alatt ne
véltozzanak a kezeldk személyei. Amennyiben a kezeld

gyezik a szokvanyos mozgassal. Amennyiben
nem tudja eltavolitani a fecskendét, forgassa el az
injektorfej kézi tekerdgombjat megkozelitéleg egy
fordulattal el6re, majd ismételje meg a
2. 1épést.

Osszekotd csé beszerelése
1.Vegye ki az 6sszekoto csovet a
csomagolasbol, és tavolitsa el a luer
szerelvényeken talalhat6 porvédd
boritést.
2.Bizonyosodjon meg arrol, hogy nincs
levegd a fecskenddben. B A
3.Csatlakoztassa az 6sszekotd csovet
afecskend6hdz 1/4 vagy maximum 1/2 fordulattal. Ne
forgassa el tulzott erével.
4.Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az 6sszekto luer
szerelvénye biztosan rogziil a fecskendd hegyére, és
ellendrizze, hogy a csovek nincsenek megtorve vagy
mas modon elzarédva.
Amennyiben egy T elagazéval rendelkezé 6sszekotd
csovet haszndl, a T elagazo egyenes részét kosse a
kontrasztanyagra (A fecskendd) és a bévitést a
sooldatra (B fecskendd). Amennyiben a T eldgazé a B
fecskend6hdz van csatlakoztatva, a feltéltés soran nem
fog teljes mértékben feltdltddni az dsszekoto csé.
5.Csatlakoztassa a Prime Tube (feltdltés cs6) elemet
a cs6készlet paciens feldli részéhez, majd toltse fel a
csovezetet a Prime (feltdltés) gomb megnyomasaval
6.Bizonyosodjon meg arrol, hogy az dsszes levegé
tavozott.
7.Forditsa el az injektorfejet lefelé.
8.Tavolitsa el a Prime Tube elemet, majd
csatlakoztassa a befecskendezét a
pécienshez, és nyomja meg a Check For Air
(levegdellendrzés) gombot.

Wmnoptep Ha Tepputopuio Poccuu:
AO «BAVEPY BU3HEC-OHUT «Papuonorusy,
107113, 3-2 PoibuHckas yn.,

MOXeT np K cMepTi
WAV KTAXENOM TpaBMe nauuenTa. He nogcoeuHsiite
VHBEKTOP K NALMEHTY 710 TeX Mop, Moka 13 WnpuLja

V IMHIAN NOA4M KMAKOCTH He ByeT yaneH Beck
BO3/AYX. BHAMATENLHO MPOYUTANTE MHCTPYKLMM 1O
3aMONHEHYIO LUMPULIEB 1 MCMOMNB30BAHIIO MHAVMKATOPOB
MEDRAD® FluiDots (ecnv aT0 npumeHrmo) ans
CHVDXEHIS p1CKa BO3AYLLHOV SMBOnMK.

MoBTOpHOE UCMONL30BaHME AAHHOTO U3AENMs
MOXET NPUBECTY K GONOTUYECKOMY 3apaXeHHIo,
YXYAWEHNIO KaYecTB U3AENMUA NIMNU CHIKEHNIO
3dhpekTMBHOCTY ero AeitcTBusA. OfiHOpa3oBble
M3,eNnsl JOMKHb! YTUNMNPOBATLCS B YCTAHOBNIEHHOM
TIOpSIKe Mocne UCMONb30BaHNS NMGO NPY HanuMM
BEPOSATHOCTU BOSHUKHOBEHWS! 3ArPSI3HEHNS.

Mssneueuue nnyHxepa u3 mnpuua MOXET NpuUBeCTi

nauMeHTa He BblHumaiite ﬂJ'IyH)KSp U3 Wnpuya npu ero
3anonHeHuu.

Mpy Mcnonb30BaHMM WNpULEB ANA xpaueuvm
MoXeT
Cpasy xe

1e Wnpuubl. Y:
HEeuCnonb3oBaHHbIE 3arnoiHeHHbIe WNpULbI.

O6patute Ha uagenus,
Kﬂl‘lﬂ 0HOPA30BOro UCMNOMNbL30BaHNAY: TaKne
u3genusa npeaHasHa4eHbl TONbKO AnsA

o P!
ucnonb3oBaHue, NOBTOpHas oSpaSoTKa wnu

p p
0, 1e U3aenus pasp n

yT TonbKo Ans 0
npuMeHenus. MoBTOpHOE UCronb3oBaHe
0/]HOPa30BbIX M3AeNKiA BRIeYeT 3a coboit onacHoCTL
TIONIOMKV M3€NNA ¥ PUCK AN NaLivenTa. BosmoxHas
TIONIOMKa M3€NNS BIIoYaeT B Cebst 3HAUNTENbHbIN
M3HOC KOMMOHEHTOB NP ANMTENLHOM MCTIONb30BaHMM,
HeucnpaBHOCTb KOMMOHEHTOB U cGoit B paboTe
cucTeMbI. BO3MOXHbIE pUCKY ANst NaLMEHTa BKITHo4akoT
B ce6s TpaBMbl 13-3a HEUCMIPABHOCTM M3AENNS Un
VHULMPOBaHME, Tak Kak U3ienue He yTBEPKAEHO Ans
OHMCTKI UM MOBTOPHOM CTEpUAM3aLIM.

He ucnonb3oBark, ecnu cTepunbHas ynakoska
BCKPbITa UMK NOBPEXAEHa. Vcnonbaosanie
VM3[€NIiA 13 BCKPBITBIX M MOBPEXZEHHBIX YNakoBOK
NI NOBPEXEHHBIX KOMMOHEHTOB MOXET MPUBECTM K
TpaBMe onepatopa Unu nauvenTa. lNepes Kaxapim
1Cronb30BaHMEM OCMATPUBaiTE COAEPXUMOe 1
YNaKoBKY.

JKcnnyaTayum UHbLEKTopa.

YcTaHoBka wnpuua

BcTaBbTe LUNPHL, MOKA OH CO LIEM4KOM He YCTaHOBUTCS
Ha MecTo. [opLUeHb aBTOMATUHECKM COBIVHNTCS

C MNyHKEPOM 1 IEPEMECTUT €70 K NepeaHei YacTH LunpuLa
(y BonbLuMHCTBa MOAENe). UToBbl yMeHbLUTL pasmep 1
KOMMHECTBO My3bIPbKOB BO3YXa B LLMPULIE MY €70
3aM0MHeHIM, PEKOMEH/YETCH UCMIONb30BATH YCTPOVCTBO
15 3aMONHEHIS KUAKOCTBIO KoMMaHMN Bayer.

[ins cBeAEHNs K MUHIMYMY pycka BO3AYLUHON 3MBONMM
Heobxoanma BANTENBHOCTL CO CTOPOHBI OnepaTopa,

a TakKe Hanu4ve YTBepK/EHHOI NpoLieaypbI.

Tpy 3anoNHeHNY roNoBKa MHBLEKTOPa 0MKHA GbiTo
HanpaBneHa BeepX. Bo Bpems BBE/IEHNS KuaKocTM
HanpaBbTe UHBEKTOPHYIO FONOBKY BHI3.

LWinpuub! KoMnaku Bayer ocHallieHbl MHAMKaTopamu
MEDRAD"™ FluiDots, koTopble noMoratoT u3bexarb
BBEZIEHNS BO3ZyXa. CneqygT Habniogatb 3a
uHankatopam MEDRAD® FluiDots B npouecce
Habopa xuakocTy. Mpy B3rnsAe Yepes nycTol Wwnpuiy
Touku MEDRAD® FluiDots BbirnsiasT kak HeGonbLune
y3kue annuncsl. Mpy B3rnsae Yepe3 3anonHeHHbIN
LUNPYL, MHAVKATOPb! YBENUYMBAKOTCS U CTAHOBATCA
MOYTY KPYrMbIMMA. CM. PUCYHOK:

O

3anonHeHHIt WnpuL

O

Tycroit wnpuu

YroBbl CBECTI K MUHIMYMY PUCK BO3AYLLHOM aMEomN,

CrieflyeT yBeanTbCs, YTO OTBETCTBEHHOCTb 38

3aroNHeHe LUNPHLA(eB) 3akpenneHa 3a ofHNM

onepaTopoM. Oniepatopbl He A0MKHbI MEHSTLCS BO

BpeMs poLeAypbI. Mpy HeOBXOAMMOCTY 3aMeHb

orlepaTopa yoeauTeCk B TOM, YTO HOBbI OnepaTop

poBEPWI OTCYTCTBE BO3AYXa B JHUM NOAAYN

KMAKOCTH.

3anpaska M NPokauMBaHue WNpuLa ¢

vcnonk3oBaHueM urnbi unu Quick Fill Tube («Tpy6kn

6GbIcTporo HanonHeusy) (QFT) («TBH»)

3anonHeHue WNpHLi@ MOXET BBIMOHATLCA BpyHyio

unu aTomaTuyecky B uibektope MEDRAD™ Stellant.

Bonee nospoGHbIe MHCTPYKLMM CM®E PYKOBOACTBE M0

aKCnyaTaLyn CUCTEMbI MEDR% Stellant.

3anpaska cuctembl MEDRAD™ Stellant BpyuHyto:

1.YcTaHoBuTe HOBBIN LWNPWLY.

2.MoacoeauHITE K HaKOHEUHIKY LnpuLa vy unn TBH,
TIOBEPHYB €€ Ha YETBEPTb UMK MaKCHMYM Ha MOTOBUHY
obopora. Mpn ycTaHoBKe He NpuKnagblBaiiTe
U3BBITOYHBIX YCHIUA.

3.Beaute urny umn TBH B eMKOCTb € pacTBOpoM
11 3aM0NHMTE LWNPHL XWAKOCTbHO MPU NOMOLLIA
KHOMOK /N5 3aMONHEHNS.

4.Ypanute Bo3ayx.

5.0tcoenunure urny unu TBH. Mpucoeaunute
0fHOpasoBblit Habop TpyGoK.

6.CneqyitTe MHCTPYKUMAM B pa3fene «YcTaHoBka

TIVHIAS TIOAAYM KAKOCTU OTKPbITA; HE NPEBbILLIAiATE
nasnenie 400 dyHToB Ha k. Atoim (2750 Kfa).
Co3iaHve NOBBILIEHHOTO JABNIEHIS UM 3aKynopka
TIVHIAN MOJ1a4M KWIKOCTA MOXET NPUBECTH K yTeuKaM
NI pa3pbIeam TpyGoK.

HenpasunbHas dukcauus wnpuua npu ycraHoBke
MOXeT np KTpaBme He Bbinonksitte
VHBEKUMO 6o 3anonHeHve Linpuya KOHTPaCTHLIM
BELLECTBOM MpW €ro HenpaBubHOM 3aKpeneHuu.

16

YTeuKn KOHTpacTHOro unn o €/bHOM TPYBKMY.
TpyGOK MoryT np! KTpaBMe | ey
nnu oneparopa. Y! B TOM, YTO

3anonHeHns MEDRAD® Stellant npn nomoum urnbl

wnu TBH:

1.YcraHoBuTe 1 3aBnokupyliTe NPoToKoN.

2.YcTaHoBUTE HOBbIN LINPHLY.

3.TMoacoevHITE K HAaKOHEYHKY LnpuLia urny unu TBH,
TIOBEPHYB €€ Ha YETBEPTb U MaKCMYM Ha MOTOBIHY
obopora. Mpy ycTaHoBKe He NpuknazblBaiite
M3BBITOUHbIX YCHMMIA.

4.Beepure urny unu TBH B eMKOCTb ¢ pacTBOPOM
1 HaxmuTe kHorky Autoload («ABTomaTyeckast
3arpyskan).

Perucrpauns MU & PocanpaBHansope
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Een verbindingslijn aanleggen
1.Neem de verbindingslijn uit de
verpakking en verwijder de
stofkapjes van de luer-aansluitingen.
2.Zorg ervoor dat er in de spuit geen
lucht meer aanwezig is.
3.Bevestig de verbindingslijn aan de B A
spuit door kwartslag tot maximaal
halve slag te draaien. Gebruik hierbij geen
overmatige kracht.
4.Zorg ervoor dat de luer-aansluiting goed op de tip van
de spuit vast zit en controleer dat de lijn niet geknikt
of anderszins belemmerd is.
Sluit, indien u een verbindingslijn met T-koppeling
gebruikt, het rechte deel van de T-koppeling op de
contrastspuit (A) aan en het zijstuk op de spuit met
zoutoplossing (B). Als de T-koppeling verbonden is met
spuit B, zal het primen de verbindingslijn niet helemaal
vullen.

AAdvarsler

Udvis forsigtighed under handtering, samt nar
spiken sattes ind i flasken med kontrastmiddel.
Spiken er skarp og kan forarsage personskader.

Hvis spikens eller luertilslutningens spids
berares, kan der opsta kontaminering. Ror ikke ved
spikens eller luertilslutningens ender.

Automatisk priming fungerer muligvis ikke
korrekt, og det kan medfere en luftinjektion, hvis
SJS-LP-60-T-J eller SJS-PT-J bruges uden
yderligere manuel priming. Brug manuel priming for
at fierne al luft fra slangen.

Fare for biologisk kontaminering. Engangs-
vaeskekilder ma ikke genanvendes. Der henvises il
producentens brugsanvisning til vaeskekilden.

5. Sluit het prime-buisje aan op het i inde aan
de patiéntenkant en prime de lijnenset vervolgens
met gebruikmaking van de knop Voorbereiden.

6.0vertuig u ervan dat het systeem geheel is ontlucht.

7.Draai de injectorkop naar beneden.

8.Verwijder het prime-buisje, sluit de patiént op
het systeem aan en druk op Luchtcontrole .

DANSK

Indledning: Lees oplysningerne i dette afsnit.
Forstaelse af disse oplysninger hjeelper med il at
betjene enheden pa en sikker made.
Anvendelsesomrade: Denne enhed er beregnet il at
blive brugt af personer med passende uddannelse og
tilstreekkelig erfaring med diagnostiske
billedundersogelser.

Tilsigtet brug: Indholdet i denne pakke er beregnet til
brug ved indgift af kontrastmidler eller sterilt saltvand.
Det er beregni ém engangsbrug til én patient sammen
med MEDRAD" Stellant-injektorer.
Kontraindikationer: Disse szet er ikke beregnet til brug
til flere patienter, til indgift af leegemidler, kemoterapi
eller anden brug, som de ikke er indiceret fil.
Begranset salg: Kun pa recept

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der matte opsta i
forbindelse med denne enhed til Bayer
(radiology.bayer.com/contact) og den lokale,
europzeiske, kompetente myndighed (eller hvis det er
relevant til den passende myndighed i det land, hvor
haendelsen indtraf).

/\Forholdsregler

Komponenterne kan tage skade eller lkke, hvis
de ikke 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.

/A\Advarsler

Montering af sprojte

Seet sprojten ind, til den smeekker pa plads. Stemplet vil
automatisk koble sig til sprojtens stempel og fere det
fremad (i de fleste modeller). Det anbefales at reducere
storrelsen og antallet af luftbobler, der traekkes ind i
sprejten under fyldningen, ved at anvende en
veeskepafyldningsanordning fra Bayer.

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 injektorhovedet nedad
under injektionen.

Som en hjeelp til at undga injektion af luft er sprejter fra
Bayer udsf éyret med MEDRAD"™ FluiDots-indikatorer.
MEDRAD™ FluiDots-indikatoreme ber holdes under
observation som en del af forberedelsesproceduren.
Nér MEDRAD® FluiDots betragtes gennem en tom
sprajte, ses prikkerne som sma og elipseformede. Nar
de ses gennem en fyldt sprejte, bliver prikkerne starre
og naesten runde. Se nedenfor.

Luftemboli kan fc eller alvorlige
skader pa patienten. Forbind ikke patienten til
injektoren, fer al luft er fiernet fra sprajten og
vaeskebanen. Laes omhyggeligt anvisningerne for
pafyldning og brug af MEDRAD® FluiDots-indikatorer
(hvis det er relevant) for at mindske risikoen for
luftemboli.

Genanvendelse af dette produkt kan medfore

ingelse og/
eller problemer med produktets virkning. Alle
engangs-komponenter skal kasseres korrekt efter
brug, eller hvis der er risiko for, at der er opstaet
kontaminering.

Sprojtens sterilitet kommer i fare, og man risikerer
patientinfektion, hvis stemplet fiernes fra
sprajten. Fjern ikke stemplet for at fylde sprajten.

Der kan bakteriel k ing, hvis

il op g af
k;nt:'astmiddel. Fyldte sprejter skal anvendes
ojeblikkeligt. Bortskaf ubrugte, fyldte sprojter.

Instrumenter maerket tll engangsbrug Dette

produkter til ug
Det ma ikke resterlllseres genbehandles eller
genbruges. er

og gt il ug. Genbrug

af engangsmstrumenler udger risici for instrumentfejl
og risici for patienten. Potentielle instrumentfejl
omfatter signifikant komponentforringelse i
forbindelse med langtidsbrug, fejlfunktion af
komponenter og systemfejl. Potentielle risici for
patienten omfatter personskade pga. instrumentfejl
eller infektion, da instrumentet ikke er godkendt til
rengering eller resterilisering.

Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er
abnet eller beskadiget. Hvis pakken er abnet eller
beskadiget, eller hvis der anvendes beskadigede
komponenter, er der risiko for, at patienten eller
operatgren kommer til skade. Indholdet og
emballagen skal altid kontrolleres visuelt far brug.

= O
Tom sprojte Fuld sprojte

For at mindske risikoen for luftemboli skal der serges

for, at kun én af operatgremne far ansvaret for at fylde

sprejten/sprajterne. Skift ikke operater under

proceduren. Hvis det bliver absolut nedvendigt at

udskifte operataren, skal der serges for, at den nye

operater bekraefter, at der ikke er luft i vaeskebanen.

Fyldning og priming af en sprgjte ved hjalp af en

spike eller en Quick Fill Tube (QFT)

P4 MEDRAD? Stellant-injektoren kan sprajten fyldes

enten manuelt eller automatisk. Se MEDRAD® Stellant

brugervejlgdmngen for yderligere oplysninger.

MEDRAD" Stellant manuel pafyldning:

1.Monter en ny sprajte.

2.Seet spiken eller QF T'en pa enden af sprejten med en
1/4 til maksimalt 1/2 drejning. Der ma ikke anvendes
overdreven kraft ved monteringen.

3.Sat spiken eller QFT'en ind i og fyld

2.Drej sprejten ca. en 1/4 omgang mod uret, og traek
den forsigtigt ud af injektorhovedet.
3. Bortskaf vaeskekildebeholdere og sprajte med
med

i overer

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

Montering af forbindelsesslange
1.Tag forbindelsesslangen ud af
emballagen og fiern smudsomslaget
fra luer-forbindelserne.
2.Sorg for, at al luft er fiemet fra
sprojten.
3.Seetforbindelsesslangen pa sprojten (g A
ved atdreje maks. 1/4 til 1/2 omgang.
Der ma ikke anvendes overdreven kraft ved
monteringen.
4.Serg for at luer-konnektoren er sat sikkert fast pa
sprejtespidsen, og kontroller at slangen ikke er snoet
eller tilstoppet.
Hvis der anvendes en forbindelsesslange med T-
konnektor, forbindes T-konnektorens lige del il
kontrasten (sprojte A) og forleengerslangen il
saltvandet (sprajte B). Hvis T-konnektoren er forbundet
til spreite B, vil primingen ikke fuldsteendig fylde
forbindelsesslangen.
5.Forbind priming-slangen til slangeszettets
patientende og prim slangen ved at trykke pa Prime.
6.Kontrollér, at al luft er tvunget ud.
7.Drej injektorhovedet nedad.
8.Fjern priming-slangen, forbind til patienten og
tryk pa Kontroller for luft.
NORSK

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

Viktig sikkerhetsmelding: Denne enheten er beregnet
pa bruk av personell som har oppleering i og erfaring
med studier av diagnostiske bilder.

Bruksanvisning: Innholdet i denne pakken skal brukes
fortilfarsel av kontrastmidler eller

AAdvarsler
Pasient eIIer operater kan skades hvis

lekker eller sl sprekker.
Serg for at vaskebanen er apen. Unnga overskridel

av 400 psi (2750 kPa). Bruk av hayere trykk eller
okklusjoner i vaeskebanen kan resultere i lekkasjer
eller ruptur.

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

Vis forsiktighet ved handtering og innsetting av
kanylen i flasken med kontrastmiddel. Kanylen er
skarp og kan skade brukeren.

Det kan oppsta kontaminering hvis enden av
kanylen eller luerkoblingen berares. lkke bergr
enden av kanylen eller luerkoblingene.

Automatisk priming vil ikke fungere pa riktig mate
og en luftinjeksjon kan oppsta hvis SJS-LP-60-T-J
eller SJS-PT-J brukes uten ytterligere manuell
priming. Bruk manuell priming til & sikre at all luft er
fiernet fra s\angen.

Fare for biologisk inasjon. \ ilder til
engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Se
bruksanvisningen fra produsenten av veeskekilden.

/\ Forsiktighetsregler

Det kan oppsta komponentskade eller lekkasje
ved feil installering. Serg for at alle
sammenkoplinger er godt festet, men ikke for
stramme. Dette vil minske risikoen for lekkasjer,

i og skader pa k X

Se bruker for inj for ytterlig

instruksjoner.

Montere en sprayte

Settinn sprayten til den knepper pa plass. Stempelet vil
automatisk kople seg til spreytens stempel og fere det
fremover i sprayten (pa de fleste modeller). For &
redusere starrelsen pa og mengden av luftboblene som
trekkes inn i sproyten under fylling, anbefales en
vaeskedispenser fra Bayer.

Det
kun til engangsbruk pa én pasient med MEDRAD®
Stellant-injektorer.

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

Begrenset salg: Bare pa resept

Rapporter eventuelle alvorlige hendelser som har
oppstatt i forbindelse med denne enheten til Bayer
(radiology.bayer.com/contact) og din lokale europeiske
vedkommende myndighet (eller, hvis relevant, til
aktuelle myndigheter i landet der hendelsen oppstod).

AAdvarsIer

Luftemboli kan medfare ded eller alvorlig
pasientskade. Pasienten ma ikke koples til injektoren
for all luft er tomt fra sproyten og veeskebanen. Les
noye instruksjonene for fylling og bruk av MEDRAD
FluiDots-indikatorer (der det er aktuelt) for a redusere
muligheten for luftemboli.

j av dette p kan fore til bi
kontamlnaslon produkt forringelse ogleller

sprojten med veeske ved hjeelp af
betjeningsknapperne for pafyldning.

4.Fjern luften.

5.Fjern spiken eller QFT'en. Forbind
éngangsslangesaettet.

6.Folg instruktionerne i afsnittet "Montering af forbindel-
sesslange.

MEDRAD" Stellant integreret Autoload med en

spike eller QFT:

1.Indstil og Ias protokollen.

2.Monter en ny sprajte.

3.Saet spiken eller QF T'en pa enden af sprojten med en
1/4 til maksimalt 1/2 drejning. Der ma ikke anvendes
overdreven kraft ved monteringen.

il. Kasser engangsutstyr pa forsvarlig
mate etter bruk eller hvis det kan vasre kontaminert.

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

Det kan oppsta bakteriekontaminasjon dersom
kontrastmidler lagres i sproyter. Fylte sproyter skal
brukes umiddelbart. Kast ubrukte fylte sproyter.

For enheter merket for engangsbruk, skal
folgende observeres: Dette produktet er kun
beregnet pa engangsbruk. Det skal ikke
resteriliseres, reprosesseres eller brukes pa nytt.
er kun designet og godkjent for

4.Szt spiken eller QFT'enind i
Autoload.

5.Tryk pa Fill.

6.Fjern luften.

7.Fjern spiken eller QFT'en. Forbind
éngangsslangeszttet.

8.Fplg instruktionerne i afsnittet "Montering af
forbindel

og tryk pa

Patienten eller operateren kan komme til skade,
hvis kontrastmidlet laekker, eller hvis der gar hul
pa slangen. Kontroller, at veeskebanen er aben;
trykket ma ikke overstige 400 psi (2750 kPa). Hgjere
tryk eller blokering af vaeskebanen kan medfere
lzekager eller brud.

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

9.Tryk pa Start/Hold.

Bemark: Det er ikke muligt at teste for abenhed vha.

aspiration og injektorens manuel-knap, nar der

anvendes en kontrolventil i enden af

forbindelsesslangen. Hvis aspiration er vigtig, fiernes

kontrolventilen fra forbindelsesslangen, som sa sluttes

direkte til kateteret.

Sadan fiernes sprojten/sprojterne

1.Tag engangsslangerne fra karadgangsenheden. Det
erikke at koble engar fra
sprojten.

uk. Gjenbruk av dukter skaper
risiko for sviktende produkter og fare for pasientene.
Farene for at produktene svikter inkluderer fare for at
komponenter forringes ved langvarig bruk, at de
svikter eller at systemet svikter. Potensielle farer for
pasienten inkluderer skade som skyldes produktsvikt
eller infeksjon som skyldes at enheten ikke er
godkjent for & bli rengjort eller resterilisert.

Ma ikke brukes dersom den sterile pakningen er
apnet eller skadet. Det kan fore til skade pa
pasienten eller brukeren hvis pakken er apnet eller
skadd, eller hvis det brukes komponenter som er
skadet. Innholdet og pakken ma kontrolleres visuelt
for bruk.
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arvakenhet og omhyggelighet, i tillegg til
en fast prosedyre, er vesentlig for a redusere
muligheten for luftemboli til et minimum. Vend
injektorhodet oppover under fylling. Vend injektorhodet
nedover under injeksjon.

For & unnga inﬂsenn%)av luft er sprayter fra Bayer
utstyrt med MEDRAD"™ FluiDots-indikatorer. MEDRAD®
FluiDots-indikatorer bar observeres som ledd i en
aktiveringsprosedyre. Nar du ser pa MEDRAD
FluiDots gjennom en tom sprayte, vises prikkene som
sma, smale ellipser. Gjennom en full sprayte blir
prikkene storre og nesten runde. Se nedenfor.

@

Fylt sproyte

Tom sproyte

For a minimere risikoen for luftemboli, ma én pase aten

operater tildeles ansvaret for fylling av sproyten(e). lkke

bytt operater under prosedyren. Hvis det byttes

operator, mé det pases at den nye operatgren

verifiserer at vaeskebanen er lufttom.

Fylling og priming av en sproyte ved hjelp av en

kanyle eller en hurtigfyllingstube (Quick Fill Tube,

QFT)

Sprayten kan fylles manuelt eller automatisk pa

MEDRAD® Stellant-injektoren. Se brukerhandboken for

MEDRAD® Stellant for naermere instruksjoner.

MEDRAD" Stellant manuell fylling:

1.Installer en ny sproyte.

2.Installer kanylen eller QFTen pa enden av sprayten
med 1/4 til maksimalt 1/2 omdreining. lkke bruk
overdreven kraft under monteringen.

3.Sett kanylen eller QF Ten inn i vaeskekilden og fyll
sprayten med vaeske ved hjelp av
betjeningsknappene for fylling.

4. Trykk ut luft.

5.Fjern kanylen eller QFTen. Kople til slangesystemet
til engangsbruk.

6.Folg instrukspnene i avsnittet "Montere
ti\koplln%ss\angen

MEDRAD® Stellant integrert automatisk fylling med

en kanyle eller QFT:

1.Innstill og las protokollen.

2.Installer en ny sproyte.

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

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

5. Trykk pa "Fill" (fyl).

6.Trykk ut luft.

7.Fjern kanylen eller QFTen. Kople til slangesystemet
til engangsbruk.

8.Folg instruksjonene i avsnittet "Montere
tilkoplingsslangen.”

9.Trykk pa "Start/Hold" (start/vent).



Merk: Kontroll av at det er apen gjennomgang ved
aspirasjon ved bruk av den manuelle bryteren pa
injektoren, er |kke mulig hvis det er brukt en

til i enden av tilkopli
aspirasjon er viktig, ma du fieme tllbakeslagsventllen fra

/\ Atengao

A seringa pode ser carregada manual ou
no Sistema de Injegéo para TC

Para dispositivos destinados a uso tnico,
observe o segulnte este produto se destina
ite a uso tinico. Naor

Stellant. Consulte 0 Manual de operagao do Sistema de
Injecéo para TC Stellant para obter instrugdes mais
detalhadas.
C

tilkoy jen og kople tilk 1 direkte til
kateteret.
Fjerning av sproyte(r)
1.Kople slangesystemet til engangsbruk fra den
ti

engangsbruk behaver ikke a Koples fra sproyten.
2.Vri sproyten ca. 1/4 omdreining mot urviseren, og
trekk sproyten forsiktig ut av injektorhodet.
3.Kast veeskekildebeholderne og sprayten med
slangesettet il engangsbruk i henhold til
retningslinjene ved institusjonen.
Merk: Etter at sproyten er fiernet fra injektoren, vil
stempelet trekkes tilbake automatisk (pa de fleste
modeller).
Merk: For & ta ut sprayten, ma den siste
stempelbevegelsen veere fremover, hvilket er normalt.
Hvis du ikke kan fiere sprayten, vrir du den manuelle
knotten pa injektorhodet ca. én omdreining i
fremadgaende retning og gjentar trinn 2.

Montere tilkoplingsslangen
1.Ta tilkoplingsslangen ut av pakken
og fiern stevhettene fra
luerkoplingene.
2.Kontroller at all luften er fiernet fra
sprayten.
3.Kople tilkoplingsslangen til sprayten, (g A
maks. 1/4 til 1/2 omdreining. Bruk
ikke overdreven kraft ved monteringen.
4.Pase at luerkoplingen sitter godt pa tuppen av
sprayten, og pase at slangen ikke er bayd eller
blokkert.
Hvis du bruker en tilkoplingsslange med T-kopling,
festes den rette delen av T-koplingen il
kontrastmiddelet (sprayte A) og forlengelsen til
saltvannsopplesningen (sprayte B). Hvis T-koplingen er
koplet til sprayte B, vil ikke tilkoplingsslangen fylles helt
ved priming.
5.Kople primeslangen til pasientenden av
slangesystemet, og prim slangen ved & trykke pa
"Prime" (prim).
6.Kontroller at all luft er presset ut.
7.Roter injektorhodet nedover.
8.Fjern primeslangen, kople til pasienten og trykk
pa Check For Air (bekreft fierning av luft).

PORTUGUES (BRASILEIRO)

Introdugao: Leia as informagdes contidas nesta se¢ao.
E importante entender estas informagdes para operar o
dispositivo de maneira segura.

Aviso importante sobre seguranca: Este dispositivo
deve ser utilizado por funcionarios treinados, com
experiéncia em estudos de imagens de diagndstico.
Indicagdes de uso: O contetdo deste pacote deve ser
usado para administragdo de meio de contraste ou de
solugdo salina. Eles s&o indicados para um dnico uso e
em apenas um paciente com Sistema de Injegéo para TC
Stellant.

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

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relagéo a este dispositivo a Bayer
(radiology.bayer.com/contact) e & autoridade
competente local europeia (ou, quando aplicavel, &
autoridade reguladora apropriada do pais em que
ocorreu o incidente).

/\ Atengéo

Embolia gasosa podera provocar a morte ou
danos graves ao paciente. N&o conecte um
paciente & injetora até que todo o ar tenha sido
expelido da seringa e do percurso do fluido. Leia
atentamente as instrugdes para carregamento e
utilizag&o dos indicadores MEDRAD® FluiDots
(quando aplicavel) para reduzir a possibilidade de
embolia gasosa.

A reutlllzagao deste produto pode levar

a ¢éo do produto
elou problemas no desempenho do produto.
Descarte os itens descartaveis adequadamente apos
seu uso ou caso haja alguma possibilidade de ter
havido contaminagao.

A esterilizagao da seringa ficara comprometida e
podera provocar infecgao no paciente, se o
émbolo for removido da seringa. Nao remova o
émbolo para encher a seringa.

Se as seringas forem usadas para meio

nem reutilize. Dispositivos descanavels sdo
projetados e validados somente para uso tnico. A
reutilizagao de dispositivos descartaveis de uso Uinico
cria o risco de falha do dispositivo, assim como riscos
para o paciente. As falhas potenciais do dispositivo
incluem deterioragdo significativa do componente
com o uso prolongado, funcionamento inadequado do
componente e falha do sistema. Os riscos potenciais
para o paciente incluem lesdes devidas ao
funcionamento inadequado do dispositivo ou
infecgao, ja que o dispositivo ndo ¢ validado para ser
limpado nem reesterilizado.

Nao use se o pacote estéril estiver aberto ou
danificado. Se a embalagem estiver aberta ou
danificada, ou se forem utilizados componentes
danificados, podera haver risco de lesao fisica ao
paciente ou ao operador. Examine visualmente o
contetido e a embalagem antes do uso.

Podera ocorrer acidente com o paciente ou com o
operador se houver vazamentos do meio de
contraste ou rupturas no tubo. Verifique se a linha
de infusdo esta aberta e ndo ultrapasse 400 psi
(2750 kPa). 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 for acoplada de maneira adequada.
N&o carregue ou injete se a seringa no estiver
acoplada de maneira adequada.

Tenha cuidado ao manusear e inserir o perfurador
no frasco de contraste. O perfurador é pontiagudo e
pode provocar acidente pessoal.

manual no Sistema de Injecao para

TC Stellant:

1.Instale a nova seringa.

2.Instale a perfurador ou 0 QFT na extremidade da
seringa, gire no méaximo de 1/4 a 1/2. Nao use forga
excessiva.

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

4.Remova o ar.

5.Remova a perfurador ou o QFT. Conecte o conjunto
de tubos descartaveis.

6.Siga as instrugées da secao “Instalagéo do tubo de
conex&o”.

Carga automatica integral no Sistema de Injecao

para TC Stellant com perfurador ou QFT:

1.Defina e blogueie o protocolo.

2.Instale uma nova seringa.

(radiology.bayer.com/contact) y a su autoridad europea
competente local (o bien, donde corresponda, a la
autoridad reglamentaria apropiada del pais en el que se
produjo el incidente).

/\ 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 el uso de los
indicadores MEDRAD™ FluiDots (si corresponde)
para reducir el riesgo de embolia gaseosa.

La reutilizacion de este producto puede provocar
| eat D B BS L PIO 1acion dol

producto o problemas con el rendimiento del
producto. Deseche adecuadamente los articulos
descartables después de usarlos o si existe alguna
posibilidad de que se haya producido contaminacién.

La extraccion del émbolo pondra en peligro la

3.Instale o perfurador ou 0 QFT na de da
seringa, gire no méaximo de 1/4 a 1/2. Nao use forga
excessiva.

4.Insira o perfurador ou 0 QFT na fonte do fluido e
pressione o botdo Autoload (carga automatica).

5.Pressione o botéo Fill (encher).

6.Remova o ar.

7.Remova o perfurador ou o QFT. Conecte o conjunto
de tubos descartaveis.

8.Siga as instrugbes da secao “Instalagdo do tubo de
conex&o”.

9.Pressione o botdo Start/Hold (iniciar/p

de la jeringa, p causar
infecciones al paciente. No extraiga el émbolo para
llenar la jeringa.

Puede producirse contaminacion 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.

de los dispositi ifi como
de un solo uso, tenga en cuenta lo siguiente: este

Observagao: O teste de desobstrugéo por aspiracao
utilizando o botdo injetor manual néo podera ser feito se
uma valvula de retencéo for utilizada na extremidade do
tubo conector. Se a aspiragéo for importante, remova a
valvula de retengéo do tubo conector e conecte o tubo
dlretamente ao cateter.

¢do de uma seringa

Se a extremidade do perfurador ou do conector
luer for tocada, podera ocorrer contaminagao. Nao
toque na extremidade do perfurador ou do conector
ler.

A escorva automatica pode nao funcionar
corretamente e uma injegao de ar pode ocorrer se
SJS-LP-60-T-J ou SJS-PT-J for usado sem
escorva manual adicional. Use escorva manual
para garantir que todo o ar seja removido da
tubulagéo.

Risco de contaminagéo biolégica. Néo reutilizar
componentes descartaveis de infuséo. Consulte as
instrugGes de uso dos fabricantes de componentes de
infus&o.

1.Desconecte 0 jogo de tubos descartaveis do
dispositivo de entrada vascular. O jogo de tubos
descartaveis nao precisa ser desconectado da
seringa.

2.Gire a seringa por aproximadamente %: de volta no
sentido anti-horario e puxe-a delicadamente para
fora da cabega da injetora.

3.Descarte os recipientes de origem de fluido e a
seringa com o conjunto de tubos descartaveis de
acordo com a politica da instalagao.

Observagao: Quando a seringa é removida da injetora,

o pistéo se retrai automaticamente (na maioria dos

modelos).

Observagao: Para remover a seringa, o Ultimo

movimento do pistédo deve ser na diregdo de avango,

que é 0 normal. Se néo for possivel remover a seringa,

gire o botdo manual da cabega da injetora

/\Avisos

Seail ao nao for feita podera

uma volta para a frente e repita a
elapa 2 acima.

ocorrer dano ou vazamentos no componente.
Verifique se todas as conexdes estao seguras. Nao
aperte demais. Isso ajuda a minimizar vazamentos,
desconexdo e danos aos componentes.

Consulte o Manual de operagéo da injetora para
obter instrugées adicionais.

Instalagdo de uma seringa

Insira a seringa até que ela se encaixe no lugar. O
pistdo acopla-se automaticamente no émbolo e avanga
até a frente da seringa (na maioria dos modelos). Para
reduzir o tamanho e quantidade das bolhas de ar
introduzidas na seringa durante o carregamento,
recomendamos utilizar um dispensador de liquido da
Bayer.

A vlgllanma € o cuidado do operador, juntamente com
um pre definido, sao 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 injecéo.

Para ajudar a evitar a injegdo de ar, as seringas %a
Bayer s&o equipadas com \ndlcadores MEDRAD
FluiDots. Os indicadores MEDRAD® FluiDots devem
ser observados como parte do procedimento de
armagdo. Quando os MEDRAD® FluiDots s&o
visualizados 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. Veja a seguir.

= O

de contraste, poderé ocorrer contaminagéo
bacteriana. Use as seringas carregadas
imediatamente. Descarte seringas carregadas e néo
usadas.

Seringa vazia  Seringa cheia

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, 0 novo operador deverd verificar se o ar foi
expelido do percurso do fluido.

Enchimento e escorva de uma seringa usando uma

perfurador ou um tubo de enchimento rapido (QFT)14

do do tubo de conexéo
1.Remova o tubo conector da
embalagem, retirando a protecado
contra poeira das conexdes luer.
2.Verifique se todo o ar foi expulso da
seringa.
3.Instale o tubo conector a seringa A
com um giro de 1/4 a 1/2 de volta, no
maximo. N&o use forga excessiva.
4.Certifique-se de que o conector luer esteja fixo
corretamente & extremidade da seringa e verifique se
a tubulagéo n&o esté dobrada ou obstruida.
Se estiver utilizando um tubo conector com um
conector T, conecte a parte reta do conector a solugéo
de contraste (seringa A) e a extens&o a solugéo salina
(seringa B). Se o conector T estiver conectado &
seringa B, a escorva nao enchera totalmente o tubo
conector.
5.Conecte o tubo de escorva a extremidade do
conjunto de tubos do paciente e, em seguida,
escorve 0s tubos utilizando o boto Prime (escorva).
6. Verifique se todo o ar foi eliminado.
7.Gire a cabega injetora para baixo.
8.Remova o tubo de escorva, conecte-0 ao @
paciente e pressione Check For Air (verificar
ar).

ESPANOL (LATAM)

Introduccion: Lea la informacion contenida en esta
seccion. Entender la informacion le ayudara a utilizar el
dispositivo de forma segura.

Aviso de seguridad importante: este dispositivo esta
disefiado para ser usado por personal con

producto esta indicad para un solo uso. No
reesterlllzar, reprocesar ni reutilizar. Los

han sido di: y
probados para un solo uso. La reutilizacién de los
dispositivos desechables de un solo uso podria poner
en riesgo al paciente y provocar fallas en el
dispositivo. Las posibles fallas del dispositivo incluyen
deterioro significativo de los componentes con el uso
prolongado, falla de los componentes y del sistema.
Los posibles riesgos para el paciente incluyen
lesiones debidas al malfuncionamiento del dispositivo
o infecciones debido a que no se ha certificado que el
dispositivo esté limpio y reesterilizado.

No use el dispositivo si el paquete estéril esta
abierto o dafiado. El paciente o el operador podrian
sufrir lesiones si el paquete esta abierto o dafiado o si
los componentes han sido usados. Inspecciones
visualmente el contenido y el paquete antes de cada
uso.

La fuga de medio de contraste o la rotura del tubo
puede causar lesiones al paciente o al operador.
Compruebe que el conducto para el fluido no esté
obstruido, y procure no superar los 400 psi

(2750 kPa). 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.

Tenga cuidado al manipular e insertar la espita en
el frasco de medio de contraste. La espita es afilada
y puede causar lesiones personales.

Puede producirse contaminacion si se toca la
punta del punzén o del conector Luer. No toque el
extremo del punzon ni el del conector Luer.

Es posible que el cebado automatico no funcione
correctamente; se podria producir una inyeccion
de aire si se usa el SJS-LP-60-T-J o el SJS-PT-J sin
cebado manual adicional. Use el cebado manual
para asegurar que se elimine todo el aire del tubo.

Riesgo de contaminacion bioldgica. No reutilice las
fuentes de fluido de un solo uso. Consulte las
instrucciones de uso del fabricante de las fuentes de
fluido.

A\ Precauciones

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

experiencia en estudios de diagndstico por imagenes.
Indicaciones de uso: el contenido de este equipo se
utiliza para la infusion de medios de contraste o suero
fisiologico. Esta indicado para un solo uso en un solo
paciente, con los inyectores Stellant de MEDRAD®.
Contraindicaciones: estos dispositivos no deben
utilizarse con varios pacientes, para infusion de
farmacos, en quimioterapia, ni para un uso que no sea
el indicado.

Venta restringida: solo por prescripcion médica.
Informe a Bayer de cualquier incidente grave que
ocurra en relacion con este dispositivo

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

Instalacion de una jeringa

Inserte la jeringa hasta que encaje en su posicion. EI
piston se acoplara automaticamente al émbolo y lo hara
avanzar hacia la parte delantera de la jeringa (en la
mayoria de modelos). Para disminuir el tamafio y la
cantidad de burbujas de aire aspiradas en la jeringa
durante la carga, se recomienda usar un distribuidor de
liquidos de Bayer.

Para reducir al minimo la posibilidad de embolia
gaseosa es esencial la vigilancia y la precaucion por
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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 evitar una inyeccion de aire, las jeringa: s de Bayer
estan equipadas con indicad fores | MEDRAD®™ FluiDots.
Estos indicadores MEDRAD"® FluiDots deben
observarse durante el procedimiento de activacion.
Cuando se observan los indicadores MEDRAD
FluiDots a través de una jeringa vacia, los puntos se
ven como pequefias elipses estrechas. Cuando se
observan a través de una jeringa llena, los puntos son
mas grandes y casi redondos, como se observa en la
siguiente ilustracion.

= O

Jeringa vacia Jeringa llena

Para reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa,

asegUrese de que solamente un operador sea

responsable de llenar las jeringas. No cambie de

operador durante el procedimiento; si es necesario

cambiarlo, asegurese de que el nuevo operador

verifique que no haya aire en la trayectoria del liquido.

Cargay cebado de una jeringa utilizando una espita

o un tubo de llenado rapido

En el inyector Stellant de MEDRAD®, Ia j jeringa puede

cargarse manual o automaticamente. Consulte el

Manual d%Operacién del sistema Stellant de

MEDRAD® para obtener instrucciones mas detalladas.

Carga manual del sistema Stellant de MEDRAD'

1.Coloque una jeringa nueva.

2.Instale la espita o 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 la espita o el tubo de llenado rapido en la
fuente de liquido y llene la jeringa mediante los
botones de carga.

4.Expulse el aire.

5.Retire la espita o el tubo de llenado rapido. Conecte
el tubo desechable.

6.Siga las instrucciones de la seccion "Instalacion del
tubo de conexion".

Carga automatica del sistema MEDRAD® Stellant

con una espita o un tubo de llenado rapido:

1.Seleccione el protocolo y bloguéelo.

2.Coloque una jeringa nueva.

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

4.Inserte la espita o el tubo de llenado répido en la
fuente de liquido y pulse Carga automatica.

5.Pulse Llenar.

6.Expulse el aire.

7.Retire la espita o el tubo de llenado rapido. Conecte
el tubo descartable.

8.Siga las instrucciones de la seccion "Instalacion del
tubo de conexion".

9.Pulse Iniciar/Retener.

Nota: no se pueden realizar pruebas de permeabilidad

por aspiracion mediante el control manual del inyector

cuando se usa una valvula de seguridad en el extremo

del tubo conector. Sila aspiracion es importante, retire

la vélvula de seguridad del tubo conector y conecte

directamente el tubo conector al catéter.

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 de la misma
para desconectarla del cabezal del inyector.

3.Deseche los recipientes de fluidos, la jeringa y el tubo
descartable segun la politica de la institucion.

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

se retrae automaticamente (en la mayoria de modelos).

Nota: para poder retirar la jeringa, el Gltimo 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.

Instalacién del tubo de conexion
1. Extraiga el tubo de conexion del envase y quite las tapas
protectoras de las conexiones luer.
2.Asegurese de que se haya purgado
todo el aire de la jeringa.
3.Conecte el tubo conector a la jeringa,
haciéndolo girar sélo de 1/4 a 1/2
vuelta. No aplique demasiada fuerza.
4.Asegurese de que el accesorio luer B A
del conector esté correctamente
fijado a la punta de la jeringa y verifique que el tubo
no esté curvado u obstruido.
Si esté utilizando un tubo de conexion 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 conexion no se llenara totalmente
durante el cebado.
5.Conecte el tubo de cebado al extremo del tubo de
inyeccion del lado del paciente y realice el cebado
oprimiendo el boton Prime (Cebar).
6.Asegurese de que se haya expulsado todo el aire.
7.Gire el cabezal del inyector hacia abajo.

8.Desconecte el tubo de cebado, conecte el tubo @
de inyeccion al paciente y oprima el boton
Check For Air (Comprobar aire).
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Bevezet: Olvassa el az ebben a részben leirt
informaciokat! Az informaciok megértése segitséget
ny(ijt az eszkoz biztonsagos médon torténd
hasznélatahoz.
Fontos biztonsagi megjegyzés: Ez az eszkoz a
diagnosztikai képalkoto vizsgalatok teriiletén képzett és
tar rendelkezd é altal trténd
hasznélatra kesziilt.
Felhasznalasi javallatok: A csomag tartalma
kontrasztanyag vagy séoldat bejuttataséra szolgal.
Ezek az eszkozok kizarolag a MEDRAD™ Stellant
Okkel torténd alatra javallottak,
egyetlen paciensen.
Ellenjavallatok: Ezek az eszkdzok nem hasznalhatok
fel tobb paciensen, tovabba nem alkalmazhatok
gyogyszerinfuziora, kemoterapiara, illetve a készlilék
rendeltetésétél eltérd egyéb célra.
Korlatozott értékesités: Vénykoteles
Keérjik, hogy a készlilékkel kapcsolatos barmilyen
slilyos esetet jelentsen a Bayer vallalat
(radiology.bayer.com/contact) és a helyi eurépai
illetékes hatosag szamara (illetve adott esetben azon
orszag megfeleld hatdsaga szamara, ahol a baleset
tortént).

A\Figyelmeztetések

A légembolia a paciens halalat vagy silyos
sériilését okozhatja. Mindaddig ne csatlakoztassa a
beteget a befecskendezohdz, amig a fecskendébe és
a folyadék Utvonalaba szorult levegdt maradéktalanul
elnem tavolitotta! Figyelmesen olvassa el a feltdltésre
és a MEDRAD® FluiDots jelzések (amennyiben
rendelkezésre all) hasznalatéara vonatkozo
utasitasokat a Iégembdlia veszélyének csokkentése
érdekeben.

Bioldgiai szennyezédés kovetkezhet be az
egyszer hasznalatos termékek ismételt hasznalata
vagy az aszeptikus eljaras be nem tartdsa miatt.
Hasznalatot kovetéen, vagy ha fennall a
szennyezddés lehetdsége, megfelelé modon
selejtezze ki az egyszer hasznalatos termékeket.

A fecskend® sterilitdsa megsz(inik, és igy a
paciens fertézése kovetkezhet be, ha a dugattyut
eltavolitjak a fecskenddbdl. A fecskendd
feltoltéséhez ne tavolitsa el a dugattyut!

Baktériumfert6zés kovetkezhet be, ha a
fecskendGket kontrasztanyag tarolasara
hasznaljak. A feltoltott fecskenddket azonnal
hasznélja fell A fel nem hasznlt, feltoItott
fecskenddket selejtezze kil




