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Sterile High Pressure Connector Tubing Products

i i 3ri B Medical Care Inc.
Produits de tubulure de raggord hggte pression stérile u 11);; Sri\'/? are Inc _ READ BEFORE USING
Tubo conector de alta presion esteril Indianola, PA 15051-0780 A LIRE AVANT L’UTILISATION

U.S.A. LEA ANTES DE USAR

Instructions for Use / Mode d’emploi / Instrucciones de Uso Phone: +1 (412) 767-2400

English 7 BAGE 8
Catalog Number Product Name +1(800) 633-7231 Deutsch 9 Francais 10
Référence catalogue |Nom du Produit Fax:  +1(412) 767-4120 . -
Niimero de Catidlogo |Nombre del Producto ) ) Italiano 1 Espafiol (LatAm) 12
Sterile Hiah P c tor Tubing, 50 cm (0 ) Vincent Medical ENANVIKG 13 Svenska 14
erile High Pressure Connector Tubing, 50 cm in Dong Guan) Mfg. Co., Ltd.
TAG C50 HPCT Tubulure de raccord haute pression stgrile, 50 cm 25-469 ShaBu) Indﬂstrial Zone Nederlands 15 Dansk 16
Tubo conector de alta presidn estéril de 50 cm (20”) Oiao Long District Suomi 17 Polski 18
Sterile High Pressure Connector Tubing, 75 cm (30 in) Tana Xia Town Portugués
TAG C75 HPCT Tubulure de raccord haute p,ressio'n sterile, 75 cm Don?; Guan Cit;/ (Brasileiro) 19 Norsk 20
Tubo conector de alta presion estéril de 75 cm (30”) Guangdong, China 523730 SRS rhy 21 Pycckmit 22
Sterile High Pressure Connector Tubing, 120 cm (48 in) BvArapcku 23 Tiirkce 2%
TAG C120 HPCT Tubulure de raccord haute pression sterile, 120 cm . .
Tubo conector de alta presidn estéril de 120 cm (48”) [ ec | ner ] :Z{:tzxz;lcil Care B.V. Cesky 25 Romana 26
Sterile High Pressure Connector Tubing, 150 cm (60 in) 6199 AC Maastricht Airport “_’lagyar 27 Sl°ve”51.w 28
TAG C150 HPCT Tubulure de raccord haute pression stérile, 150 cm The Netherlands =204 29 Hrvatski 30
Tubo conector de alta presion estéril de 150 cm (60”) Phone: +31 (0) 43-3585601 Latvija 31 Lietuviy 32
©2013-2014, 2017, 2019 Bayer. This material may not be reproduced, displayed, modified or distributed Fax:  +31(0) 43-3656598 Portugués 33 e 34
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©2013-2014, 2017, 2019 Bayer. Este material no se puede reproducir, presentar, modificar ni distribuir Bayer Medical Care B.V. Slovenstina 37 B R3C 38
sin el permiso previo expreso y por escrito de Bayer. Avenue Céramique 27 Espafiol 39 Bahasa 40
Bayer, the Bayer erss,A\AEDRAD, MEDRﬁD Twist & Go, and Twist & Go are trademarks owned by and/or 6221 KV Maastricht (Espafia) Indonesia
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Bayer, la croix de Bayer, MEDRAD, MEDRAD Twist & Go, et Twist & Go sont des marques commerciales

qui détenues et/ou déposées par Bayer aux Etats-Unis et/ou dans d’autres pays. A glossary of the symbols used on the MEDRAD® Twist & Go
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English Bbarapcku kP RKHlhxx Hrvatski Cesky Dansk
Description Standard, Symbol Number Onucakne PEEH ®»A Opis Popis Beskrivelse
BHumanve: BixTe npeaynpexaexusta S . . . . P
" . U . P N AR Pozor: Procitajte upozorenja i mjere opreza u Upozoméni: Pfeététe si vystrahy a Bemaerk: Der henvises til advarsler og
: EE S HEN n N o _ " o A . ! R
A Anenllqn. Refer {0 warnings ar!d caufions on 180 15223-1,5.4.4 cAmaniTe 3 skivane B WHCTPYyTe 2 | SR : i )‘Ef: EWXAEWQE?‘H s SHLBAMEAE BB R A AR BIRE & A0 | Uputama za uporabu zapakiranima u svakom | upozoméni v Navodu k pouziti, ktery je | forsigtighedsregler i brugsanvisningen i hver
Instructions for Use packaged in each carton. ynoTpeba, NpefocTaBeHH BbB BCska MELHEEED - 2o = ol :
EBRRA. kartonu. pribalen v kazdé krabici. karton.
‘OnakoBka.
}i;( Non-Pyrogenic Fluid Path 1S 15223-1,5.6.2 & 5.6.3 HenvporenHa TeuHa cpena TRIARER SERFN RS E R Ne- pirogenicni put tekucine Apyrogenni draha tekutiny Ikke-pyrogen vaeskebane
Aa we ce uanonasa, ako NepouZzivejte, je-li obal otevien nebo Ma ikke bruges, hvis pakken er abnet eller
@ Do not use if package is opened or damaged 1SO 15223-1,5.2.8 OnaKoBKata e 0TBOpeHa U MR BEELLITFFIE - HAREEA - FaLE TS - SR Ne koristite ako je pakovanje otvoreno 4 ! chs‘kozen o Ybesk:diget
® Single Use Only 1SO 15223-1,5.4.2 Camo 3a eaHokpaTHa ynotpeGa {PR—Z M (SR Jednokratna uporaba Ureno pouze k jednorazovému pouziti Kun til engangsbrug.
M Date of Manufacture 180 15223-1,5.1.3 [lata Ha NpOM3BOACTBO &P HE i i Datum proizvodnje Datum vjroby Fremstilingsdato
g Use By 180 15223-1,5.1.4 Wanonasaitte Ao R BH iR Koristiti do Spotiebute do Skal anvendes inden
Lot Number 1S0 15223-1,5.1.5 MapmuaeH Ne =} Lot Broj Cislo arze Partinummer
Catalog Number 1SO 15223-1,5.1.6 KatanoxeH Ne BENTHS Kataloki Broj Katalogové ¢islo Katalognummer
B Quantity IEC TR 60878, 2794 Konuuectso H=E BE Koliina Mnozstvi Antal
Steriized vith Ethylene Oxide S0 16223-1,523 pr“““’”’;i::: eTnenos FRZSER EARAZLONE Sterizirano Etilen Oksidom Steriizovéno etylénoxidem Steriseret med ethylenoxid
Mokasea, 4e yCrpoiicTeoto Angiver at dette produkt er i
Indicates the device conforms to the 0TrOBapA Ha M3NCKBaHUATA Ha = ke T e R Bt A . . . Oznacava uredaj uskladen na zahtjev R - .
= ? METT 2 ST S T G B BRSPS o .
C € 2797 requirements of the European Medical Device |European Medical Device Directive 93/42/EEC]| Esponeiickata anpekTvBa 3a BRALEN S EX”/M B /7 aitin < RN E E"ﬁgﬁﬁﬁ}ﬁj—%/ Europskih medicinskih uredaja Direktiva Splfuje pozadavky Smgm\vce Racfy overenss(emme\se TEd kravenei E“"’Pe""?
N 93/42/[EECHIE R 42/BECHY R 93/42/EHS - pro zdravotnické prostiedky |Medical Device Directive (europaeiske direktiv
Directive 93/42/EEC. MeaULMHCKUTE M3nenus 93/42/EEC N .
for medicinske instrumenter) 93/42/EEC
93/42/EEC.
T T This side up (Ilzg 13%03322) Taau cTpaHa Harope HEALE SR Ova strana gore touto stranou nahoru Denne side op
I Keep dry 180 15223-1,5.3.4 [MaseTe oT HaMoKpsHe ¥ Bara BREFR ST B Drzati na suhom skladujte v suchu Holdes tart
! Fragile, handle with care IS0 15223-1,5.3.1 Yynnueo, HoceTe BHUMATENHO S, DR GHREY > NS Lomljivo, oprezno rukovati Kfehké, zachazejte opatmé. Skrabelig, handteres forsigtigt
E[ﬂ Consult instructions for use 180 15223-1,5.4.3 MpoyeTeTe MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba ESER 52 R A Pogledaite upute za uporabu Viz navod k pouziti Lees brugsanvisningen
@ Do Not Resterilize 1S0 15223-1,5.2.6 [la He ce cTepunuanpa noBTopHO B EENE HEICNE Nemojte resterilizirati nesterilizovat Mé ikke re-steriliseres.
. enepannust sakoH (CALL) orpaHuyasa P " " s .
Federal (USA) law restricts this device to sale . HEHT (USA) ) . - " Federalni zakony (USA) omezuji prodej Ifig. amerikansk lov mé denne anordning kun
FDA Final Rule - f ls in Label . B 1A R ? kon SAD- P . 2 et
RxOnly | byorontheoerofacenseaeathcare | PO P S-S5 S8 LEGEITS | moosaviors v YOS coud O WD | s gz i I A s | L | e e oo oup | totozaizei pouz 1z Baoe e na siges f e p orintng faen ensere,
practitioner. P HeHaHpaH npaKTUkyBally ERAE - AR d . ' 9 fatd au jejich objednavku. praktiserende leege.
3/paBeH Cnewuanict.
L o . s
| EC | REP | P € in the European 1S0 15223-1,5.1.2 YMTHOMOLEH NpecTasTen 8 BRI (0 - BN F ISR R, Oviasteni predstavnik u Europskoj zajodnici, | Utorizovany 2éstupce pro Evropské Autoriseret reprassentant | EU.
Community. Esponeiickara o6iHoCT. spolecenstvi.
“ Manufacturer 1S0 15223-1,5.1.1 MpovssoauTen. HEE B Proizvoda¢ Vyrobce. Producent
Not made with natural rubber latex 180152234, 54.5 Mlpy uspaboriara we e vanondsa ecrectsen JER ARG RL I G HWERHFERREZE Nije izradeno iz prirodnog gumenog lateksa. P vjrobé neby! pou;\( latex z prirodniho Ikke fremstillet med naturligt latexgummi
(Annex B, B.2) ryMeH narekc kauéuku
Mpepynpexnexue — .
Ady | - Omfatte l
Warning - Advises you of circumstances that Yeenomssa By 3a - , | Upozorenje-savjetuje vas o okolnostima koje [ Vystraha — informuje o okolnostech, které or‘r:z::n i h: dzre;gs‘y;;:gzz‘m
Warning could result in injury or death to the patient or N/A ofcrosTencraa, Kouto Morat BN T o ASEEEREAR G bi mogle dovest do ozljede ili smrti pacijenta ili |  mohou zpiisobit zranéni & smrt pacienta < ' N
u ) . personskade eller ded for patienten eller
operator. 1@ NPUMMHAT HapaHsiBaHe Ui THEFER, operatera nebo zdravotnického pracovnika. operatoren
CMBOT Ha NaUMeHTa uin P
Bruwatiue - Yaeqounaa B sa Forsigtig - Omfatter oplysninger om
. aution - Advises you of circumstances tha ofcTosTenNCTBa, KOUTO MoraT ¥ - aznja- savjetuje vas o oje bi - informuje o , které .
Caution Caution - Advi f o ta that NA 0 TR Painj ot ima koje bi | | eni - informuj Kere oms?ae:dlgheder scm(an fgare il
2 4 T B I 42 3 AT & N " P s
could resultin damage to the device. A TPHHVHAT M0BpERa Ha IRE G AT RER WHE A SRR mogle uzrokovati tetu mohou zpisobit poskozeni zafizeni. beskadigelse af instrumentet
YCTPOWMCTBOTO.
i Net Weight 1SO 7000, 1321B Heto Terno AE FE Neto tezina Cista hmotnost Nettoveegt
. HaL[MOHaﬂHVIﬂT 3HaK 3a CbOTBETCTBME . . "
Tl f N; I ka sukl I
@ The Nanon‘gl markfo cznform\tyh(NM:). | A JA0CTOBEPABA CHOTBETCTBUGTO Ha ERE AT (WVC) ERHAH :|CI:"3 na o?na : sul ?‘dn?kst\ potvrduje Nérodni znacka shody zarusie, 2 produkly . [k)el ;atlonade :{verensstemmelsesrr:aerke :
067 certiies compliance of products with technical MPOAYKTUTE C TEXHUYECKATE PErnaMeHTi EBEF™ S & HE F R R - A EAEaS . | O nost proizvoda s tehnickim propisima odpovidaji prislusnym technickym smémicim ekrasfer produkiers overensstemmelse me
regulations that apply to them XOMTO Ga MpROXNM 33 15X, ! HAE - HE e koji za njih vaze. “| de tekniske forskrifter, der geelder for dem.
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Let op: Lees de waarschuwingen en
inde ijzi

Tahelepanu! Vaadake igas karbis olevate

die met elke doos wordt meegeleverd.

hoiatusi ja

jokaiseen pahvipakkaukseen pakatusta
kayttdohjeesta

etaux mises en garde du mode d’emploi fourni
dans chaque boite.

in der
die jedem Karton beiliegt.

OUOTAOEIG TIPOCOX 1 TwV 0BNYIWY Xprong
TIOU UTIAPXOUV 0T GUOKEUATIa TOU KABE
XaprokiBwriou.

talalhato hasznalati Gtmutatéban szerepld
. P s

Nederlands Eesti Suomi Francais Deutsch EAnvIKG Magyar Bahasa Indonesia
Beschrijving Kirjeldus Kuvaus Description Beschreibung Meprypagn Leiras Deskripsi
Huomio: Katso ja Attention : Reporte aux Achtung: Bitte beachten Sie die Warn- und Mocox: Avarpe oTig poeidoTroifeig kat Figyelem: lasd az egyes csomagolasokban Perhatian: Lihat peringatan dan perhatian

pada Petunjuk Penggunaan yang dikemas
dalam masing-masing karton.

Pyrogeenvrij vioeistoftraject

Mittepirogeenne vedelikutee

Pyrogeeniton nestevayla

Ligne d'injection apyrogene

Pyrogenfreie
Infusionszuleitung

Mn TrupeToyévog Siadpopri uypod

Folyadék nem pirogén (tvonala

Jalur Cairan Non Pirogenik

Niet gebruiken indien verpakking is geopend
of beschadigd.

Mitte kasutada, kui pakend on avatud véi katki

Ei saa kayttdé, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
ou ouvert.

Nicht benutzen, falls Packung geéffnet oder
beschadigt ist

Mnv 1o xpnoipoToieite edv N ouoKeuaaia éxel
avolyBei Ay éxel umrooTei {nuid

Ne hasznalja fel, ha a
csomagolas nyitott vagy sériilt!

Jangan gunakan jika kemasan terbuka atau
rusak

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Vaid iihekordseks kasutamiseks

Vain kertakayttoon

Usage unique strict.

Nur zum Einmalgebrauch.

Ta pia pévov xpron.

Csak egyszeri felhasznalasra

Sekali Pakai Saja

Datum van vervaardiging

Valmistamise kuupaev

Valmistuspéiva

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Hpepopnvia karaokeung

Gyartas datuma

Tanggal Produksi

IEEzeel B

Vervaldatum Kasutage enne Kaytettava vimeistaan: Utiliser avant le Verwendbar bis Avahwon péxpr Szavatossagi ido Gunakan Sebelum
Lotnummer Partinumber Eranumero Numéro de lot Partie-Nummer ApiBudg apridag Gyartasi tételszam Nomor Lot
Catalogusnummer Katalooginumber Luettelonumero Numéro de référence Katalog-Nummer ApIBu6g kataAdyou Katalogusszam Nomor Katalog
Aantal Kogus Maéra Quantité Anzahl Mogémra Mennyiség Kuantitas
met Steriloitu etyleenioksidilla Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne Mit Ethylenoxid sterilisiert ATooTEIpWHEVO WE aiBUAeVOEEidIo Etilénoxiddal sterilizalva Disterilkan dengan Etilena Oksida

C

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

Néitab, et seade on vastavuses Euroopa
meditsiiniseadmete direktiiviga 93/42/EMU.

Laite tayttad EU:n laakinnalisia laitteita
koskevan direktiivin 93/42/ETY:n maaraykset.

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 medizi
Geréte) 93/42/EEC entspricht.

YroBeIKvUEl OTI 1) GUOKEUR GUMMOPQUWVETal
e Tig amaitroeig g Eupwaikig O3nyiag
93/42/EOK yia larpikég Zuokeuég

Azt jelzi, hogy az eszkoz
megfelel az orvosi
eszkdzokre vonatkozo
93/42/EEC rendelet
elGirasainak.

Mengindikasikan perangkat ini memenuhi
persyaratan European Medical Device
Directive 93/42/EEC.

Deze kant boven

See pool leval

Tama puoli ylospain

Cette face vers le haut

Diese Seite nach oben.

AuTH n TTAEUPGA TTPOG Tat TIAVW

Alitva

Jangan dibalik

Droog houden

Hoida kuivas

Sailytettava kuivassa

Protéger de l'humidité

Trocken lassen

Na Siampeitar oTeyvo

Szérazon tartva

Jaga agar tetap kering

Breekbaar, voorzichtig hanteren

Kergesti purunev, késitseda ettevaatlikult

Sérkyvaa, kasiteltdva varoen

Fragile, @ manipuler avec précaution

, XEIPIOTEITE TO P Tpoadoyr

Vorsichtig

Torékeny, vatosan kezelje.

Mudah pecah, jangan dibanting

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Vaadake kasutusjuhiseid

Lue kayttoohjeet

Consultez le mode d'emploi.

Gebrauchsanleitung lesen

ZupBouAeUTEiTE TIG 0BNYiEG XPAOEWS

hasznélati utasitas

Lexoni udhézimet e pérdorimit

] s 1<

Niet opnieuw steriliseren

Mitte resteriliseerida

Ei saa sterilisoida uudelleen

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Na pnv emavamoaTelpwveral

Ne sterilizald Ujra

Jangan Steril Ulang

Rx Only

Volgens de Amerikaanse federale wetgeving
mag dit apparaat uitsluitend door of in
opdracht van een gediplomeerd medisch
zorgverlener worden verkocht.

USA foderaalseaduse kohaselt voib seadet
miiia ainult litsentseeritud
tervishoiutoGtajatele voi nende tellimusel.

YYhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tamén
laitteen saa myyda ainoastaan valtuutettu
laakari tai valtuutetun laakarin maarayksestd.

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.

H OpoaTovdiakr vopoBeaia Twv H.M.A.
TEpIopiel TV TTIWANGN TNG CUTKEUNG auTAg
amo 1aTpd 1 KATOTIV EVIOAS IaTPOU.

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényben
korlatozza a késziilék értékesitését, amely
csak engedéllyel rendelkezd egészségiigyi
dolgozo 4ltal vagy engedéllyel rendelkezé
egészségligyi dolgozé megrendelésére
torténhet.

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

Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa.

Représentant agréé au sein de 'Union

Vertretung in der Europaischen Union

Egouaiodomuévog avTirpoowTmog oty

Hivatalos képviselé az europai kozosségben

Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa.

luonnonkumilateksia.

caoutchouc naturel

QUOIKO EATOTIKG

Gemeenschap. européenne. Eupwrraik Evwon.
“ Fabrikant Valmistaja. Valmistaja Fabricant Hersteller KaraokeuaoTng Gyarto Produsen
@ Niet gemaakt met natuurlijke Eiole loodusliku Valmistuksessa ei ole kaytetty Nestpas fabriqué a parti de latex de Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigt. Aev eival KTaOKEUAOREVD e Adreg amd Nem tartalmaz természetes latexgumit Tidak terbuat dari lateks karet alami

- Wijst op

Hoiatus - teavitab olukordadest, mis vdivad

Varoitus - Varoittaa tilanteista, jotka voivat

- Souligne les cir
pouvant entrainer des blessures

Warnung - Macht auf Umsténde aufmerksam,

Mpozidotoinan - Zag gupPoulelel yia
TIEPITITWOEIG TIOU TTOPE va €XOuv oav

Figyelmeztetés — Olyan
kortilményekre hivja fel a

Peringatan - Memberi tahu Anda tentang

Warning die bij de patiént of de gebruiker letsel kunnen | I6ppeda patsiendi véi kasutaja vigastuse voi aiheuttaa potilaan tai kayttajan . die zu Verletzungen oder zum Tod des N . . figyelmet, amelyek a paciens keadaan yang bisa mengakibatkan cedera
) N éventuellement mortelles, pour le patient ou y " . amoTEAET A TOV TPAUKATIOHO 1) To Bavato Tou . . .
veroorzaken of zelfs dodelijk kunnen zijn. surmaga. vammautumisen tai hengenvaaran. - Patienten oder Bedieners fiihren kénnten. P N vagy a kezel6 sériiléséhez vagy atau kematian pada pasien atau operator.
l'opérateur. aoBev f Tou XeIpIOTA. 2tz
haldléhoz
Mpocooxn - Zag oupBoUAeUE! I TIEPITITRITE Vigyazat - Olyan Perhatian - Memberi tahu Anda tentan
Caution Opgelet - Wijst op die het - teavitab mis Huomio - Varoittaa tilanteista, jotka voivat Mise en garde - Souligne les circonstances | Vorsicht - Macht auf Umstande aufmerksam, ‘:mu X:c zif/u éuouv cav u-vnmé)\zy an J kériilményekre hivja fel a \eadaan yang bisa mengakibatkan 9
autiol hulpmiddel zouden kunnen beschadigen. voivad I6ppeda seadme kahjustamisega. vaurioittaa laitetta. pouvant entrafner la détérioration du dispositif. die zu Schaden am Gerat fiihren kénnten HTIop ,X . Ham figyelmet, amelyek az eszkéz yang 9
{nuia Tng ouakeurig. - - kerusakan pada perangkat.
kérosodasahoz vezethetnek.
Nettogewicht Netokaal Nettopaino Poids net Nettogewicht Kabapd Bapog Nett6 témeg Berat bersih

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

Riiklik vastavusmargis tdendab toodete
vastavust neile kohaldatavatele maérustele.

sertifioi, etté tuotteet tayttavat niitd koskevat
tekniset maaraykset.

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.

To EBvik6 ofjpa ouppépewong (EXX)
€MPEBAIVEI TV EVAPHOVIOT TWV TIPOIOVTWY
e Toug TeXVIKOUG kavoviopoUg Tou 1oxUouv

yia autd.

A nemzeti megfeleldségi jeldlés tanUsitja,
hogy a termékek megfelelnek a rajuk
vonatkozo miszaki kovetelményeknek.

Tanda kesesuaian Nasional menyatakan
kepatuhan produk terhadap peraturan teknis
yang berlaku bagi mereka.
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Italiano BEmR e300 Latvija Lietuviy MaxegoHckn Norsk Polski
Descrizione o] =R Apraksts Apibudinimas Onuc Beskrivelse Opis
Fare riferimento alle e Uzmantou! Skalt bridinajumus un Démesio: Zr. {spgjimus ir atsargumo Brumaue: Oceprere ce a Viktig: Se advarsler og forsiktighetsregleri | Uwaga: Nalezy zapozna si¢ z ostrzezeniami
recauzior‘wi riportate nelle istruzioni per Iuso R : &0 A TSHRRERD | R 23 4T0 ZRL0 U= A2 piesardzibas pasakumus liefoSanas riemones ki‘ekwler:dje akuotéje gndétose MPCAYTPERYBaILaTA 1 MEpIITE 53 bmkgl.ns(ruks‘onene sgom fol e?r med ighver i rzges.(ro am)ilza\f/an mi we\ns(rukc‘i uzycia
P P ! P [ZE£ 1ECERBEE IZSRBU TR, A B0 YO A S BEGHIAIR. | instrukeijas, kas ieklautas katra kartona P enoje pakuoteje p NpeTNasnuBoCT Ha ynaTcTeoTo 3a ynoTpe6a, ! 9 P 09 ymi i uzy
incluse in ogni confezione. P Naudojimo instrukcijose. 5 : eske. znajdujacej sie w kazdym kartonie.
iepakojuma. CnakyBaHo BO CeKoja kyTuja.
Linea del fluido apirogena IEREMERES HZSESE RU A2 Nepirogéniska Skidruma cel§ Nepirogeninio skysio kelias Henuporewa natexa Ha Te4HOCT Ikke-pyrogen vaeskebane Sciezka plynu niepirogenna
Non usare se la confezione & aperta o N —IhBaEtER . RISHBIBL TOSRFEHAEIC| 220l SRIILI S48 A=20s Nenaudoti, jeigu pakuoté paZeista arba HeMmojTe Aa KOpUCTUTE aKo NakyBareTo & M ikke brukes hvis pakken er apnet eller Nie nalezy uzywac jezeli opakowanie jest

Nelietojiet, ja iesainojums ir atvérts vai bojats

YEE R Qo >

danneggiata FEALBWLTIZEL, AE3HX DRY AR atidaryta OTBOPEHO WK OLUTETEHO. skadet otwarte lub uszkodzone
Esclusivamente monouso. —[EIRY DA 2312 Vienai ligtosanas reizei Tik vienkartinis Camo 3a eHokpaTHa ynotpeba Bare til engangsbruk Tylko do jednorazowego uzytku
Data di fabbricazione. WEFEAR LIES=DAF Razo3anas datums Gamybos data [atymoT Ha npoM3BoaAcTBO Produksjonsdato Data produkcji
Da usarsi entro il {E AR A& I8 |zlietot idz: Tinka naudoti iki Pok Ha Tpaetbe Brukes for Nalezy uzy¢ przed
Numero di lotto gy +ES HEds Partijlas numurs Serijos numeris Cepuicku 6poj Partinummer Numer partii produktu
Numero di catalogo haOsES JtEE08E Kataloga numurs Katalogo numeris Katanowku 6poj Katalognummer Numer katalogowy
Quantita HE EE Daudzums Kiekis Keanturet Antall llos¢

STERILE | EO

con ossido di etilene

IFLUAFHA FREEH

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Sterilizuota etileno oksidu

CTepunuanpaHo co eTUneH okcus

Sterilisert med

terylizowany tlenkiem etylenu

c € 2797

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

ZOE

AR ET93/42/EEC
ALEY,

2EXINREAZ I N H
93/42/EEC RAS E+0t1 ASS

Norada, ka $Tierice atbilst Eiropas
Medicinisko iericu Direkfivai 93/42/EEK

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

YkayBa fieka Ype/oT € Bo COrnacHocT co
6bapatbata Ha EBponckaTa avpekTvea 3a

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

Oznacza, ze urzadzenie spefnia wymogi
Europejskiej Dyrektywy w Sprawie Wyrobow

LHEFEHLICH reikalavimus. MeavLMHCKN ypeam 93/42/EE3. Medycznych 93/42/EEC
ﬁ alto ZOmE%E L 0l1Z&0| fILIct S0 pusi uz augsu Sia puse aukstyn Osaa cTpaHa Harope Denne side opp Ta strona do gory
= tenere all' asciutto IKRRREE HES R0 FEAIL Sargat no mitruma Laikyti sausai [la ce uyBa cyso Behold Tarr Chonic przed wilgocig
Fragile, maneggiare con cura. TLE/ . BELER o Fo| Plisto3s, rikoties uzmanigi! Gali suduZti, elgtis atsargiai Kpwnuso, nocranysajTe BHUMaTENHO Skjort, handteres med forsiktighet Zawarto$¢ krucha, obchodzié sig ostroznie.

Consultare le istruzioni per luso

EREABRESR

Skatiet lietoSanas instrukciju

és naudojimo i

ce co 3a ynotpebal

Se bruksanvisningen

Zapoznaj sig z instrukcja uzycia

@B -4

Non risterilizzare

BREFRT

Nesterilizét atkartoti

Nesterilizuoti pakartotinai

[a He Ce CTepUnMaupa NosTOpHO

lkke Resteriliser

Nie sterylizowac ponownie

Rx Only

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

ARSI EFHEBCHT I BARTE, HDVIERDICE

BIEXDHIRESNTVEY

Federala (ASV) likumdo$ana ierobezo §is
ierices pardo3anu - tikai praktiz&josiem

Pagal federalinius jstatymus (JAV) $is
prietaisas tik ij

3akoH (CA[) ja orpaHmyy

sveikatos priezilros specialistui arba pagal jo

Ha 0B0j ype/} 0A CTpaa Ha v
110 Hapayka Ha NMLEHLMPaHO 3APaBCTBEHO

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

Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz
tego urzadzenia wytacznie do przypadkow

AsLIC arstiem vai péc vi atfjuma. . 2 i ie.
prescrizione medica. SLICH arstiem vai péc vinu pasatijuma. nurodyma, e lege. sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.
Rappresentante autorizzalo nella Comunita A—0 v/ B0 RARKEA, RY TS ASUH Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena. |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje Qsnacrex npeTcTasik 80 Esponciara Autorisert representant i EU Autoryzowany pmgdsfaW|C|e\ w Ui
Europea. BaepHuua. Europejskiej.
“ Produttore WEEE HMZEH Razotajs Gamintojas MpovussoauTen Produsent Producent.

Non contiene lattice di gomma naturale

KRATLFTVIRAUTEHY FH A,

Nav izgatavots no dabigas gumijas lateksa

Sudeétyje néra natdiralaus gumos latekso

He e HanpaBeHo o[ MPUPOAHA ryMa NIaTeKe

Inneholder ikke naturgummilateks

Niewykonane z naturalnej gumy lateksowej

MpenynpepyBatse — Be coBeTyBa 3a

- i ici - -BXLRATI RAE . " gjimas: S i . - Ostrzezenie -
. Avvertenza - Avverte Iutente.dl cwrcus(an;e BE  BERILQARN-H-(EEEREFT. X g:' BaL - C', i e Bridinajums - norada uz apstakliem, kas var [spej.|mas> pranesama apie ap.\lnkybe.:s _dgl OKOMHOCTUTE Ko G4 MOXene Aa foBeaaT A0 Advar§e| varsler deg on forhf)ld som kan Os(nega 0 oKole o
Warnlng che potrebbero causare lesioni anche fatali al _ L a. SOHLE AT E = U= A8 S R - o kuriy pacientas arba operatorius gali biti fore til skade eller ded pa pasienten eller [ mogacych spowodowac zranienie lub $mier¢
By " FEICEZBNDBOET . Obaq = izraist pacienta vai operatora traumu vai navi. N N rnoBpeza Vv CMPT Ha NaLyMeHToT i
paziente o all'operatore. LASLICH suzaloti arba mirti. onepaTopor. operatgren. pacjenta lub osoby obstugujacej urzadzenie
. - " N . . . . . " . . . |Mepka Ha npeTnasnuBocT — Be coBeTyBa 3a - Srodki ostroznosci - Ostrzega o
: - I O =9 -3 EH0l LoE = A - 3 ! ) - o i
Caution Attenzione - Avverte [utente d_‘ c‘\mus(anze che 8 EECAEARETENNGIET. F9 10il =< \: ol = Piesardzibai : rjora?la uz ap}s}akuem Kuri var Demes!o prant.asama ?plf! .aph?kybes deél OKOTHOCTUTE KoM B MOXENe A2 AOBEAT A0 Forsiktig var§lerdeg orn forhold som kan okolicznoéciach mogacych spowodowad
potrebbero danneggiare il dispositivo. arss LedELIC izraisit ierices bojajumus. kuriy prietaisas gali buti pazeistas. fore til skade pa utstyret. B N
olTeTyBake Ha ypesaorT. uszkodzenie urzadzenia.
‘ Peso netto EREE =5 Neto svars Neto svoris Hero TexuHa Nettovekt Masa netto
@ Il marchio nazionale di conformita attesta la . =D} Mg 0t3(NMC)= XM Z0I ol | Nacionala atbilstibas zime apliecina produktu Nacionalinis atitikties Zenklas patvirtina auponankara osHara sa cooBpagioct Det nasjonale samsvarsmerket sertifiserer at Krajowy znak zgodnosci potwierdza, ze
" N BEORIET—2 (NMC) (LB Sh B E iR “ome mAR HEOIS e o T . y . noTBpAYBa Aeka Npou3soauTe Ce BO N o
conformita dei prodotti alle normative tecniche Z a = iz n¥s Exotle NEYS atbilstibu attiecinamajiem tehniskajiem produkty atitikt iems taikomiems techniniams produkter overholder tekniske forskrifter som | produkty sa zgodne z obowiazujacymi dla
067 R . BITHT HUAOENEAAT2LDTY . gy N COPMACHOCT CO TEXHUUKWTE NPOMACH KoY Ce N ’
che si applicano a tali prodotti QIESELICH noteikumiem reglamentams. gjelder for dem. nich wymogami technicznymi

0fiHecyBaaT Ha HuB.
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Portugués

Portugués (Europ.)

Romana

Pycckuit

Srpski

Slovensky

Slovenscina

Espaiiol

Descrigao

Descrigéo

Descriere

OMUCAHUE

Opis

Popis

Popis

Descripcion

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

Atengao: consulte os avisos e precaugdes
nas Instrugdes de utilizagao fornecidas em
cada embalagem.

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

BHUMAHWE! ins nonyyenus
AONOMNHUTENbHLIX CBEAEHHUI O Mepax
NPerjoCTOPOKHOCTH M3y4MTE MHCTPYKUMIO MO
TPUMEHEHMIO, BIOXEHHYIO B YNaKOBKY.

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

Pozor: Prestuduite si varovania a
upozornenia 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

Percurso de liquido n&o pirogénico

Caminho de fluido apirogénico

Calea fluidului non pirogenic

HenuporeHHbIi TpaKT nosaun XMakocTu

Apirogeni sistem za primenu rastvora

Apyrogénna dréha tekutiny

Ne pirogeni cevni sistem - ne povzroca
poviSanja telesne temperature

Trayectoria de fluido no pirogénico

Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada

Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada

Nu utilizatj dacé ambalajul este
deschis sau deteriorat

He ncnonb3yiiTe BCKpbITble Ui
TOBPEXKEHHbIE YNaKOBK.

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno

NepouZivajte, ak je balenie
otvorené alebo pod é

Ne uporabljaj, e je embalaza odprta ali
poskodovana

No usar si el paquete esta abierto o dafiado

Nao reutilizar Uso Unico

Para uma Unica utilizagao

Numai de unica folosinta

Vcnonb3oBarb ToNbKo OAUH pa3

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Iba na jedno pouzitie

Samo za enkratno uporabo

De un solo uso.

YEEz 0o >

Data de fabricagdo Data de fabrico Data fabricatiei [ata nsrotonexus Datum proizvodnje Détum vyroby Datum izdelave Fecha de fabricacion
Utilizar antes de Validade A se folosi nainte de Wcnons3osarts Ao Upotrebljivo do Datum exspiracie Uporabno do Fecha de caducidad
Numero do lote Numero do lote Numar lot Homep napTun Broj serije Cislo $arze Lot Stevilka Numero de lote
Numero do catalogo Referéncia Numér de catalog Homep o kaTanory Kataloski broj Katalogoveé Cislo Kataloska Stevilka Numero de catalogo
Quantidade Quantidade Cantitate Konnyectao Kolicina Mnozstvo Kolicina Cantidad

Esterilizado em 6xido de etileno

Esterilizado com ¢xido de etileno

Steriizat cu oxid de efilena

Crepunu3osaH npu nomMoLn

Sterilisano etilen-oksidom

z etilen oksidom

Esterilizado con ¢xido de etileno

C

m
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Indica a conformidade do dispositivo com os
requisitos da Diretiva Européia de
Dispositivos Médicos 93/42/CEE

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

Dispozitiv conform cu cerintele
Directivei Europene pentru
Dispozitive Medicale
93/42/EEC

Os3Hayaer, 4To faHHoe
waaenve oTeeyaer
TpeboBanuam Esponeiickoi
VIPEKTUBEI O MEVLIAHCKVX
npubopax 93/42/EEC

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

Informuje, Ze zariadenie
zodpoveda poziadavkam
eurdpskej smernice 93/42/EHS
o zdravotnickych poméckach

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

Este lado para cima

Este lado para cima

Aceasta fata in partea de sus

Beepx

Ova strana nagore

touto stanou hore

Ta stran navzgor

Este lado hacia arriba

Manter seco

Manter seco

Mentjnetj uscat

Bepeuyb ot Bnarv

Odrzavati suvim

chovat v suchu

Hrani na suhem

Mantener seco

Fragil, manuseie com cuidado

Fragil, manusear com cuidado

Fragil. A se manipula cu grija!

Xpynkoe. OCTopoxHO

Lomljivo, paZijivo rukujte.

Krehké, zachadzajte opatrne

Lomljivo, ravnajte previdno

Fragil, manipule con cuidado

Ver as instrugdes de uso

Consulte as instrugdes de utilizagao

Consultatj instructjunile pentru utilizare

no

Pogledajte uputstvo za upotrebu

pozriet navod pre pouzitie

Upostevaj navodila za uporabo

Consulte las instrucciones de uso.

@\B|rel {1z

Néo reesterilize

Nao reesterilizar

NU resterilizafi

MoeTopHo HE cTepunmsoBate

Ne sterilisati ponovo

nesterilizovat

Ponovna sterilizacija ni dovoliena

No reesterilizar

Rx Only

Alegislagdo 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 satde
autorizados ou mediante prescri¢ao de um
profissional de satde autorizado.

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

®epnepanbHoe 3akoHoaaTenscTeo CLUA
[nonyckaeT NPoAaxy HaCTOALMX U3fenui
TOfNBKO BpayaM uim 1o ux

Savezni (SAD) zakon ograni¢ava ovaj uredaj
na prodaju od strane ili po nalogu licenciranog
radnika.

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

Federalne zakony (USA) obmedzuiju 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.

- Adverte sobre ci

Aviso — Avisa-o de ci que

-Va a asupra

YBegomnseT Bac 06

Upozorenje — daje vam savete o okolnostima

Varovanie - Upozoriiuje na okolnosti, ktoré

Opozorilo - obves¢a nas o okolis¢inah, ki

dona & o na G c s .
P ona ona autorizat pentru ! ® | Oviasteni predstavnik u Eviopskoj zajednici, | OPravneny zastupcapre Burbpske oy s predstavnik v Evropski skupnosti| oPesentante autorizado ena Comunidad
Europeia. Europeia. Europeana. Esponeiickom coobLuecTse. spologenstvo Europea.
“ Fabricante Fabricante Producator MpousgoauTens. Proizvoda¢ Vyrobca Proizvajalec Fabricante.
Néo ¢ fabricado com latex de borracha natural| N&o fabricado com latex de borracha natural | Nu este realizat cu latex din cauciuc natural Caenaro Ges Hanyp Nie od prrodnog gumenog P vjrobe nebol pouzyﬁy laex 2 prirodného Niizdelano i lteksa, pn'd oblienega iz No contiene latex de caucho natural
narekca lateksa kaucuku naravnega kavéuka.
MpepynpexneHue -

Advertencia - Le advierte de circunstancias

Warning que poderéo resultar em lesdes ou morte do podem resultar em lesdes ou morte do circumstantelor care pot cauza ranirea sau oficTosTenscTBax, KotTopble koje bi mogle dovesti do povrede ili smrti by mohli viest k zraneniu alebo Gmrtiu lahko privedejo do poskodbe ali smrti que podrian ocasionar lesiones o la muerte al

paciente ou do operador. doente ou operador. decesul pacientului sau operatorului MOTYT NPUBECT K TPaBMe Unn pacijenta ili rukovaoca. pacienta alebo obsluhy zariadenia pacienta ali operaterja paciente o al operador.

CMeDTV NauveHTa uim
MpegocTepexenne -
= . N s : s Atentie - V4 atentjoneazé asupra Ysenomnser sac 06 Mere opreza - daju vam savete o . N . . x " " .
. F - Adverte sobre Precaugao - Avisa-o de circunsténcias que 4 ! P A P ,J . Upozornenie - Upozoriiuje na okolnosti, Previdno - obvesca nas o okoliscinah, ki Precaucion - Le advierte de circunstancias
Caution - o . care pot cauza KoTOpble okolnostima koje bi mogle dovesti do . R . . . . . . . N . .
que poderdo resultar em danos ao dispositivo.|  podem resultar em danos no dispositivo. N . Y 3 ktoré by mohli viest k poskodeniu zariadenia lahko privedejo do poskodbe naprave. que podrian causar dafios al dispositivo.
dispozitivului. MOrYT NPUBECTY K NIOBPEXAEHHIO ostecenja uredaja.
obopynosaHms.
Peso liquido Peso liquido Greutate netd Bec HetTO Neto tezina Cista hmotnost Neto teza Peso neto

A
=
067

A Marca Nacional de Conformidade certifica a
conformidade dos produtos em relagéo 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 certific
faptul ca produsele sunt conforme cu
reglementérile tehnice care se aplica in cazul
lor.

3HaK COOTBETCTBIS HaLVOHAMbHBIM

V3AENHi NPUMEHNMBIM K HUM TpeBoBaHMAM
TEeXHUYECKVIX PErNaMeHTOB.

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

Nérodné oznacenie zhody potvrdzuje zhodu
vyrobkov s technickymi predpismi, ktoré sa na
ne vztahujd.

Nacionalna oznaka skladnosti je potrdilo o
skladnosti izdelkov s tehniénimi zahtevami, ki
veliajo zanje.

La Marca de conformidad nacional certifica
que los productos cumplen con las
reglamentaciones técnicas pertinentes.
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precauciones de las Instrucciones de uso que
vienen en cada caja.

bruksanvisningen som medfbljer i varje kartong.

aguuussatailunaaznaay

edilecek noktalara bagvurun.

Espaiiol Svenska g Tiirkge YkpaiHcbka
Descripcion Beskrivning fraduy Agiklama Onuc
Atencion: consulte las advertencias y " - - . damnsu: Tseauddauuazda Dikkat: Her kartonun iginde VYgaral ans i
Obs! Se varningar och forsiktighetsatgarder i & e s N o . X .
asseiaAmiudauuninmsldonui Kullanim Talimatindaki uyarilar ve dikkat B i

B KOXHiit KopoBLi

Circuito de liquidos apirégeno

Icke-pyrogen vétskebana

wumobisnsimanilinatitAatlal

Pirojensiz Sivi Yolu

HeniporeHHui wnsix piauHu

No usar si el envase esté abierto o dafiado

Anvénd inte om forpackningen har Gppnats

Wnldmnussasaaignillaaanvia

Paket agiimis ya da yirtiimissa

He BUKOpUCTOBYVITE, SIKLLO NaKeT BIAKpUTHIA

@ eller ar skadad aFuanuiiawe kullanmayiniz abo NOLIKOAKEHMI
@ Valido para un solo uso Endast for engangsbruk. dwsuldafoiden Sadece tek kullanimlik Tinbkut NS OAHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS
M Fecha de fabricacion Tillverkningsdatum Jurindn Uretim Tarihi [ara Bupo6HuLTBa

g Fecha de caducidad Anvand fore dnauiuit Son Kullanma Tarihi Bukopucrati go

Nuamero de lote Satsnummer nLaudan Lot Numarasi Homep naprii
< Katalog Numaras!
E Referencia Katalognummer mngRTwAaRan Homep y katanoai
B Cantidad Antal s Miktar Kinbkicte
Esterilizado con oxido de etileno Steriliserad med etylenoxid sindfasaiagauaaniaie Etilenoksit ile steril edilmigtir CTepunizoBaHO TUNEHOKCHAOM

C

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

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

vsuanlivsuialnsaid e
assuaNtaivuazassuioy
datedudmFualnsaimensunng
w9y s 93/42/EEC

Bu cihazin 93/42/EEC sayili
Avrupa Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
hiikiimlerine uygun oldugunu gdsterir.

Ykaaye Ha Te, Lo Lieit npucTpift signosigae
BMMOram €BpONeichKOi AMPeKTUBIA
93/42/EEC npo MeanyHe obnaaHaHHs.

Parte superior

Denna sida upp

esufidu

Bu kisim Yukarl

Bepx

Mantener seco

Férvaras torr

iutuitusie

Kuru yerde saklayin

Bepertv Bin Bonor

Fragil, manipule con cuidado

Omtaligt, hanteras varsamt

syiounn Aaadnesuliaseio

Kirilabilir, dikkatli tagtyin

OBepexHo, kpuxke

Consultar las instrucciones de uso

Se bruksanvisningen

Anmduusninluastyd

Kullanim kitabina bakin

MepernsHbTe iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAHHS

@B ez

No reesterilizar

Far ej steriliseras om

vivinbiaaaudatmi

Tekrar steril etmeyiniz

ToBTopHa CTepuni3atjia 3a6opoHeHa

Rx Only
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Introduction: Read the information contained in these
instructions for use. Un @gerstandmgthe information will assist you
in using the MEDRAD®™ Twist & Go (Twist & Go) High Pressure
Connector Tubing properly.

Important Safety Notice: The Twist & Go High Pressure
Connector Tubing is intended to be used by qualified medical
professionals with proper training and experience in angiographic
procedures and the use of injectors from Bayer.

As with any injector, operator vigilance is required when using an
Injection System. Visual inspections and good practice during set-
up and use and compliance with the operation manual remain the
primary methods to limit the risk of air being present during fluid
delivery.

Indications for Use: The Twist & Go High Pressure Connector
Tubing is intended to be used in the delivery of contrast media and
common flushing solutions. The device is indicated for single use
only with injectors from Bayer with Twist & Go Syringes.

Contraindications: None known.
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).

A WARNING |

Air Embolism Hazard. Serious patient injury or death
may result.

¢ Ensure that one operator is designated as being
responsible for purging the High Pressure Connector
Tubing. 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.

e Ensure that patient is not connected while purging air
from High Pressure Connector Tubing.

¢ Remove all air from the High Pressure Connector
Tubing.

¢ Use caution when removing air from the syringe or
tubing connections. Component damage may result
from the use of tools during air removal.

e Securely tighten the high pressure connector tubing to
syringe tip connection. Component damage may result
from the use of tools during tightening.

¢ Do not use tubing to manipulate the injector position.

¢ Avoid contact of and damage to syringe tip, tubing and
connections when manipulating injector position.

A WARNING |

Bloodborne Contamination Hazard. Serious patient
and/or worker injury or death may resuit.
¢ Use caution when removing air from the syringe or
tubing connections. Component damage may result
from the use of tools during air removal.
¢ Do not use tools to securely tighten the high pressure
connector tubing to syringe tip connection.
¢ Avoid contact of and damage to syringe tip, tubing and
connections when manipulating injector position.
¢ For devices labeled for single use, please note: This
product is intended for single use only. Do not
resterilize, reprocess, or reuse. The disposable devices
have been designed and validated for single use 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 exceed 1200 psi (8273 kPa).
¢ Do not use tubing to manipulate injector position.
Biological Contamination Hazard. Serious patient and/
or worker injury or death may result.
¢ Properly discard disposables after use if contamination
may have occurred during setup or use.

/N

Environmental Contamination Hazard. Patient and/or
worker injury may result.
¢ 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.
¢ Follow sterile technique principles, specifically,
maintain sterility of the syringe tip and high pressure
connector tubing.
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INSTALLING, FILLING AND PURGING A HIGH PRESSURE

CONNECTOR TUBING

1. Remove the dust cap from the syringe tip if attached.

2. Insertthe Twist & Go High Pressure Connector Tubing onto
the Twist & Go syringe tip.

3. Turn the Twist & Go (A) nut
clockwise to securely tighten the
high pressure connector tubing to
the syringe tip (B).
4. Purge all air from the high pressure
connector tubing. Use the injector
to push contrast and flushing B
solutions out until all of the air has
been removed from the High é
Pressure Connector Tubing. Gentle
tapping at any connection point
may be needed to facilitate air removal.
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Einfiihrung: Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanleitung aufmerksam
durch. Ein gutes Verstédndnis der darin enthaltenen Informau% en hilft
Ihnen bei der ordnungsgemaBen Verwendung des MEDRAD™ Twist &
Go (Twist & Go) Hochdruckschlauchs.

Wichtiger Sicherheitshinweis: Der Twist & Go-
Hochdruckschlauch ist fiir den Gebrauch durch qualifiziertes
medizinisches Fachpersonal mit entsprechender Schulung und
Erfahrung in der Durchfiihrung angiographischer Verfahren und der
Verwendung von Bayer-Injektoren vorgesehen.

Wie bei jedem Injektor ist beim Einsatz eines Injektionssystems die
Umsicht des Anwenders gefordert. Eine Sichtpriifung und

die Anwendung bewahrter Verfahrensweisen wahrend der
Vorbereitung und Anwendung sowie die Einhaltung der
Bedienungsanleitung sind nach wie vor die wichtigsten Methoden, um
das Risiko von Lufteinschliissen wéhrend der Fliissigkeitsabgabe zu
begrenzen.

Hinweise zur Verwendung: Der Twist & Go Hochdruckschlauch
ist zur Infusion von Kontrastmittel und gebrauchlichen Spiilldsungen
vorgesehen. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch mit
Bayer-Injektoren mit Twist & Go-Spritzen bestimmt.

Kontraindikationen: Keine bekannt.
Verkaufsheschrankung: Verschreibungspflichtig

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

A WARNHINWEISE

Gefahr einer Luftembolie. Es kinnte zu schwerwiegenden

Verletzungen oder zum Tod des Patienten kommen.
Sicherstellen, dass nur einem Anwender die Verantwortung
fiir das Entliiften des Hochdruckschlauchs ibertragen wird.
Wahrend des Verfahrens sollte der Bediener nicht
gewechselt werden. Wenn ein Bedienerwechsel
durchgefiihrt werden muss, ist darauf zu achten, dass der
neue Bediener die Entliiftung der Infusionszuleitung
liberpriift.

e Sicherstellen, dass der Patient nicht an die Infusionsleitung
angeschlossen ist, wahrend der Hochdruckschlauch
entliftet wird.

¢ Alle Luft aus dem Hochdruckschlauch entfernen.

e Beim Entliiften der Spritze oder der Schlauchanschliisse
vorsichtig vorgehen. Der Einsatz von Werkzeugen beim
Entliiften kann zu Schéden an Produktkomponenten fiihren.

¢ Den Hochdruckschlauch fest am Anschluss an der Spitze der
Spritze anbringen. Der Einsatz von Werkzeugen zum
Festziehen kann zu Schaden an Produktkomponenten
fiihren.

e Den Schlauch nicht zum Manipulieren der Injektorposition
verwenden.

A WARNHINWEISE

Gefahr einer Luftembolie. Es kdnnte zu schwerwiegenden
Verletzungen oder zum Tod des Patienten kommen.

e Beim Manipulieren der Injektorposition Beriihrung und
Beschadigung der Spritzenspitze, des Schlauchs und der
Verbindungen vermeiden.

Gefahr der Kontaminierung durch Blut. Kann zu
schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod des
Patienten und/oder anderer Personen fiihren.

¢ Beim Entliiften der Spritze oder der Schlauchanschliisse
vorsichtig vorgehen. Der Einsatz von Werkzeugen beim
Entliiften kann zu Schéden an Produktkomponenten fiihren.

e Zum Anbringen des Hochdruckschlauchs am Anschluss an
der Spritzenspitze keine Werkzeuge verwenden.

e Beim Manipulieren der Injektorposition Beriihrung und
Beschédigung der Spritzenspitze, des Schlauchs und der
Verbindungen vermeiden.

e Beachten Sie bei Geraten, die fiir den Einmalgebrauch
gekennzeichnet sind: Dieses Gerét ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren, wiederaufbereiten
oder wiederverwenden. Die Einwegkomponenten wurden
ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch entwickelt und
validiert. Die Wiederverwendung von Einweggeraten kann
zur Fehlfunktion des Gerats fiihren und den Patienten
gefahrden. Zu den mdglichen Fehlfunktionen des Gerats
gehdren erheblicher VerschleiB der Komponenten nach
langerem Gebrauch, Funktionsstorung der Komponenten
und Systemversagen. Zu den potenziellen Risiken fiir den
Patienten gehdren Verletzungen aufgrund von
Funktionsstorungen des Geréats oder Infektionen aufgrund
einer nicht validierten Reinigung oder Resterilisation des
Geréts.

e 1200 psi (8273 kPa) nicht (iberschreiten.

¢ Den Schlauch nicht zum Manipulieren der Injektorposition
verwenden.

Gefahr der biologischen Kontaminierung. Kann zu
schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod des
Patienten und/oder anderer Personen fiihren.

¢ Einwegprodukte nach der Verwendung und im Fall einer
Kontaminierung wahrend der Vorbereitung oder Verwendung
fachgerecht entsorgen.

/N

Gefahr der Umweltkontaminierung. Es kann zu
Verletzungen des Patienten und/oder anderer Personen
kommen.
¢ Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die sterile Verpackung
gedffnet oder beschédigt ist. Bei gedffneter bzw.
beschédigter Verpackung oder bei Verwendung
beschadigter Komponenten kdnnen Patienten oder
Anwender verletzt werden. Vor dem Gebrauch miissen
Packung und Inhalt einer Sichtpriifung unterzogen werden.
e Sterile Verfahren anwenden und insbesondere auf Sterilitét

der Spritzenspitze und des Hochdruckschlauchs achten.
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ANBRINGEN, FULLEN UND ENTLUFTEN DES HOCHDRUCK-

SCHLAUCHS

1. Gegebenenfalls die Staubkappe von der Spritzenspitze
entfernen.

2. Den Twist & Go Hochdruckschlauch an der Twist & Go
Spritzenspitze ansetzen.

3. Die Twist & Go Mutter (A)
Uhrzeigersinn drehen, um den
Hochdruckschlauch sicher an der
Spritzenspitze (B) zu befestigen.
4. Alle Luft aus dem Hochdruckschlauch
entfernen. Mithilfe des Injektors
Kontrastmittel und Spiillésung
durchdriicken, damit sémtliche B
Luftblasen aus dem Hochdruckschlauch
entweichen. Gegebenenfalls leicht
gegen alle Anschlussstellen klopfen,
damit die Luft besser entweichen kann.



Introduction — Veuillez lire les informations contenues dans ce
mode d’emploi. Elles vous permettront d’utiliser correctement la
tubulure de raccord haute pression MEDRAD® Twist & Go (Twist &
Go).

Consigne de sécurité importante — La tubulure de raccord
haute pression Twist & Go a été congue pour étre employée par des
professionnels médicaux qualifiés possédant la formation et
I'expérience adéquates dans le cadre des procédures
angiographiques et de I'utilisation des injecteurs de Bayer.

Comme pour tous les injecteurs, I'opérateur est tenu de faire preuve
de vigilance lors de I'utilisation d’un systéme d’injection. Les
inspections visuelles et les bonnes pratiques pendant I'installation et
I'utilisation, ainsi que le suivi scrupuleux du manuel d’utilisation
constituent toujours les méthodes principales servant a limiter le risque
de présence d’air pendant 'administration du liquide.

Indications — La tubulure de raccord haute pression Twist & Go est
destinée a I'administration de produits de contraste et de solutions
physiologiques courantes. Ce dispositif est a usage unique et ne doit
étrg utilisé qu’avec les injecteurs de Bayer dotés de seringues Twist
& Go.

Gontre-indications — Aucune connue.
Vente restreinte — Uniquement sur ordonnance.

Signalez tout incident grave survenu en relation avec cet appareil a
Bayer (radiology.bayer.com/contact), ainsi qu’a I'autorité européenne
compétente (ou, le cas échéant, a I'organisme de réglementation
compétent du pays dans lequel I'incident s’est produit).

A AVERTISSEMENT |

Risque d’embolie gazeuse. Risque de blessure grave,
voire mortelle, du patient.

e Veillez a ce qu’un seul opérateur soit désigné comme étant
responsable de la purge de la tubulure de raccord haute
pression. Ne changez pas d’opérateur en cours de
procédure. En cas de changement d’opérateur, veillez a ce
que le nouvel opérateur vérifie si la ligne d’injection a été
purgée de son air.

* \eillez a ce que le patient ne soit pas raccordé au systéme
lorsque I'air est purgé de la tubulure de raccord haute
pression.

¢ Expulsez tout I'air de la tubulure de raccord haute pression.

o Faites preuve de prudence lorsque vous éliminez I'air de la
seringue ou des raccords des tubulures. Des composants
peuvent étre endommagés en cas d’utilisation d’outils lors
de I'élimination de I'air.

¢ Serrez fermement la tubulure de raccord haute pression
dans le raccord de I'embout de la seringue. Des
composants peuvent étre endommagés en cas d'utilisation
d’outils lors du serrage.

e N'utilisez pas la tubulure pour manipuler la position
de l'injecteur.

A AVERTISSEMENT |

Risque d’embolie gazeuse. Risque de blessure grave,
voire mortelle, du patient.

o Evitez tout contact avec I'embout de la seringue, la tubulure
et les raccords lors de la manipulation de la position de
I'injecteur au risque de les endommager.

Risque de contamination par le sang. Risque de blessure
grave, voire mortelle, du patient et/ou de 'opérateur.

o Faites preuve de prudence lorsque vous éliminez I'air de la
seringue ou des raccords des tubulures. Des composants
peuvent étre endommagés en cas d’utilisation d’outils lors
de I'élimination de I'air.

o N'utilisez pas d’outils pour serrer fermement la tubulure de
raccord haute pression sur le raccord de I'embout de la
seringue.

¢ Fvitez tout contact avec I'embout de la seringue, la tubulure
et les raccords lors de la manipulation de la position de
I'injecteur au risque de les endommager.

¢ 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 a 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
systeme. Les risques potentiels pour le patient incluent des
lésions dues au dysfonctionnement du dispositif ou une
infection, le dispositif n’ayant pas été approuvé pour étre
nettoyé ou resterilisé.

¢ Ne dépassez pas 1 200 psi (8 273 kPa).

e N'utilisez pas la tubulure pour manipuler la position
de l'injecteur.

Risque de contamination biologique. Risque de blessure
grave, voire mortelle, du patient et/ou de I’opérateur.

¢ Eliminez les dispositifs & usage unique de maniére
adéquate apres les avoir utilisés ou s'ils ont été contaminés
pendant leur installation ou utilisation.

/N

Risque de contamination de I’environnement. Risque de
blessure du patient et/ou de I'opérateur.

* Ne pas utiliser si I'emballage stérile est ouvert ou
endommagé. Un emballage ouvert ou endommagé, ou
I'utilisation de composants endommagés représente un
risque pour le patient ou I'opérateur. Inspecter
visuellement I'emballage et son contenu avant chaque
utilisation.

o Suivez les régles d’asepsie et préservez tout
particulierement la stérilité de I'embout de la seringue et de
la tubulure de raccord haute pression.

10
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INSTALLATION, REMPLISSAGE ET PURGE DE LA TUBULURE DE

RAGCORD HAUTE PRESSION

1. Le cas échéant, retirez les capuchons de protection de
I’'embout de la seringue.

2. Insérez la tubulure de raccord haute pression Twist & Go

dans I’embout de la seringue
A %

Twist & Go.
"

3. Tournez I'écrou Twist & Go (A) dans
le sens des aiguilles d’'une montre
pour serrer fermement la tubulure de
raccord haute pression sur I'embout
de la seringue (B).

4. Expulsez tout I'air de la tubulure
de raccord haute pression. Utilisez
I’injecteur pour pousser le produit de
contraste et les solutions
physiologiques jusqu’a expulsion
totale des bulles d’air hors de la
tubulure de raccord haute pression. Il
peut étre nécessaire de tapoter
délicatement les points de connexion
afin de faciliter I'expulsion de I'air.



Itroduzione: leggere le informazioni contenute in queste istruzioni
per 'uso. Una chiara comprensione delle informazioni garantisce un
utilizzo corretto del tubo connettore ad alta pressione MEDRA
Twist & Go ( Twist & Go).

Avviso importante per la sicurezza: Il tubo connettore ad alta
pressione Twist & Go deve essere utilizzato da operatori sanitari con
adeguata preparazione ed esperienza nelle procedure angiografiche
e nell'uso di iniettori forniti da Bayer.

Come per tutti gli iniettori, & richiesta la vigilanza dell'operatore
quando si utilizza il sistema di iniezione. | metodi principali per
limitare il rischio di presenza di aria durante la somministrazione dei
fluidi restano I'ispezione visiva e le buone pratiche durante la
preparazione e I'uso, oltre al rispetto delle istruzioni riportate nel
manuale d'uso.

Indicazioni per I'uso: il tubo connettore ad alta pressione Twist &
Go ¢ progettato per I'uso nella somministrazione di mezzi di contrasto
e soluzioni di lavaggio comuni. Il dispositivo & esclusivamente
monouso e va utilizzato con gli iniettori forniti da Bayer con siringhe
Twist & Go.

Controindicazioni: nessuna nota.
Vendita limitata: solo su prescrizione medica.

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo
dispositivo a Bayer (radiology.bayer.com/contact) e all'autorita
europea competente (o, laddove applicabile, all'appropriata autorita
di regolamentazione del paese in cui si & verificato I'incidente).

A AVVERTENZA |

Pericolo di embolia gassosa. Esiste il rischio di gravi
lesioni o decesso del paziente.

¢ Accertarsi che il compito di svuotare il tubo connettore ad
alta pressione sia affidato a un solo operatore. Non
cambiare operatore durante la procedura. Nel caso in cui
I'operatore debba essere sostituito, assicurarsi che il nuovo
operatore controlli personalmente che tutta I'aria sia stata
eliminata dalla linea del fluido.

e Assicurarsi che il paziente non sia collegato durante la
rimozione dell'aria dal tubo connettore ad alta pressione.

¢ Rimuovere tutta |'aria dal tubo connettore ad alta
pressione.

¢ Prestare attenzione quando si elimina I'aria dalla siringa o
dai tubi. L'uso di strumenti durante I'eliminazione dell'aria
potrebbe causare danni ai componenti.

¢ Fissare saldamente il tubo connettore ad alta pressione alla
punta della siringa. L'uso di strumenti durante il serraggio
potrebbe causare danni ai componenti.

¢ Non utilizzare il tubo per manipolare la posizione
dell'iniettore.

e Evitare di toccare o danneggiare la punta della siringa,
il tubo e i collegamenti mentre si modifica |a posizione
dell'iniettore.

A AVVERTENZA |

Pericolo di contaminazione per trasmissione ematica.
Esiste il rischio di gravi lesioni o decesso per il paziente e/
o I'operatore.

o Prestare attenzione quando si elimina I'aria dalla siringa o
dai tubi. L'uso di strumenti durante I'eliminazione dell'aria
potrebbe causare danni ai componenti.

¢ Non utilizzare strumenti per serrare saldamente il tubo
connettore ad alta pressione al collegamento della punta
della siringa.

o FEvitare di toccare o danneggiare la punta della siringa,

il tubo e i collegamenti mentre si modifica la posizione
dell'iniettore.

* Nota per i dispositivi classificati come monouso: questo
prodotto & progettato esclusivamente per uso singolo. Non
risterilizzare, ritrattare o riutilizzare. | dispositivi monouso
sono stati progettati e validati esclusivamente per uso
singolo. Il riutilizzo di dispositivi monouso puo 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 0
risterilizzato.

¢ Non superare 1200 psi (8273 kPa).

¢ Non agire sul tubo per modificare la posizione dell'iniettore.

Pericolo di contaminazione biologica. Esiste il rischio di
gravi lesioni o decesso per il paziente e/o I'operatore.

e Smaltire correttamente i componenti monouso al termine
dell'utilizzo o in caso di possibile contaminazione durante la
preparazione o |'uso.

/N

Pericolo di contaminazione ambientale. Esiste il rischio di
lesioni per il paziente e/o I'operatore.

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

e Seguire i principi della tecnica sterile; in particolare,
mantenere la sterilita della punta della siringa e del tubo
connettore ad alta pressione.
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INSTALLAZIONE, RIEMPIMENTO E SVUOTAMENTO DEL TUBO

CONNETTORE AD ALTA PRESSIONE

1. Rimuovere il coperchio antipolvere dalla punta della siringa, se
inserito.

2. Inserire il tubo connettore ad alta pressione Twist & Go sulla
punta della siringa Twist & Go.

3. Ruotare il dado Twist & Go (A)
in senso orario per serrare
saldamente il tubo connettore ad alta

pressione alla punta della siringa (B).
4. Rimuovere tutta I'aria dal tubo A
connettore ad alta pressione. Usare
I'iniettore per espellere le soluzioni di
contrasto e di lavaggio fino a B
rimuovere tutta I'aria dal tubo
connettore ad alta pressione.
Picchiettare leggermente ogni punto
di collegamento per facilitare I'eliminazione dell'aria.



Introduccion: lea la informacion suministrada en estas
instrucciones de uso. Entender esta informacion le ayuda
correctamente el tubo conector de alta presion MEDRA
Go (Twist & Go).

4 a utilizar
Twist &

Aviso de seguridad importante: el tubo conector de alta presion
Twist & Go debe ser utilizado por personal médico profesional
calificado con la formacion y experiencia adecuadas en
procedimientos angiograficos y en el uso de los inyectores de Bayer.
Como ocurre con cualquier inyector, el operador debe tener
precaucion cuando utilice el sistema de inyeccion. Inspecciones
visuales, buenas précticas durante la configuracion y cumplimiento de
las instrucciones del manual de funcionamiento son los métodos
principales para reducir el riesgo de presencia de aire durante la
administracion de fluidos.

Indicaciones de uso: el tubo conector de alta presion Twist & Go
debe ser utilizado para la administracion de material de contraste y
soluciones salinas fisioldgicas. El dispositivo esta indicado para un
solo uso con los inyectores de Bayer con jeringas Twist & Go.

Gontraindicaciones: ninguna conocida.
Venta restringida: solo por prescripcion médica.

Informe a Bayer de cualquier incidente grave que ocurra en relacion
con este dispositivo (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).

A ADVERTENCIAS

Riesgo de embolia gaseosa. Pueden producirse lesiones

graves o0 la muerte del paciente.
o Aseglrese de que se designe a un solo operador como
responsable del purgado del tubo conector de alta presion.
No cambie de operador durante el procedimiento. Si se
cambia de operador, asegurese de que el nuevo operador
verifique que la trayectoria del fluido haya sido purgada de
aire.

¢ Asegurese de que el paciente no esté conectado mientras
se purga el aire del tubo conector de alta presion.

e Elimine el aire del tubo conector de alta presion.

¢ Actle con precaucion cuando elimine el aire de la jeringa o
de las conexiones de los tubos. El uso de herramientas para
la remocion del aire puede dafiar los componentes.

o Ajuste firmemente el tubo conector de alta presion en la
conexion de la punta de la jeringa. El uso de herramientas para
el ajuste puede daiiar los componentes.

¢ No use el tubo para manipular la posicion del inyector.

¢ Cuando manipule la posicion del inyector evite el contacto
con la punta de la jeringa, el tubo y las conexiones, podria
daarlos.

A ADVERTENCIAS

Riesgo de contaminacion por transmision sanguinea.
Pueden producirse lesiones graves o la muerte del
paciente y/o del operador.
¢ Actue con precaucion cuando elimine el aire de la jeringa o de
las conexiones de los tubos. El uso de herramientas para la
remocion del aire puede dafiar los componentes.
¢ No use herramientas para ajustar firmemente el tubo
conector de alta presion a la punta de |a jeringa.
¢ (Cuando manipule la posicion del inyector evite el contacto
con la punta de la jeringa, el tubo y las conexiones, podria
danarlos.
¢ Respecto de los dispositivos clasificados como de un solo
uso, tenga en cuenta lo siguiente: este producto esta
indicado para un solo uso. No reesterilizar, reprocesar ni
reutilizar. Los dispositivos desechables han sido disefiados
y probados para un solo uso. La reutilizacion 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 sobrepasar los 1200 psi (8273 kPa).
¢ No use el tubo para manipular la posicion del inyector.
Riesgo de contaminacion bioldgica. Pueden producirse
lesiones graves o la muerte del paciente y/o del operador.
¢ Descarte adecuadamente los elementos desechables
después del uso o si éstos se han contaminado durante la
instalacion o el uso.

/N

Riesgo de contaminacién ambiental. Pueden producirse
lesiones al paciente y/o al operador.

* No use el dispositivo si el paquete estéril esta abierto o
dafiado. El paciente o el operador podrian sufrir lesiones si
el paguete esta abierto o dafiado o si los componentes han
sido usados. Inspecciones visualmente el contenido y el
paquete antes de cada uso.

¢ Respete principios de técnicas asépticas, en particular,
mantenga la esterilidad de la punta de |a jeringa y del tubo
conector de alta presion.
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INSTALACION, LLENADO Y PURGA DE UN TUBO CONECTOR DE

ALTA PRESION

1. Sialn esta acoplada la tapa de proteccion, retirela de la
punta de la jeringa.

2. Introduzca el tubo conector de alta presion Twist & Go en la
punta de la jeringa Twist & Go.

3. Gire la tuerca Twist & Go (A) en
sentido horario para ajustar
firmemente el tubo conector de alta
presion en la punta de la jeringa (B).

4. Purgue todo el aire del tubo conector A
de alta presion. Use el inyector para
expulsar soluciones de contraste o
de solucion salina fisiologica hasta B
que se haya eliminado todo el aire
del tubo conector de alta presion. Es
posible que sea necesario golpear
zu?vc_amente en un punto de conexion para facilitar la salida

el aire.



Eigaywyf: AloBAoTe TI TTANpogopieg TTou TrepIEXOVTAI OTIG
Trapouaeg odnyieg xprong. H karavénan Twv mAnpogopiwy Ba gag
BonBAaoer otnv opB xpron g ZwARvwang cuvHETHOU UWNARG
mrieanc MEDRAD™ Twist & Go (Twist & Go).

InpavTikn onpeiwon ao@algiag: H owAvwan ouvdéauou uynAng
Trieang Twist & Go TpoopideTal yia XpAon amo eIdIKEUHEVOUS
enayye)\pansg uyeiag pe karAAnAn EK'IT(]I5€UOT| Kal 'ITEIp(] aTIg
ayyeloypagIikég dladikaoieg kai aTn Xprion Twv eyXuTApwy TG Bayer.
Ormwg Kar pe oTroI0vdATTOTE £yXUTHPA, KATA TN XPRiaT Tou ZUOTANATOG
gyxuang amaiteital emaypuTvnan Tou xelpia. O oTiTIKéG
€mMBEWPATEIS Kal N KAAR TTPAKTIKF KATA TV EYKATAGTACN Kal TN
XPrOmN Kal N GUPUOPQWAN PE TO EYXEIPidIO Xpriong TTapapévouy ol
KUpIEG HEBOGOI TTEPIOPITUOU TOU KIVOUVOU UTTapENG agpa KaTd Tn
Xopriynon Tou uypou.

Ev&eigeig xpiiong: H Zwhivwon ouvdéapiou upnAig rieang Twist &
Go TIpoopiceTal yia Xprian aTN XOprYNGN OKIAYPAPIKWY PETWY Kal
KoIviv dloAupdTwy EKTTAUONG. H ouaKeun evdeikvuTal yia pia povo
XPAan We Toug eyxutApeg TG Bayer e aupiyyes Twist & Go.

Avrevdeiteig: Kapia yvwatn.
Mepiopiopdg otnv TwANON: Karomiv ouvtayng Hovov.

Avagépere oy Bayer (radiology.bayer.com/contact) kai gTnv oIk
Eupwrraikn appodia apxn (1, epooov umdpyel, aTv appodia
puBPIOTIKA apxi MG XwPag omou EAaBe xwpa To aupBav)
0TT0108ATIOTE 0OBAPG TUMPAV TTOU OXETICETAI JE AUTAV T GUTKEUN.

A MPOEIAOMOIHZH \

Kivuvog euBoArg aépa. EvBéxetai va TpokAnbei coBapog

Tpuupqncpog n euvarog TOU aoesvoug
BeBaiwbeite o £vag xeIpIaTAg Exel 0pIaTEi wg uTeUBuvog
yia TV ekkévwan g ZwAvwong ouvoéapou uynAig
mieang. Mnv aAaGdeTe XeIpIoTEG KaTd TN SIdipKEID TNG
diadikaaiog. Av TpETTel val ANGEEL O XEIPIOTAS, PPOVTIOTE O
VEOG XEIPIOTAG va eIBEBaInTE! OTI £XEI EKKEVWOET 0 agpag
amd T dladpopr Tou uypoU.

+  BePaiwBeite 611 0 aoBevrg dev eival ouvdedepEVos KaTd TRV
eKKkévan Tou aépa amo Tn ZwAvwon ouvdéapou uynAig
Tieang.

+ AgaipéoTe Gho Tov aépa amé TN LwAvwaon ouvdéopou
uwnAAg Trieang.

+Na eioBe TpooeKTIKOi KATG TNV ATTONAKPUVOT TOU aEPa ATTO
TIG GUVOETEIG TG aUPIYYaG 1) Twv dwAnvwaewy. Evoéxertal
va TTpokANnBei {nuia Twv e§aptnudtwy amd m xprion
epyaAeiwy kaTa Tn SIGPKEID TNG OTTONAKPUVONG TOU aépal.

+ Z@i¢re pe aopdaAeia ) owAvwaon cuvoEapou uynAig
Tieang aTo Akpo TG aUpiyyag. Evéxeral va TpokAnBei
{nuia Twv eCaptnATWY OTTd TN XPRON Epyaeiwvy KaTtd Tn
d10pKeIa TNG TUCPIENG.

* Mnv XxpnoIpOTIOIEITE TN CWARVWON yId TO XEIPIOUS TNG
6¢ang Tou eyyuThpa.

+  Amo@uyete TV eTTar pe Kai  gBopd Tou dkpou TG
oUpIYYag, TNG CWARVWAONG Kal TwV GUVOETEWY KATA TOV
XEIPIou6 TG BEang eyxuthpa.

A MPOEIAOMOIHZH \

KivBuvog aiparoyevwg petadidopevng poAuvang. Evaéxerai
va pokAnBei coBapog TpaupaTiopog i Bavarog Tou agBevoulg
Kau/f Tou epyagopévou.

+ Na €ioBe TpooekTIKOi KATé TNV ATTONAKPUVON TOU AEPa ATTO
TIG GUVOETEIG TNG OUPIYYAG f} TV CWANVWOEWY. EVOExeTal
va TTPokANnBei {nuia Twv e§apTtnudtwy amd m xpron
epyaAeiwv kata Tn SIAPKEID TNG OTTOPAKEUVONG TOU aépal.

+  Mn xpnoipotroieite epyakeia yia v ac@aii auo@Ign TG
owAnvwang alvdeauou uYnAAg Trieang ot ouvdean Tou
GKpou aupIyyag.

* ATIOQUYETE TNV ETTOQR pe kall T PBOPA TOU Akpou TNG
aUpIYYag, TG OWARNVWONG KAl Twv CUVOETEWY KOTA TOV
XEIPIOPO TG BEaNG eyxuTrpal.

+ Ta guokeugg pe emanpavon yia pia xprion, AaBete umoyn
10 €§AG: AuTO TO TIPOIGV TIPOOPICETaI yIa Yia povo Xpran.
Mnv T0 ETTAVATIOOTEIPWVETE, PNV TO ETTAVETTEGEPYAETTE KAl
unv T0 eTTavVaYPNaIPOTIOIEITE. OI AVOADGTINEG TUOKEUES
£xX0UV OXedIaOTEN Kal TIKUPWOEI yia pia pévo xprion. H
ETTAVOYPNTIHOTIOINGN TWV AVAAWCIHWY GUGKEUWV Miag
XPrONG EVEXEI KIVOUVOUG OTOXIOG TNG CUTKEUNS, KOBWS Kal
KIvdUvoug yia Tov agbevi. ZTig miBavég aoToyieg Tg
OUOKEUG OUYKOTOAEYOVTal ) NUAVTIKY pBOpa Twv
egapmMuATWY Adyw TTapareTapevng xprang, N
duaAEITOUpYIa TWV EGAPTNHATWY KaI N aoToXia TOU
OUCTAPATOG. ZTOUG TBAvVOUG KIVOUVOUG yia Tov aaBevr
ouykataAéyetal o Tpaupaniouds Adyw duaAeitoupyiag g
OUOKEUNG 1 N Aoipwén, KaBwG n GUoKeUr Oev £XEl
emMKUpwOEi yia kaBapioud A emavamoaTeipwan.

+ Na unv gemepva ta 1200 psi (8273 kPa).

* Mnv xpnoIpoTioIEiTe T CWARVWON yid TO XEIPIOUS TNG
B€ang Tou eyxuThpa.

Kivbuvog BioAoyikAg poAuvang. Evdéxeral va rpokAnBei
ooBapog TPaUMATIONOG 1) BdvaTog Tou aaBevol Kai/f) Tou
gpyadopévou.

+  AmoppiTrTete 0pBA Ta avOAWGTIUA PETA T XPNTIHOTIOINGN
TOUG ) 6TaV UTTAPXEI TTIBavVOTNTA Va £XOUV HOAUVBET KaTa TV
eykardaraon fi T xprion.

/N

Kivduvog mepiBaAdovTikng HoAuvang. Evaéxeral va
mPOokAnBei TpaupaTiopdg Tou aoBevois Kailf) Tou
epyagopévou.

+ Na un xpnaoiyoToigital, €av n gTeipa cuakeuaaia £xel
avoIyTei 1) €xel utroaTei {npid. Mopei va rpokAnei
TPAUPATIONOG TOU AgBeVOUg Ay TOU XEIPIOTH, €AV N
ouoKeuaaia Exel avoIxTei A €xel uTrooTel {nuid r eav
xpnaoiyotoinBolv efaptipara ou Exouv uTroaTel {nuid.
EAEyxeTE OTITIKA TO TTEPIEXOUEVO KAl TN CUCKEUATTA TTPIV
amo kabe xprion.

+ AxohouBeiTe TIG apyEG AONTITNG TEXVIKNAG, EIDIKOTEPQ,
dlatnpeite T gTEIPOTNTA TOU AKPOU TNG GUPIYYAS Kal
NG CWARVWONG CUVOETHOU UWNAAG TTiETTG.
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EFKATAZTAZH, MAHPQZH KAI EKKENQZH ZQAHNQZHZ

ZYNAEIMOY YWHAHZ MIEZHX
1. AgaipéaTe T0 KATTAKI 0KOVNG aTTd TO AKPO TNG aUPIYYaS EQV gival
TOTTOBETNEVO.

2. Eioaydyete Tn ZwAvwon ouvdéopou uynAig Trieong
Twist & GoaTtodkpoaUpiyyas Twist&Go.
3. TepioTpéyre 1o Taguédl Twist & Go (A)
TTPOG Ta JEQIA, YIa va OQIEETe Je
ao@aAeia T owAvwon ouvdéapou
uwnAAg Trieang oTo AKPo TG
aupiyyag (B). A
4. ExkevwaTe 0Mo TOV aépa amé T
owArvwan ouvdéapou uWnArg Trieang.
XpnoiyotoIaTe Tov EyXUTAPA yia va B
wONETE P0G Tat £EW TO OKIAYPAPIKO
péao Kal Ta SlaAlpaTa EKTTAUGNG Ewg
610U 6A0g 0 aépag EXEl ATTOMAKPUVOE
ato TN CWARVWOTN GUVOECHOU UYNARS
Trieong. XtutroTe eEAagpd otro10drTToTE aNeio oUvVdETNS
xpeidderal, yia va d1eukoAuveEi n aTmoakpuvan Tou aépa.



Inledning: Las informationen i den hér bruksanvisningen. Den
hjalper dig att anvdnda MEDRAD® Twist & Go (Twist & Go)
anslutningsslang for hogt tryck pa ratt sétt.

Viktigt sdkerhetsmeddelande: Hogtrycksanslutningsslangen
Twist & Go &r endast avsedd att anvéndas av kvalificerad
vardpersonal som har lamplig utbildning och erfarenhet av
angiografiska procedurer och i anvandning av injektorer fran
Bayer. Liksom med alla injektorer kravs forsiktighet vid
anvandning av ett injektionssystem. Visuella inspektioner och god
praxis vid instéllning och anvéndning samt att bruksanvisningen
foljs &r de framsta metoderna som ska anvéndas for att begransa
risken for att luft kommer in vid vétsketillforsel.

Indikationer for anvandning: Twist & Go anslutningsslang for
hogt tryck &r avsedd att anvandas vid infusion av kontrastmedel
och vanliga spolninglésningar. Enheten &r endast avsedd for
engangsbruk tillsammans med injektorer fran Bayer med Twist &
Go-sprutor.

Kontraindikationer: Inga kinda.
Forsaljningsrestriktioner: Endast p&d medicinsk ordination.

Rapportera alla allvarliga incidenter som uppstatt i samband med
den har enheten till Bayer (radiology.bayer.com/contact) och fill

relevant lokal europeisk myndighet (eller, i forekommande fall, till
lamplig tillsynsmyndighet i det land dér incidenten har intréaffat).

Risk for luftemboli. Allvarlig patientskada eller dodsfall
kan intriffa.

¢ Se till att en operator utses att ansvara for att tomma
anslutningsslangen for hogt tryck. Byt inte operator
under proceduren. Om ett operatorsbyte &r absolut
nddvandigt ska den nya operatoren ovillkorligen
kontrollera att ingen luft finns i vitskebanan.

« Se till att patienten inte &r ansluten nar luft toms ut fran
anslutningsslangen for hogt tryck.

o Avlagsna all luft fran anslutningsslangen for hogt tryck.

e Var forsiktig ndr du avlagsnar luft fran sprutan eller
slanganslutningarna. Anvéndning av verktyg under
tomning av luft kan leda till komponentskada.

¢ Anslut anslutningsslangen for hogt tryck sékert vid
anslutningen pé sprutans spets. Anvandning av verktyg
under atdragning kan leda till komponentskada.

¢ Anvind inte slangen till att manipulera injektorns
position.

¢ Undvik kontakt med och skada pa sprutans spets, slangar
och anslutningar vid manipulation av injektorns lage.

Blodburen kontaminationsrisk. Allvarlig patient-/
anvandarskada eller dodsfall kan intréffa.

e Var forsiktig ndr du avlagsnar luft fran sprutan eller
slanganslutningarna. Anvandning av verktyg under
tomning av luft kan leda till komponentskada.

e Anvénd inte verktyg till att dra at anslutningsslangen for
hdgt tryck vid anslutningen till sprutans spets.

¢ Undvik kontakt med och skada pa sprutans spets,
slangar och anslutningar vid manipulation av injektorns
lage.

¢ Qbservera foljande for enheter som &r markta for
engangsbruk: Denna produkt dr endast avsedd for
engangsbruk. Far inte atersteriliseras, omarbetas eller
ateranvandas. Engangsenheterna har endast utformats
och godkants for engangsbruk. Ateranvandning av
engangsenheter utgor en risk for att enheten gar sonder
och risk for patienten. Potentiella enhetsfel inkluderar
avsevard nedbrytning av komponent vid langvarig
anvandning, funktionsfel hos komponent och
systemhaveri. Potentiella risker for patienten inkluderar
personskada till foljd av funktionsfel hos enheten eller
infektion, eftersom enheten inte godkénts for rengdring
gller atersterilisering.

o QOverskrid inte 1200 psi (8273 kPa).

¢ Anvind inte slangen till att manipulera
injektorpositionen.

Biologisk kontaminationsrisk. Allvarlig patient-/
anvandarskada eller dodsfall kan intréaffa.

o Kassera engangsartiklar pa ldmpligt sétt efter
anvéndning eller om kontamination kan ha intréffat vid
instélining eller anvandning.

AN

Miljokontaminationsrisk. Patient- och/eller
anvandarskada kan intréffa.
¢ Anvind inte om den sterila forpackningen ar 6ppnad
eller skadad. Skada kan uppkomma pa patient eller
operatdr om forpackningen dr ppnad eller skadad, eller
om skadade komponenter anvands. Inspektera
innehallet och forpackningen visuellt fore varje
anvandning.
e Folj standarder for steril teknik men uppratthall speciellt
sterilitet ndr det géller sprutans spets och anslutningsslangen

for hogt tryck.
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INSTALLATION, PﬁEYLL[\IING OCH TOMNING AV

ANSLUTNIGSSLANG FOR HOGT TRYCK

1. Taiférekommande fall bort dammskyddet fran sprutans
spets.

2. Satti Twist & Go anslutningsslang for hogt tryck pa
sprutspetsen pa Twist & Go.

3. Vrid Twist & Go-muttern (A)
medurs sd att anslutningsslangen
for hogt tryck sakras vid sprutans
spets (B).

4. Tom ut all luft fran
anslutningsslangen for hogt tryck
Anvénd injektorn till att driva ut B
kontrast- och spolningsldsningar
tills all luft har avl&gsnats frén é

anslutningsslangen for hogt tryck.

Du kan behova knacka latt pa en

anslutningspunkt sé att luften

avlagsnas lattare.

A



Inleiding: lees de informatie in deze gebruiksaanwijzing. Als u
de informatie begrijpt, kunt u de MEDRAD® Twist & Go (Twist & Go)-
hogedrukverbindings-slangen op de juiste manier gebruiken.

Belangrijke opmerking inzake veiligheid: De Twist & Go-
hogedrukverbindingsslang is bedoeld om te worden gebruikt door
medisch personeel met een adequate opleiding en ervaring in
angiografische procedures en in het gebruik van injectoren van
Bayer. Net als bij elke andere injector, moet de gebruiker alert zijn bij
het gebruik van een injectiesysteem. Visuele inspecties en een goede
praktijk tijdens de installatie en het gebruik blijven, samen met het
naleven van de bedieningshandleiding, de belangrijkste methoden om
het risico van de aanwezigheid van lucht tijdens de toediening van
vloeistof te beperken.

Indicaties voor gebruik: De Twist & Go-
hogedrukverbindingsslang is bestemd voor gebruik bij het toedienen
van contrastmiddel en gebruikelijke spoeloplossingen. Het
hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik in
combinatie met injectoren van Bayer met Twist & Go-spuiten.

Contra-indicaties: geen bekend.
Handelsbeperking: uitsluitend op recept.

Ernstige 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).

A WAARSCHUWINGEN |

Gevaar van luchtembolie. Dit kan ernstig letsel of
overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

e Zorg dat één gebruiker verantwoordelijk wordt gemaakt
voor het ontluchten van de hogedrukverbindingsslang.
Wissel tijdens de procedure niet van gebruiker. Als er van
gebruiker gewisseld moet worden, moet de nieuwe
gebruiker controleren of het vloeistoftraject geheel ontlucht
is.

e Zorg ervoor dat de patiént niet is aangesloten tijdens het
verwijderen van lucht uit de hogedrukverbindingsslang.

¢ Verwijder alle lucht uit hogedrukverbindingsslang.

e Wees voorzichtig wanneer u lucht uit de spuit of de
slangaansluitingen verwijdert. Componenten kunnen
beschadigd raken als tijdens het verwijderen van lucht
hulpmiddelen worden gebruikt.

¢ Draai de hogedrukverbindingsslang goed vast op de
aansluiting van de spuittip. Componenten kunnen
beschadigd raken als er tijdens het vastdraaien
hulpmiddelen worden gebruikt.

¢ (ebruik geen slangen om de injector te verplaatsen.

¢ Om beschadiging te voorkomen mag er bij het positioneren
van de injector geen contact met de spuittip, de slangen en
de aansluitingen worden gemaakt.

A WAARSCHUWINGEN |

Risico van bloedcontaminatie. Kan leiden tot ernstig letsel
of overlijden van de patiént en/of gebruiker.

o Wees voorzichtig wanneer u lucht uit de spuit of de
slangaansluitingen verwijdert. Componenten kunnen
beschadigd raken als tijdens het verwijderen van lucht
hulpmiddelen worden gebruikt.

o (ebruik geen hulpmiddelen om de hogedrukverbindingsslang
stevig op de aansluiting van de spuittip vast
te draaien.

¢ Om beschadiging te voorkomen mag er bij het positioneren
van de injector geen contact met de spuittip, de slangen en
de aansluitingen worden gemaakt.

¢ Voor hulpmiddelen die volgens het etiket zijn bedoeld voor
eenmalig gebruik: dit product is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren, opnieuw
bewerken of opnieuw gebruiken. De
wegwerphulpmiddelen zijn uitsluitend ontworpen en
gevalideerd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van
wegwerphulpmiddelen voor eenmalig gebruik heeft het
risico dat het hulpmiddel niet correct werkt en brengt
risico's voor de 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.

e 1200 psi (8273 kPa) niet overschrijden.

o (ebruik geen slangen om de injector te verplaatsen.
Risico van biologische contaminatie. Kan leiden tot
ernstig letsel of overlijden van de patiént en/of gebruiker.

o Voer de wegwerpproducten na gebruik of wanneer tijdens
de instaflllatie contaminatie kan zijn opgetreden op correcte
wijze af.

/N

Risico van milieuvervuiling. Kan leiden tot letsel bij
patiént en/of gebruiker.
¢ 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.
¢ Pas de principes van steriele techniek toe en voorkom met
name aantasting van de steriliteit van de spuittip en de

hogedrukverbindingsslangen.
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EEN HOGEDRUKVERBINDINGSSLANG INSTALLEREN, VULLEN EN

ONTLUCHTEN

1. Verwijder het stofkapje van de spuittip (indien bevestigd).

2. Steek de Twist & Go -hogedrukverbindingsslang op de Twist
& Go-spuittip.

3. Draai de Twist & Go-moer (A)
rechtsom om de
hogedrukverbindingsslang stevig op
de spuittip (B) te bevestigen.

4, Verwijder alle lucht uit de A
hogedrukverbindingsslang. Gebruik
de injector om contrastmiddel en
spoeloplossingen uit te drijven totdat B é
alle lucht uit de
hogedrukverbindingsslang is
verwijderd. Het kan nodig zijn om
zachtjes tegen een aansluitpunt te tikken om de verwijdering

van lucht te bevorderen.



Indledning: Las informationerne i denne brugsanvisning. Hvis
du forstérglformationerne, vil de hjeelpe dig med at anvende
MEDRAD™ Twist & Go (Twist & Go) hojtryksforbindelsesslangen
korrekt.

Vigtig sikkerhedshemaerkning: Twist & Go hejtryksforbindel-
sesslangen er beregnet til at blive anvendt af kvalificerede leeger
med den korrekte opleering i og erfaring med angiografiske proce-
durer og anvendelse af injektorer fra Bayer.

Som det er tilfeeldet med alle injektorer, kraever brug af et
injektionssystem, at operatgren er &rvagen. Visuelle inspektioner
0g god praksis under opsatning og anvendelse samt overholdelse
af brugervejledningen er de primere metoder til at begraense
risikoen for, at der vil veere luft til stede under veesketilfarslen.

Tilsigtet brug: Twist & Go hejtryksforbindelsesslangen er
beregnet til brug i forbindelse med indgift af kontrastvaeske og
geengse skylleoplasninger. Anordningen er udelukkende indiceret
til engangsbrug med injektorer fra Bayer sammen med Twist &
Go sprojter.

Kontraindikationer: Ingen kendte.
Begraenset salg: Recepipligtigt.

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der méatte opsta i forbindelse
med denne enhed til Bayer (radiology.bayer.com/contact) og den
lokale, europziske, kompetente myndighed (eller hvis det er
relevant til den passende myndighed i det land, hvor handelsen
indtraf).

A ADVARSEL \

Fare for luftemboli. Kan medfere alvorlig patientskade
eller ded.

e Sgrg for, at én operater er ansvarlig for at tsmme
hgjtryksforbindelsesslangen for luft. Der ma ikke skiftes
operatgr under proceduren. Hvis det bliver absolut
ngdvendigt at skifte operater, skal det sikres, at den nye
operator bekrefter, at der ikke er luft i vaeskebanen.

e Sprg for, at patienten ikke er tilsluttet, nar luften
temmes ud af hgjtryksforbindelsesslangen.

¢ Fjern al luft fra hgjtryksforbindelsesslangen.

o Ver forsigtig, nar luften fiernes fra sprejten eller
slangeforbindelser. Komponenterne kan tage skade,
hvis der anvendes redskaber under luftudtgmning.

o Spaend hejtryksforbindelsesslangen fast pa
sprejtespidstilslutningen. Komponenterne kan tage
skade, hvis der anvendes redskaber under spanding.

¢ Slangen ma ikke anvendes til at flytte injektoren med.

¢ Undga kontakt med og beskadigelse af sprejtespids,
slanger og forbindelser, nér injektoren flyttes.

A ADVARSEL \

Fare for blodbaren kontaminering. Kan forarsage
alvorlig skade pa eller dedsfald for patienten og/eller
brugeren.

o Var forsigtig, nér luften fiernes fra sprajten eller
slangeforbindelser. Komponenterne kan tage skade,
hvis der anvendes redskaber under luftudtemning.

¢ Der ma ikke anvendes vaerktgj til at speende hgijtryksfor-
bindelsesslangen fast pa sprejtespidstilslutningen.

¢ Undga kontakt med og beskadigelse af sprgjtespids,
slanger og forbindelser, nér injektoren flyttes.

e Instrumenter merket til engangsbrug: Dette produkt er
udelukkende beregnet til engangsbrug. Det ma ikke
resteriliseres, genbehandles eller genbruges.
Engangsinstrumenter er udelukkende udformet og
godkendte til engangsbrug. Genbrug af
engangsinstrumenter udger risici for instrumentfejl og
risici for patienten. Potentielle instrumentfejl omfatter
signifikant komponentforringelse i forbindelse med
langtidsbrug, fejifunktion af komponenter og systemfejl.
Potentielle risici for patienten omfatter personskade
pga. instrumentfejl eller infektion, da instrumentet ikke
er godkendt til rengering eller resterilisering.

o QOverskrid ikke 1200 psi (8273 kPa).

¢ Slangen ma ikke anvendes til at flytte injektoren med.

Fare for biologisk kontaminering. Kan forarsage
alvorlig skade pa eller dedsfald for patienten og/eller
brugeren.

¢ Engangsartikler skal bortskaffes pa forsvarlig vis efter
brug, hvis der er risiko for, at de er blevet kontamineret
under opsatning eller brug.

A

Fare for miljekontaminering. Der kan opsta patient-
og/eller brugerskader.
¢ Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er &bnet
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.
¢ Folg principperne for steril teknik. Isaer skal sprajtespidsen

o0g hejtryksforbindelsesslangen holdes sterile.
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MONTERING, FYLDNING 0G TOMNING AF EN
HOJTRYKSFORBINDELSESSLANGE
1. Fjern stevhatten fra sprojtespidsen, hvis den er pasat.
2. Szt Twist & Gohpjtryksforbindelsesslangen pé Twist & Go
sprgjtespidsen.
3. Drej Twist & Go mgtrikken (A) med
uret for at spaende
hejtryksforbindelsesslangen fast
pé sprojtespidsen (B).
4. Fjern al luft fra hgjtryksforbindelses- A
slangen. Brug injektoren til at
skubbe kontrastvaeske og B
skylleoplgsning ud, indtil alt luft er
blevet fiernet fra hejtryksforbindelses- é
slangen. Bank forsigtigt pa alle for-
bindelsespunkter for at lette
fiernelse af luftbobler.



Johdanto: Lue tdmdan kayttoohjeen tiedot. Naihin tietoihin
perehtyminen auttaa kayttdmaan MEDRAD® Twist & Go (Twist &
Go) -korkeapaineliitintaletkuja oikein.

Térked turvallisuustiedote: Twist & Go -
korkeapaineliitintaletkusto on tarkoitettu sellaisten
terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon, jotka ovat saaneet
oikeanlaisen koulutuksen angiografiatoimenpiteiden kéyttoon ja
joilla on kokemusta niista seké Bayerin injektorien kaytosta.
Kuten muidenkin injektorien kanssa, kdyttajan on noudatettava
varovaisuutta kéyttaessaan injektiojarjestelmaa. Silméméaaraiset
tarkistukset ja hyva kdytanto asettamisen ja kdyton aikana ja
kéyttdohjeiden noudattaminen ovat ensisijaiset keinot rajoittaa
ilman Iasn&olon riski& nesteen annon aikana.

Kéyttoindikaatiot: Twist & Go -korkeapaineliitintaletku on
tarkoitettu varjoaineiden ja tavallisten huuhteluliuosten antoon.
Laite on kertakayttdinen ja tarkoitettu kaytettavaksi Twist & Go -
ruiskuilla varustettujen Bayerin injektorien kanssa.

Vasta-aiheet: Ei tunneta.
Myyntirajoitus: Vain 1dakérin maérayksesta.

Raportoi kaikki tahén laitteeseen liittyvat vakavat tapaukset
Bayerille (radiology.bayer.com/contact) ja paikalliselle
eurooppalaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle (tai, mikali
sovellettavissa, sen maan asianmukaiselle valvovalle
viranomaiselle, jossa tapaus tapahtui).

AVAROITUS |

limaemboliavaara. Embolia voi aiheuttaa vakavan
vamman tai hengenvaaran potilaalle.

o Varmista, ettd vain yksi kdyttdja méarataan vastaamaan
korkeapaineliitintaletkun tyhjentdmisesta. Kayttdjaa ei
saa vaihtaa toimenpiteen aikana. Jos kéyttdjaa on
vaihdettava, varmista ettd uusi kéyttéja tarkistaa, ettei
nestevayldssa ole ilmaa.

¢ Varmista, ettd potilas ei ole kytkettynd, kun
korkeapaineliitantaletkusta tyhjennetadn ilmaa.

¢ Tyhjennd korkeapaineliitintiletku tdysin ilmasta.

¢ Qle varovainen, kun poistat ilmaa ruiskusta tai
letkuliitdnndista. Komponentti voi vahingoittua, jos
tyokaluja kaytetdan ilman poistamisen aikana.

* Kiinnita korkeapaineliitantaletku tiukasti ruiskun karjen
litantadn. Komponentti voi vahingoittua, jos tyokaluja
kéytetdén kiristdmisen aikana.

o Al kayta letkua injektorin asennon saatémiseen.

o VAlta ruiskun kérjen, letkun ja liitdntojen koskettamista

ja vahingoittamista, kun siédat injektorin asentoa.

AVAROITUS \

Verikontaminaation vaara. Seurauksena voi olla
vakava vamma tai hengenvaara potilaalle tai
kayttajalle.

¢ Qle varovainen, kun poistat ilmaa ruiskusta tai

letkuliitdnnoista. Komponentti voi vahingoittua, jos
tyokaluja kaytetadn ilman poistamisen aikana.

o Ald kayta tyokaluja, kun liitat korkeapaineliitantaletkun

tiukasti ruiskun kérjen liitdntaan.

o Valta ruiskun kérjen, letkun ja liitdntojen koskettamista

ja vahingoittamista, kun siédét injektorin asentoa.

¢ Huomaa kertakayttdiseksi merkittyjen laitteiden osalta:

Tamaé tuote on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Ei
saa steriloida uudelleen, kasitelld uudelleen tai kayttaa
uudelleen. Kertakdyttolaitteet on suunniteltu ja validoitu
vain kertakayttoon. Kertakéyttoisten laitteiden
uudelleenkayttd aiheuttaa laitteen rikkoutumisriskin
seké riskeja potilaalle. Mahdollinen laitteen
rikkoutuminen voi johtua merkittavasta komponentin
kulumisesta pitké&aikaisen kayton seurauksena,
komponentin toimintahdiridsta ja jarjestelmén
rikkoutumisesta. Mahdollisia potilaaseen kohdistuvia
riskejé ovat laitteen toimintahdiriosta johtuva
vammautuminen tai infektiosta johtuva
vammautuminen, sillé laitetta ei ole validoitu
puhdistettavaksi tai uudelleen steriloitavaksi.

o Alaylitd 1 200 psi:n (8 273 kPa:n) painetta.

o Al3 kéyti letkua injektorin asennon sadtamiseen.
Biologisen kontaminaation vaara. Seurauksena voi olla
vakava vamma tai hengenvaara potilaalle tai
kayttajalle.

o Havitd kertakdytt6tuotteet asianmukaisesti kdyton

jalkeen tai jos asettamisen tai kdyton aikana on voinut
tapahtua kontaminaatio.

/N

Ympiristokontaminaation vaara. Potilaan ja/tai
laitteen kéyttdjan loukkaantumisriski.
¢ FEl saa kayttaa, jos steriili pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Jos pakkaus on avonainen tai
vahingoittunut, tai jos kéytetaén viallisia osia,
seurauksena voi olla potilaan tai kdyttdjan vamma.
Tarkista ennen jokaista kayttokertaa, ettei pakkauksen
siséllossd tai pakkauksessa ole havaittavissa vikoja.
¢ Noudata steriilitekniikan periaatteita. Huolehdi
erityisesti ruiskun kérjen ja korkeapaineliitintéletkun
steriiliydesta.
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KORKEAPAINELIITANTALETKUN ASENTAMINEN, TAYTTAMINEN

JA TYHJENTAMINEN

1. Poista ruiskun kérjestd polysuojus, jos sellainen on
Kiinnitetty karkeen.

2. Tyonna Twist & Go -korkeapaineliitintaletku Twist & Go
-ruiskun kérkeen.

3. Kaanna Twist & Go -nuppia (A)
myotapdivaan, jotta
korkeapaineliitantaletku kiinnittyy
tiukasti ruiskun karkeen (B).

4. Tyhjennd korkeapaineliitintaletku
taysin ilmasta. Tydnna varjoainetta
ja huuhteluliuosta ulos injektorin
avulla, kunnes kaikki ilma on
poistettu korkeapaineliitantaletkusta.
Napauta varovasti mitd tahansa
litdntakohtaa, jotta ilma poistuu
helpommin.

A

K



Wstep: Prosze zapozna¢ sie z informacjami zawartymi w tej instrukcji
obstugi. Ich zrozumienie pomoze w prawidtowym uzytkowaniu
wysokoci$nieniowych przewodow taczacych MEDRAD™ Twist & Go
(Twist & Go).

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa: Wysokocisnieniowy
przewdd faczacy Twist & Go jest przeznaczony do stosowania przez
personel medyczny majacy odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie w
zakresie procedur i technik angiograficznych oraz stosowania
wstrzykiwaczy firmy Bayer. Tak jak w przypadku kazdego wstrzykiwacza,
podczas obstugi systemu wstrzykiwania wymaga sie rozwagi operatora.
Podstawowymi sposobami na ograniczenie ryzyka dostania sie powietrza
do wstrzykiwanego ptynu pozostajg kontrola wizualna, przestrzeganie
zasad dobrej praktyki podczas instalacji i obstugi oraz postepowanie
zgodnie z zaleceniami podrecznika uzytkownika.

Przeznaczenie: Wysokocisnieniowy przewdd taczacy Twist & Go jest
przeznaczony do stosowania w trakcie podawania $rodka kontrastowego i
powszechnie stosowanych roztworéw do przeptukiwania. Niniejsze
urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i wraz
ze wstrzykiwaczami firmy Bayer ze strzykawkami Twist & Go.

Przeciwwskazania: Zadne nie sg znane.
Ograniczenia sprzedazy: Tylko z przepisu lekarza.

Nalezy zgtaszaé firmie Bayer (radiology.bayer.com/contact) oraz
odpowiednim, lokalnym wiadzom w Europie (lub w stosownych
przypadkach odpowiednim organom nadzorujacym w kraju, w ktérym
wystapit incydent) wszelkie powazne incydenty, ktore wystapity w zwiazku
z niniejszym urzadzeniem.

A OSTRZEZENIE \

Ryzyko zatoru powietrznego. Mozliwo$¢ powaznych obrazen
lub zgonu pacjenta.

*+ Upewnic sig, ze do przeptukiwania wysokocisnieniowych
przewodow taczacych wyznaczono tylko jednego,
odpowiedzialnego za to operatora. Nie wolno zmienia¢
operatora podczas zabiegu. Jezeli zmiana operatora jest
niezbedna, nowa osoba powinna sprawdzié, czy na ciezce
plynu nie ma powietrza.

+ Upewni¢ sie, ze pacjent nie jest podtaczony podczas
pozbywania si¢ powietrza z wysokocisnieniowych przewodéw
taczacych.

+ Usuna¢ powietrze z wysokoci$nieniowych przewodow
taczacych.

+ Zachowact ostrozno$¢ podczas usuwania powietrza
ze strzykawki lub przewoddéw faczacych. Korzystanie
z narzedzi podczas usuwania powietrza moze spowodowac
uszkodzenie sprzetu.

+  Bezpiecznie dokreci¢ wysokocisnieniowe przewody taczace do
koncowki strzykawki. Korzystanie z narzedzi podczas
dokrecania moze spowodowaé uszkodzenie sprzetu.

+ Nie uzywa¢ przewodéw do manipulowania pozycjg
wstrzykiwacza.

+ Podczas manipulowania pozycjg wstrzykiwacza unika¢
kontaktu z lub uszkodzenia koncowki strzykawki, przewodow i
ztaczy.

A OSTRZEZENIE \

Ryzyko skazenia krwiopochodnego. Mozliwo$¢ powaznych
obrazen lub zgonu pacjenta i/lub personelu.

+ Zachowact ostrozno$¢ podczas usuwania powietrza
ze strzykawki lub przewoddw taczacych. Korzystanie
z narzedzi podczas usuwania powietrza moze spowodowac
uszkodzenie sprzgtu.

+ Nie uzywa¢ narzedzi do dokrecania wysokoci$nieniowych
przewoddw faczacych do kocowki strzykawki.

+ Podczas manipulowania pozycjg wstrzykiwacza unika¢
kontaktu z lub uszkodzenia koncowki strzykawki, przewodow i
ztaczy.

+ Woprzypadku urzadzen oznaczonych do jednorazowego uzytku
nalezy zwréci¢ uwage: Ten produkt jest przeznaczony
wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie resterylizowag, nie
przetwarzaé ani nie uzywac powtornie. Urzadzenia
jednorazowe sq zaprojektowane i przeznaczone wytacznie 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 komponentéw oraz awarig systemu.
Potencjalne zagrozenia dla pacjenta obejmujg uraz
spowodowany wadliwym dziataniem urzadzenia lub zakaZenie,
poniewaz urzadzenie nie zostato przeznaczone do
oczyszczania ani resterylizacji.

+ Nie przekracza¢ ci$nienia 1200 psi (8273 kPa).

+  Nie uzywa¢ przewodéw do manipulowania pozycja,
wstrzykiwacza.

Ryzyko skazenia biologicznego. Mozliwo$¢ powaznych
obrazen lub zgonu pacjenta illub personelu.

+  Nalezy we wlasciwy sposéb zutylizowaé elementy jednorazowe
po ich uzyciu lub w przypadku ryzyka wystapienia skazenia
podczas instalacii lub obstugi.

/N

Ryzyko skazenia Srodowiska. Wystepuje mozliwo$¢ obrazen
pacjenta iflub personelu.

+ Nie uzywat, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Moze doj$¢ do urazu pacjenta lub operatora, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone, lub jesli zostaly uzyte
uszkodzone komponenty. Sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie i
jego zawarto$¢ przed kazdym uzyciem.

+ Postepowat zgodnie z zasadami aseptyki, zachowac jatowo$¢
koncowki strzykawki i wysokocinieniowych przewodow
taczacych.

INSTALOWANIE, NAPELNIANIE | PRZEPLUKIWANIE
WYSOKOCISNIENIOWYCH PRZEWODOW tACZACYCH?
1. Usunag zatyczke ochronng z korcowki strzykawki, jesli byta
zafozona.
2. Zatozy¢ wysokoci$nieniowy przewod taczacy
Twist & Go na koncowke strzykawki Twist & Go.
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Przekreci¢ (A) nakretke Twist & Go
zgodnie z ruchem wskazowek
zegara, aby szczelnie dokreci¢
wysokoci$nieniowy przewdd faczacy
do koAcdwki strzykawki (B).

Usungg¢ powietrze

z wysokocinieniowych przewodow B
taczacych. Za pomoca wstrzykiwacza

usuwac srodek kontrastowy é

i roztwory do przeptukiwania

do momentu az powietrze

wydostanie si¢ wysokocisnieniowych przewodéw taczacych.
Delikatnie opuka¢ miejsca potaczen, aby utatwi¢ usuniecie
powietrza, jesli potrzebne.



Introducéo: Leia as informagdes contidas nestas instrucdes de uso.
E importante entender claramente estas informacgdes para poder
utilizar corretamente o tubo do conector de alta pressao MEDRAD®
Twist & Go (Twist & Go).

Aviso importante sobre seguranca: 0 tubo conector de alta
pressdo Twist & Go foi projetado especificamente para uso por
profissionais da salde qualificados com a devida experiéncia e
treinamento em procedimentos angiograficos e, também, para uso
com injetores da Bayer.

Como com qualquer injetora, é necessaria vigilancia do operador ao
usar o sistema injetor. Inspegdes visuais e boas praticas durante a
preparagao e 0 uso, assim como seguir corretamente o manual do
operador, continuam a ser os métodos principais para diminuir o risco
da presenca de ar durante a administragao de liquidos.

Indicagdes de uso: 0 tubo do conector de alta presséo Twist & Go
foi projetado para injetar meio de contraste e soluges de infusdo
comuns. Indica-se 0 uso (nico apenas com injetores da Bayer e as
seringas Twist & Go.

Contraindicacdes: Desconhecidas.

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo a este
dispositivo a Bayer (radiology.bayer.com/contact) e a autoridade
competente local europeia (ou, quando aplicavel, a autoridade
reguladora apropriada do pais em que ocorreu o incidente).

A ADVERTENCIA \

Risco de embolia gasosa. Risco de lesdo grave ou dbito do
paciente.

e Certifique-se de que um unico operador seja designado
como responsavel por eliminar todo o ar do tubo do
conector de alta pressao. Nao deve haver troca de operador
durante o procedimento. Se for necessaria a troca de
operador, o novo operador devera verificar se o ar foi
expelido da linha de infusdo.

o (ertifique-se de que o paciente nio esteja conectado
durante a eliminag&o do ar do tubo do conector de alta
pressao.

¢ Remova todo o ar do tubo do conector de alta pressao.

¢ Tenha cuidado ao remover o ar da seringa ou das conexoes
do tubo. 0 uso de ferramentas durante a remogao do ar
pode danificar componentes.

¢ Aperte 0 tubo do conector de alta pressao firmemente na
conexdo da ponta da seringa. O uso de ferramentas para
apertar o tubo pode danificar componentes.

¢ Nao use o tubo para manipular a posicao da injetora.

¢ Evite 0 contato com a ponta da seringa, o tubo e as
conexoes, para ndo danificar nenhum componente ao
manipular a posi¢éo da injetora.

A ADVERTENCIA \

Risco de contaminacao pelo sangue. Pode resultar em
lesdo grave ou obito do paciente e/ou do operador.

¢ Tenha cuidado ao remover o ar da seringa ou das conexoes

do tubo. 0 uso de ferramentas durante a remogao do ar
pode danificar componentes.

¢ Ndo utilize ferramentas para apertar firmemente o tubo de

conexao na conexao da ponta da seringa.

¢ Evite 0 contato com a ponta da seringa, o tubo e as

conexdes, para ndo danificar nenhum componente ao
manipular a posi¢ao da injetora.

¢ Para dispositivos destinados a uso (nico, observe o

seguinte: este produto se destina somente a uso tnico. No
re-esterilize, reprocesse nem reutilize. Dispositivos
descartaveis sdo projetados e validados somente para uso
Unico. A reutilizagéo de dispositivos descartaveis de uso
tnico cria o risco de falha do dispositivo, assim como riscos
para o paciente. As falhas potenciais do dispositivo incluem
deterioracdo 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 infecgéo, ja que o dispositivo ndo é validado
para ser limpado nem re-esterilizado.

¢ Nao exceder 1200 psi (8273 kPa).

e N&o use 0 tubo para manipular a posi¢éo da injetora.
Risco de contaminacéao bioldgica. Pode resultar em lesao
grave ou Gbito do paciente e/ou do operador.

¢ Descarte adequadamente os itens descartaveis apos o uso

ou caso haja possibilidade de ter ocorrido contaminagéo.

AN

Risco de contaminacao pelo ambiente. Isso pode resultar
em lesoes fisicas no paciente e/ou no operador.
o Nao use se 0 pacote estéril estiver aberto ou danificado. Se
a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se forem
utilizados componentes danificados, podera haver risco de
lesdo fisica ao paciente ou ao operador. Examine
visualmente o contetido e a embalagem antes do uso.
e Siga os procedimentos da técnica de esterilizagéo;
especificamente, mantenha a esterilidade da ponta da
seringa e do tubo do conector de alta presséo.
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COMO INSTALAR, ENCHER E REMOVER 0 AR DO TUBO DO
CONECTOR DE ALTA PRESSAO
1. Retire a tampa protetora da ponta da seringa, se presente.
2. Insira o tubo do conector de alta pressdo Twist & Go na ponta
da seringa Twist & Go.
3. Gire a porca (A) do Twist & Go no
sentido horario para apertar o tubo
do conector de alta pressdo na ponta
da seringa (B).

4. Remova todo o ar do tubo do A
conector de alta pressdo. Use a
injetora para empurrar o contraste e
as solugoes de infuséo para fora, até B

que todas as bolhas de ar tenham

sido eliminadas do tubo do conector

de alta pressdo. Batidas suaves nos

pontos de conexao podem ser necessarias para facilitar a
remogao do ar.



Innledning: Les informasjonen i denne bruksanvisningen. Det er
viktig 4 forsta denne informasjonen for & kunne bruke MEDRAD®
Twist & Go (Twist & Go)hayttrykkskoblingsslangen pa riktig vis.

Viktig sikkerhetsmerknad: Twist & Go-koblingsslange for
heyt trykk mé brukes av kvalifisert helsepersonell som har fétt
egnetopplering i og har erfaring med angiografiske prosedyrer og
bruk av injektorer fra Bayer.

Som med alle injektorer ma brukeren veere aktsom ved bruk av
injeksjonssystemet. Visuell inspeksjon og gode fremgangsméter
under oppsett og bruk samt overholdelse av anvisningene i
brukerhandboken er de viktigste metodene for a redusere risikoen
for luft under vaeskeadministrasjon.

Bruksanvisning: Twist & Go hgyttrykkskoblingsslangen er
beregnet pa administrering av kontrastmidler og vanlige
skyllelgsninger. Enheten er kun indisert for engangsbruk med
injektorer fra Bayer med Twist & Go-sproyter.

Kontraindikasjoner: Ingen kjente.
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).

A ADVARSEL \

Fare for luftemboli. Dette kan medfere alvorlig skade
eller dadsfall for pasienten.

¢ Pése at én operatgr har ansvaret for & taomme
heyttrykkskoblingsslangen for luft. Ikke bytt operatgrer
under prosedyren. Hvis bytte er ngdvendig, ma nye
operatgrer kontrollere at veeskebanen er lufttom.

o Pase at pasienten ikke er tilkoblet under temming av luft
fra heyttrykkskoblingsslangen.

¢ Fjern all luft fra hgyttrykkskoblingsslangen.

o Var forsiktig nér du fierner luft fra sprayten eller
slangetilkoblingene. Hvis du bruker verktay til 4 fierne
luft, kan komponentene skades.

¢ Stram hgytrykkskoblingsslangen godt til
sproytespisstilkoblingen. Hvis du bruker verktgy til
a stramme med, kan komponentene skades.

o |kke trekk i slangen for a flytte pa injektoren.

¢ Unnga kontakt med og skade pa sproytespissen, slanger
og tilkoblinger nar injektoren settes i riktig posisjon.

A ADVARSEL \

Fare for blodbaren kontaminasjon. Dette kan medfare
alvorlig skade eller dadsfall for pasient og/eller bruker.
o Ver forsiktig nar du fierner luft fra sprayten eller
slangetilkoblingene. Hvis du bruker verktay til & fierne
luft, kan komponentene skades.
o |kke bruk verktay til & stramme
heyttrykkskoblingsslangen til spraytespisstilkoblingen.
¢ Unnga kontakt med og skade pa spraytespissen, slanger
og tilkoblinger nar injektoren settes i riktig posisjon.
¢ For enheter merket for engangsbruk, skal falgende
observeres: Dette produktet er kun beregnet pé&
engangsbruk. Det skal ikke resteriliseres, reprosesseres
eller brukes pa nytt. Engangsutstyr er kun designet og
godkjent for engangsbruk. Gjenbruk av
engangsprodukter skaper risiko for sviktende produkter
og fare for pasientene. Farene for at produktene svikter
inkluderer fare for at komponenter forringes ved
langvarig bruk, at de svikter eller at systemet svikter.
Potensielle farer for pasienten inkluderer skade som
skyldes produktsvikt eller infeksjon som skyldes at
enheten ikke er godkjent for & bli rengjort eller
resterilisert.
e |kke overskrid 8273 kPa (1200 psi).
o |kke trekk i slangen for a flytte pa injektoren.
Fare for biologisk kontaminasjon. Dette kan medfare
alvorlig skade eller dedsfall for pasient og/eller bruker.
¢ Kast engangsutstyr pa forsvarlig mate etter bruk eller
hvis det har oppstatt kontaminasjon under oppsett
eller bruk.

/N

Fare for miljokontaminasjon. Pasienten og/eller
brukeren kan skades.

* Ma ikke brukes dersom den sterile pakningen er apnet
eller skadet. Det kan fare til skade pa pasienten eller
brukeren hvis pakken er apnet eller skadd, eller hvis det
brukes komponenter som er skadet. Innholdet og
pakken ma kontrolleres visuelt far bruk.

e Bruk prinsippene for steril teknikk, sarlig viktig er det &
holde spreytespissen og heytirykkskoblingsslangen steril.
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MONTERE, FYLLE 0G TOMME HOYTTRYKKSKOBLINGS-

SLANGER

1. Fjern beskyttelseshetten fra spraytespissen, hvis en slik
finnes.

2. Sett Twist & Go hoyttrykkskoblingsslangen inn pa Twist &
Go sproytespissen.

3. Skru Twist & Go (A) med klokken
for & stramme
heyttrykkskoblingsslangen godt til
spraytespissen (B).

4. Tem all luft fra hgyttrykkskoblings- A

slangen. Bruk injektoren til & skyve
kontrastmiddel og skylleopplasning
ut til all luft er fjernet fra
hayttrykkskoblingsslangen. Det
kan veere npdvendig & banke
forsiktig pa et hvilket som helst
tilkoblingspunkt for & fierne luften.

K
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Vimnoptep Ha TeppuToputo Poccum:

AO «BAVIEP» BuaHec-toHuT «Papmonorusy,
107113, 3-9 PoibuHckas yn.,

.18, ctp.2, Mockea, Poccust

Ten.: +7 495 231 1200

www.bayer.ru

Beepenue. [Npoytite MHbOpMALWIO, COAEPXALLYHOC B AaHHOM MHCTPYKLMN MO
npvMeHeHWo. O3HaKOMMERE C 3TUMI CBEAEHUSIMI MOMOXET BaM NPaBuibHO
ucnonb3oBaTh Tpyo! MEDRAD® Twist &

YOKy COEHUTENBHYHO BbICOKOMO AaBMEHMS wis
Go (Twist & Go).

BaxHoe npeaynpexgeHue no 6ezonacHocTu. TpyGka coeavHUTENbHAS
BbICOKOTO AaBneHus Twist & Go NpeaHasHayeHa As UCnomb3oBaHust
MELULIMHCKIMM PaBOTHUKAMM, NPOLLEALLIMMM CTiELMArbHOE OByqeHie 1
06NafatoLLVMK OMbITOM BbINOMHEHIS aHMMOrpathMieckV X NpoLieayp v
WCrOMNb30BaHIS MHBEKTOPOB KoMNauy Bayer. Kak v ¢ ntoGbIMy MHBEKTOpamu, npu
WCIONb30BaHNN UHBEKTOPHOI CUCTEMbI ONEPATOpP AOIKEH BbITb UPE3BbIYaiHO
BHUMaTeneH. OCHOBHBIMU METOAAMM CHIKEHWS pUCKa NonaziaHust BO3ayxa Nnpu
BBEJEHV XUOKOCTU CIIyXaT BU3yarlbHblil KOHTPOb, CoBMioneHme
PEKOMEHIyEeMbIX HOPM MU MOLFOTOBKE U UCTIONb30BAHMM U3AENNS, a Takke
CNeoBaHIE PYKOBOLCTBY MO KCTMyaTaLyy.

MokasaHus k npumeHermto. TpyOka CoeavHUTENbHAS BbICOKOTO aBEHMS
Twist & Go npepHa3HayeHa Ans BBEAEHWSI KOHTPACTHOrO CPEACTBA W 0BbIYHbBIX
MPOMbIBOYHbBIX PACTBOPOB. M3aenie npenHasHa4eHo TOMbKO A4St OAHOPA30BOrO
VCMONb30BaHIS C MHBEKTOPaMK komnaun Bayer co wipnuamn Twist & Go.

MpoTuBonoKa3aHus. HensBecTHbI.

OrpaHnyeHus B OTHOLWEHWM npoaaxu. PeaepantHoe 3akoHogatenbcteo CLUA
[I0MyCKAET NPOAAXKY HACTOSILLMX U3AEMMI TOMBKO Bpa4aM Wi Mo UX MPeArv1CaHuIo.

CoobLuiaiiTe 0 NHGbIX CEPLE3HBIX MPOUCLLECTBUSIX, CBA3AHHBIX C JaHHbIM
u3genviem, B komnanwio Bayer (radiology.bayer.com/contact) 1 mectHble
€BPOeliCKkVEe YNOMHOMOYEHHbIE OpraHbl (M, €CI MPUMEHVMO, B
COOTBETCTBYHOLLE PETYNATOPHbIE OPraHbl CTPaHbI, B KOTOPON MPOM3OLLIO
MPOVCLLECTBME).

ANPEQYNPEXAEHVE |

OnacHocTb Bo3ayLwwHOM amGonuu. MoXeT NpuBeCTM K TSKENbIM
OCJIOXXHEHWAM 1N rbenu naumeHTa.

+  YBenwTech B TOM, 4TO 0653aHHOCTb YAArNeH\s Bo3ayxa U3 Tpyoku
COEAVHMUTENBHOM BBICOKOTO AABMEHS 3aKPEnneHa NepCoHarbHo 3a
0fHvM oriepaTopoM. OnepaTopb! He JOMKHbI MEHATLCS BO BpEMSt
npoLenypsl. Mpy HeobXoAMMOCTY 3aMeHs| onepaTopa ybeauTecs B
TOM, YTO HOBbIIA ONiepaTop MPOBEPWN OTCYTCTBUE BO3LYXA B NMHIMN
MofaYY XUAKOCTM.

+  TMpoBepsTe, YTO CUCTEMA HE MOAKITHOYEHA K MALMEHTY NPy YAaneHun
BO30yXa 13 TPYBKV COBANHUTENBHOM BbICOKOTO AABMEHMS.

* Ypanute u3 TpybKi COEAMHUTENBHON BBICOKOTO AABMEHIS BECh
BO3OYX.

+  CobniopaifTe OCTOPOXHOCTb MU YianeHUy BO3ayXa 13 LLnpuLia i
coeanHeHi TpyBok. Mcnonb3oBaHue MHCTPYMEHTOB BO BpeMSt
yraneHnsi Bo3dyxa MOXET NPUBECTY K MOBPEXIEHNIO KOMMOHEHTOB
CUCTEMBI.

*  HapexHo 3aTsHuTe coeanHeHus TpyOk BbICOKOTO JaBREHUS U
HaKoHEYHWKa LUNpuLa. cnonb3oBanue MHCTPYMEHTOB BO BpeMst
3aTAMBAHS MOKET NPUBECTM K MOBPEXAEHMIO KOMIOHEHTOB
CUCTEMBI.

* He n3meHsiiTe NoNoXeH1e MHLEKTOPA C NMOMOLLBHO TPYOOK.

+ [Tpv M3MeHeHUM MoMoXeHst MHbeKTOpa U3beraiiTe KoHTaKTa ¢
HaKOHYHVIKOM LLMPULiA W €ro NOBPEXAEHNS, a Takoke NOBPEXaeHs
TPYOOK U COBMHEHM.

ANPEOYNPEXOEHUE \

OnacHOCTb 3apaxeHuns MHEKLMAMU, NepeaaloLMMUCA C KPOBbIO.
MoxxeT np1BeCTY K TKENbIM OCTIOXHEHNSM UIK rTMbenu naumeHTa u
(unu) oneparopa.

+ CobniogaitTe 0CTOPOXHOCTL MPY YaneH Bo3ayxa 13 LUNpuLa unn
coenyHeHUA TpyBoK. cnonb3oBaHWe MHCTPYMEHTOB BO Bpemst
yraneHusi Bo3dyxa MOXET NPUBECTY K MOBPEXIEHNIO KOMMOHEHTOB
CUCTEMbI.

+  [pv 3aTsMMBaHUM COEOMHEHWI TPYDK BbICOKOTO JaBNeHMUs
11 HAKOHEYHMKA LUNPYLIA He 1CMOMb3YINTE MHCTPYMEHTBI.

+  [pn U3MeHeHUM NONOXEHNS MHBEKTOPa U3DeraliTe KoTakTa ¢
HaKOHYHVKOM LLMPULiA W ero NOBPEXAEHNS, a Takoke NOBPEXAEHNS
TPYBOK 11 COEAMHEHIA.

+  ObpartuTe BHAMaH1e Ha U3nenus, nomeyeHHble «[lns ofHOpa3oBoro
1CMOMb30BaHMSY: TaKoe U3eni e NpeaHasHaYeHo TombKo Anst
0[HOPa30BOro MCMONb30BaHKs. [TOBTOPHOE UCMONB30BaHIE,
noBTOpHas 06paboTka unn NOBTOPHas CTEpUNN3ALINS 3aNPELLEHbI.
OnHopa3osble 3penus paspaboTtaHbl W YTBEPMKIEHbI TONMBKO 1S
0[HOPa30BOro NpuMeHeHNst. MOBTOPHOE WCTONb30BaHNe
0AHOPA30BbIX U3AENNiA BNEYeT 3a coboil ONacHOCTL NOMNOMKY
M3MENns M pUCK ANs nauueHTa. BoamoxHas nonomka usnenus
BKITIO4AET B ce051 3HAUUTENBHBIIA U3HOC KOMMOHEHTOB MpK
[ANUTENBHOM UCTOMB30BAHUM, HEUCTIPABHOCTb KOMMOHEHTOB 1 CBOM B
pabote cucTembl. Bo3MOXHbIE prCKV Anst NaLMEHTa BKITOYaIOT B Ce6st
TPaBMbI M3-3a HEMCMPABHOCTI YCTPOACTBA Ui MHMLMPOBaHKE, Tak
KaK YCTPOMCTBO He YTBEPXKOEHO A7 OYUCTKM UMk NOBTOPHOM
CTepunn3aLmm.

*  He npesbiwaiite aasnenns B 1200 pyHTOB Ha KBaApaTHbIA AH0iM
(8273 kMa).

* He n3meHsiiTe NonoxeH1e MHBLEKTOPA C MOMOLLBIO TPYOOK.
OnacHocTb Guonoruyeckoro 3apaxeHusi. MoxeT NpuBeCTM K TxeNbIM
OCIOXXHEHMSIM UNW T’Mbenu nauueHTa u (unu) oneparopa.

+ T1pu Hann4WM BEPOSITHOCT 3arpsIHEHNS OAHOPA30BbIX M3AENWiA BO

BPEMS! YCTaHOBKY WM UCTONb30BaHMS X HEODX0AMMO
YTUNWU3MPOBATb B YCTAHOBMEHHOM NOPSAKE.

/N

OnacHocTb 3arpsisHeHusi okpyxatoLuei cpefbl. BoamoxHo npuumnHerme

Bpe,qa naLvMeHTy u (unu) oneparopy.
He ncnonbaosars, eciv CTepurisHas YnaxkoBKa BCKpbITa M
noBpexzeHa. Vcnonb30BaHie U3NEMUA U3 BCKPbITHIX N
MOBPEXAEHHBIX YMaKOBOK WM MOBPEXHEHHBIX KOMMOHEHTOB MOXET
MPVIBECTM K TPaBMe OnepaTopa Ur nauenTa. Mepen kaxapim
UCTIONb30BaHUEM OCMATPUBAIATE COLEPXKVMOE 1 YTIaKoBKY.

+ Cobniogatte NPUHLMbI CTEPUNEHOCTY, OCOBEHHO AN COXpaHEHIS

CTEPUNBHOCTY HAKOHEYHMKA LUMPULIA 11 TPYBKI COBIMHUTENBHON
BBICOKOTO faBMEHNSI.
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YCTAHOBKA, 3AMONHEHWE U NPOKAYKA TPYBKU COEAVHWUTENBHOU
BbICOKOFO [OABINEHUA
YpanuTe nbiNe3aLLyUTHbIA KOMNa4oK C HaKOHEYHIKA LUNMPULIA, eCrn
OH YCTaHOBIEH Ha HEro.
2. MpukpenuTe TpyOKy COEAMHUTENBHYIO BLICOKOTO aBnexns Twist & Go Ha
HakoHeuHuKk wnpuua Twist & Go.
3. TMoseprute mydpty Twist & Go (A) no
4acoBOW CTPEKe, UToObl HAAEXHO
MPUKPENUTL TPYOKY COBANHUTENBHYIO
BbICOKOTO JJaBMeHus
K HaKOHEYHMKY Lunpuua (B). A
4. YpanuTe u3 TpyOKM COEaMHUTENBHOM
BbICOKOTO JJaBMNeHNs BeCb BO3ayx. C
MOMOLLIbHO MHBEKTOPA MpOKayvBaiiTe
KOHTpaCTHOe CPEACTBO W NPOMbIBOYHbIE B
pacTBOpbI, NOKa 113 TPYOKV COBAMHUTENBHOM
BbICOKOTO J1aBMeHIst He ByaeT yaaneH Bech
BO34yX. BoamoxHo, noHapobuTcs cnerka
MoCTy4aTh N0 BCEM MECTaM COMHEHIS,
4T0BbI NOCMIOCOBCTBOBATL YAANEHMIO BO3OYyXa.



BbBepeHue: MpoyeteTe MHOpMaLysTa, ChbpXalla Ce B T3V MHCTPYKLMM
3a yroTpeba. 3anosHaBaHeTo C Tasi MHEHOPMALWS CrioMara 3a NpaBuiHOTO
u3ron3eaHe Ha BICOKOHanopHata cebpagalla Tpvba MEDRAD™ Twist & Go
(Twist & Go).

BaxHa Genexka 3a 6esonacHocTTa: BucokoHanopHaTa cBbpaBaLla
Tprba Twist & Go e NpeaHasHaueHa 3a ynotpeba oT MeaMULIMHCKN
CieLyanieTy CbC CboTBETHATA KBANM(MKALWA M ONWT B U3BBPLUBAHETO Ha
aHrvorpadickv npoLeaypy 1 paboTa ¢ UHxeKTopy Ha Bayer.
WHxeKTopHaTa cncTema, KakTo BCEKW MHXEKTOP, 31CKBa NPeanasnueoct
OT CTpaHa Ha onepartopa. BusyanHuTe nposepky v fobpute NpakT kv npu
WNHCTanMpaHeTo 1 ynoTpebarta, KakTo 1 CrieBaHETO Ha PbKOBOACTBOTO 3a
eKcrnoaTauys 0CTaBaT OCHOBHUTE METOAM 3a OrpaHuyaBaHe Ha pucka ot
ronagaHe Ha Bb3ayX Mo BpeMe Ha UHXeKTUpaHe Ha drynan.

Moka3aHua 3a ynotpe6a: BrcokoHanopHaTta cebp3Balya Tpboa Twist &
Go e npefHa3HaYeHa 3a MHXEKTUPaHe Ha KOHTPACTHO BELLECTBO

11 MPOMMBHI PA3TBOPM. YCTPOICTBOTO € NPeAHa3HaYeHo Camo 3a
eaHokpaTHa yrotpeba ¢ uHxekTopu Ha Bayer cbe cripuHLiosky Twist & Go.

MpoTtnBONOKasaHus: He ca U3BECTHU.
OrpaHuyeHus 3a npoaax6a: Camo no nekapcko Npean1caHue.

Beuuky cepyoaHu MHUMAEHTH, Bb3HWUKHANM BLB BPb3ka C TO3M yper,
JokrazBanTe Ha Bayer (radiology.bayer.com/contact) n Bawunte MectHu
KOMNETEHTHY BnacTyt B EBpona (Ui, KbEeTo € NpunoxXmmo, Ha
CBOTBETHUTE PEryNaTopHM BacTy B CTpaHaTa, KbAETO € Bb3HWKHanN
WHLMOEHTBT).

ATPEQYNPEXAEHUE |

OnacHocT oT Bb3AylHa eM6onus. Bb3moxHu ca cepuo3Hu

pre)maHMa UNU CMBPT Ha NaLMeHTa.
YBepeTe ce, ye 3a 06e38b3yLLIABaHETO Ha
BICOKOHaropHaTa cBbp3BaLla Tpbba 0TroBaps camo eanH
onepatop. OnepatopuTe He Tpsibea ia ce CMEHST N0 BpeMe
Ha npoLieayparta. AKo Ce Hanara CMsiHa Ha onepaTopuTe,
HOBWSIT onepaTop TpsibBa Aa NPOBEPY 3a HanMuMe Ha Bb3ayx
1o MbTA Ha hnywaa.

* YBepeTe Ce, Ye NaLMEHTLT He € BKITKOYEH KbM CUCTeMaTa,
[pokato 0be3Bb3ayLlaBaTe BICOKOHANOpHaTa CBbp3Balla
TpBha.

+  OTcTpaHeTe U3LAMO Bb3ayxa OT BUCOKOHaNopHaTa
CBbp3BaLLa Tpbbha.

+ Bbpgere npennasnuem npu 0TCTpaHSBaHETO Ha Bb3ayxa oT
CMPYHLIOBKATA MNM OT CbeAMHEHUSTA Ha TPBOUTE.
Ynotpebata Ha MHCTPYMEHTV Npu 00e3Bb3AYLLIaBAHETO
MOXe [ [loBefie 10 NOBPe/a Ha HAAKON KOMMOHEHT.

+ CBbpXKeTe HaAEKOHO BUCOKOHAMNOpHaTa CBbp3Balla Tpboa
KbM BbpXa Ha CrIpuHLIOBKaTa. YnoTpebaTa Ha MHCTPyMEHTH
MpK 3aTAraHETo MOXe fia MPUYNHK MOBPesa Ha HAKOW
KOMMOHEHT.

* He u3nonagaifTe TpbOUTE 3a NO3MLMOHMPAHE Ha UHXEKTOpa.

+  [pv NO3MLMOHNPAHETO HA UHXEKTOpA He AoMyCKalTe
KOHTaKT 1 MOBpe/a Ha Bbpxa Ha CpuHLOBKaTa, TpbbuTe 1
CbeVHEHNATA.

ATIPEOYNPEXOEHUE |

OnacHocT oT 3apassiBaHe N0 KpbBeH MbT. Bb3mMoXHM ca
CEPMO3HM YBPeXAaHUS MU CMBPT Ha NauueHTa uunm
oneparopa.

+ BbaeTe npesnasnveu npu OTCTPaHSIBAHETO Ha Bb3ayxa OT
CMPVHLIOBKATA WIK OT ChEAMHEHNSATA Ha TPBOUTE.
Ynotpebata Ha MHCTpYMeHTY Npu 06e3Bb3ayLLIaBaHETO
MOXe fia [JoBefie 10 NOBPEAa Ha HAKOA KOMMOHEHT.

* He v3nona3gaiite MHCTPYMEHTM 3a HaZIEXAHOTO CBbP3BaHe
Ha BUCOKOHanopHaTa CBbp3BaLLa Tpbba KbM Bbpxa Ha
CMpYHLIOBKATA.

+ [py NO3NLMOHMPAHETO Ha MHXEKTOPA He JomycKaiiTe
KOHTaKT 1 MOBpeia Ha Bbpxa Ha CrpUHLIOBKaTa, TpbouTe 1
CbeaMHEHNATA.

+  OTHoCHO ycTpoiicTBaTa, 0603HaueHw 3a eHOKpaTHa
ynotpeba: To3u NpoayKT € NpefHasHaYeH camo 3a
efHokpaTtHa ynotpeba. [la He ce cTepunuanpa, 0bpabotea
WMV M3nonaea NoBTOPHO. EQHOKpaTHUTE yCTpoiicTBa ca
NpOeKTMpaHN 1 0JobpeHM camo 3a eaHoKpaTHa ynoTpeba.
MoBTopHaTa ynotpeba Ha eAHOKPaTHM YCTPONCTBA Kpue
pUCKOBe OT NOBPELa Ha YCTPOICTBOTO W PUCKOBE 3a
naupeHTa. MoTeHumManHaTa noBpefa Ha yCTPOICTBOTO
BKIIOYBA 3HAYUTENHO BrIOLLABAHE HA KA4YECTBOTO Ha
KOMTMOHEHTUTE NPy NPOSbIMKUTENHA yroTpeba,
HEM3MpaBHOCT Ha KOMMOHEHTUTE W NOBPEea Ha cucTemara.
loTeHuManH1Te pUCKoBe 3a NaLWeHTa BKMioYBaT TpaBMa
ropajiv MoBpefia Ha YCTPOCTBOTO Ui MHAEKLWS, Thil KaTo
YCTPOICTBOTO HE € 0J00PEHO 3a MOYMCTBAHE WMk NOBTOPHA
cTepunm3aLms.

* He Happuwagaiite 1200 psi (8273 kPa).

* He nanonagaiite TpuOUTE 38 NO3MLMOHMPAHE Ha MHXEKTOPA.
OnacHocT oT 61onoruyHo 3ambpcsBaHe. BbamMoxHM ca
CEpPUO3HM YBPEXAAHWA UNU CMBPT Ha NaLmMeHTa uiunu
oneparopa.

* W3xBbpnete koHCymaTMBUTE 32 €QHOKpaTHa yrotpeba no

HaZnexHus peq creg ynotpeba unu npu CbMHeHwe 3a
3aMbpCsBaHe N0 BpeMe Ha MHCTamvpaHe unm ynoTpeba.

AN

OnacHocT oT 3aMbpcsiBaHe Ha OkomnHaTa cpefa. BbamoxHM ca

YBpekaaHua Ha nauueHTa uiunm oneparopa.
[la He ce uanon3ga, aKko CTepUNHaTa ONaKoBKa e OTBOpeHa
WK noBpeaeHa. MawyeHTLT UK onepaTopbT MoraT Aa
MOCTPa/aT, ako OraKkoBKaTa e OTBOPEHa WNk NoBPEeAeHa,
KaKTO M TpU 13MION3BaHE Ha MOBPEAEH KOMMOHEHTY. BuHary
OImexaanTe ChbpkaHWETo 1 onakoBkaTa npeav ynotpeba.

+  CnasgaifTe NpUHLMNUTE 38 CTEPUNHA TEXHYK, NO-

KOHKDETHO, NOALbPXaNTe CTEPUIHOCTTA Ha BbpXa Ha
CNPUHLIOBKATA M Ha BUCOKOHAMOpHAaTA CBbp3BaLLia Tpboa.
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WHCTANUPAHE, MbJTHEHE U OBE3BBL3YLLIABAHE HA

BUCOKOHAIMOPHATA CBbP3BALLA TPBBA

1. OtcTpaHeTe npaxo3alluTHaTa kanayka oT Bbpxa Ha
CMPYHLIOBKATA, aKo Ma TakaBa.

2. BwbBeperte BuCOKOHanopHaTa cebp3BaLla Tpuba Twist & Go BB
BbpXa Ha cripuHLioBkaTa Twist & Go.

3. 3asvprere raitkata Twist & Go (A) no
YaCoBHWKOBATA CTPerka, 3a Aa
CTerHeTe 3ApaBo BUCOKOHaNopHaTa

CcBbp3BaLLa Tpbba KbM BbpXa Ha
cnpuHLoskata (B).

4. O6e3Bb3ayLUeTe HAMBIHO
BICOKOHAMNopHaTa cBbp3BaLla Tpbba.
Upes uHxeKTopa usTrnacksamnre B
KOHTPaCTHO BELLIECTBO W NPOMMBEH
pa3TBOp [0 MbAHOTO 06e38b3ayLLaBaHe
Ha BICOKOHaNopHaTa CBbp3BaLLa
Tpbba. Moxe fa ce Hanoxu Aa YykHeTe
BHMMATENHO MO BCUYKM CheAUHEHNS, 3a
[a YNecHuTe OTCTPaHABaHETO Ha Bb3dyXa.



Girig: Bu kullanim gllmatlarmdakl bilgileri okuyun. Bu bilgiyi
anlamak MEDRAD" Twist & Go (Twist & Go) YUksek Basingli
Konektor Tlplerinin dogru kullanlmlnda size yardimci olacaktir.

Onemli Giivenlik Uyarisi: Twist & Go Yiksek Basingli Konektér
TlpUndn anjiyografik yontem ve teknikler ile Bayer'den
enjektdrlerin kullanimi konusunda yeterli egitim ve deneyimi olan
tip profesyonelleri tarafindan kullaniimasi amaglanmistir. Her
enjektdrde oldugu gibi, bir Enjeksiyon Sistemini kullanirken

de operatoriin dikkatli olmasi gerekmektedir. Kurulum ve kullanim
sirasinda gorsel kontroller ve iyi uygulama ile operatdr kilavuzuna
uygun hareket etmek sivi verilirken hava bulunmasi riskini
sinirlandirmanin baslica yontemleridir.

Kullanim Endikasyonlari: Twist & Go Y(iksek Basingli Konektor
Tlpu kontrast madde ve sik kullanilan yikama soliisyonlarinin
veriimesinde kullaniimak Uizere tasarlanmigtir. Bu cihaz Bayer'den
enjektdrlerle ve Twist & Go Siringalarla sadece bir kez kullanim
igindir.

Kontrendikasyonlar: Bilinen kontrendikasyon yoktur.
Sinirl Satig: Sadece regete ile satilir.

Bu cihazla ilgili ortaya ¢ikan ciddi olaylari Bayer'e
(radiology.bayer.com/contact) ve yerel yetkili makama (veya varsa,
olayin gerceklestigi dlkenin uygun yetkili kurumuna) bildirin.

AUYARI |

Hava Embolisi Tehlikesi. Hastanin agir yaralanmasi veya
6liimiiyle sonuglanabilir.

+ Ozel olarak Yiksek Basingli Konektdr Tlplerinin
havadan arindiriimasindan sorumlu bir operatoriin
belirlendiginden emin olun. Prosedir sirasinda
kullanicilari degistirmeyin. Kullanici degisikligi yapiimasi
gerekiyorsa, yeni kullanicinin sivi yolunun havadan
arindinldigini dogruladigindan emin olun.

* Yiksek Basingli Konektor Tipleri havadan arindirilirken
hastanin bagl olmadigindan emin olun.

* Yiksek Basingli Konektor Ttiplerindeki tim havay!
bosaltin.

+ Sinngadan veya hortum konektérlerinden hava
bosaltirken dikkatli olun. Hava bosaltma islemi sirasinda
alet kullanilmasi bilesenlere zarar verebilir.

* Yiksek basingli konektdr hortumunu siringa baglantisina
iyice sikistirin. Sikistirma islemi sirasinda alet
kullaniimas! bilesenlere zarar verebilir.

* Enjektor konumunu degistirmek icin tlpleri kullanmayin.

*  Enjektor konumunu degistirirken siringa ucu, tiipler ve
baglantilarla temastan veya bunlara zarar gelmesinden
kaginin.

A UYARI \

Kanla Kontaminasyon Tehlikesi. Hastanin velveya

caliganin agir yaralanmasi veya dliimiiyle sonuglanabilir.
Siringadan veya hortum konektdrlerinden hava
bosaltirken dikkatli olun. Hava bosaltma islemi sirasinda
alet kullanilmasi bilesenlere zarar verebilir.

* Yuksek basingli konektdr hortumunu siringa baglantisina
iyice sikistirmak igin arag kullanmayin.

+ Enjektor konumunu degistirirken siringa ucu, tupler ve
baglantilarla temastan veya bunlara zarar gelmesinden
kaginin.

¢ Tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlarda liitfen
sunlara dikkat edin: Bu Grlin sadece bir kez kullanim
icindir. Tekrar sterilize etmeyin, tekrar isleme koymayin
veya tekrar kullanmayin. Atilabilir cihazlar sadece tek
kullanimlik olarak tasarlanmis ve dogrulanmistir. Tek
kullanimlik atilabilir cihazlarin tekrar kullaniimasi cihaz
arizasl riski ve hasta agisindan riskler olusturur. Olasi
cihaz arizasi igerisinde uzun sureli kullanim ile dnemli
bilesen bozulmasl, bilesen arizasi ve sistem arizasi
bulunur. Hasta igin olasi riskler icerisinde cihaz arizasi
nedeniyle yaralanma veya cihaz temizlenmesi veya
tekrar sterilize edilmesine yénelik dogrulanmadigi igin
enfeksiyon bulunur.

+ 1200 psi (8273 kPa) degerini asmayn.

+ Enjektér konumunu degistirmek icin tiipleri kullanmayin.
Biyolojik Kontaminasyon Tehlikesi. Hastanin ve/veya
calisanin agir yaralanmasi veya dliimiiyle sonuglanabilir.

* Hazirlama veya kullanim sirasinda kontaminasyon
meydana gelmis olmasi ihtimali varsa, tek kullanimlik
urtinleri uygun sekilde atin.

A

Cevresel Kontaminasyon Tehlikesi. Hastanin velveya
calisanin yaralanmasiyla sonuglanabilir.

+ Steril paket agik veya hasarliysa kullanmayin. Paket
acllmis veya hasar gérmisse ya da hasar gérmus
bilesenler kullanilirsa hasta veya operatdr yaralanabilir.
Her kullanimdan dnce paketi ve igindekileri gézle kontrol
edin.

+  Steril teknik ilkelerini uygulayin, bilhassa, siringa ucu ve
yuksek basingli konektor hortumunun steril kalmasina

ozellikle dikkat edin.

24

Peructpanus MU B PocanpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

YUKSEK BASINGLI KONEKTOR HORTUMUNU TAKMA,

DOLDURMA VE BOSALTMA

1. Toz kapag siringanin ucuna takiliysa gikarin.

2. Twist & Go Yksek Basingli Konektor Tiiplni Twist & Go
siringa ucuna takin.

3.
Go somununu (A) saat ydninde gevirin.

4. Yiiksek basingli konektor hortumundaki

tm havayi bosaltin. Kontrast ve yikama
solisyonlarini Yiiksek Basingli Konektor
Hortumundaki tim hava bosaltilana kadar B
disari itmek icin enjektdrl kullanin. Hava

cikisini kolaylastirmak igin herhangi bir

baglanti noktasina hafifge vurmak

gerekebilir.

Yiiksek basingli konektdr tlipini siringa
ucuna (B) iyice sikistirmak igin Twist & %



Uvod: Prectste si pokyny obsazené v tomto navodu k pouziti.
Porozuméni témto informacim vam pom(ize pn spravném pouzivani
vysokotlakych spojovacich hadicek MEDRAD® Twist & Go (Twist &
Go).

Dulezité bezpeénostni upozornéni: Vysokotlaka spojovaci hadicka
Twist & Go je urCena k pouziti kvalifikovanymi, fadné vySkolenymi
zdravotniky se zkuenostmi v provadéni angiografickych vykond

a pouzivanim injektor(i spole¢nosti Bayer.

Jako u kazdého injektoru, i pfi pouZiti injekEniho systému se vyZaduje
ostrazitost pracovnika obsluhy. Vizualni kontroly a spravny postup pfi
nastaveni a pouziti a pinéni pokynu v navodu k pouziti jsou prvoradé
metody k omezeni rizika pritomnosti vzduchu béhem podavani kapalin.

Indikace pro pouziti: Vysokotlaka spojovaci hadicka Twist & Go je
uréena k pouZiti pfi podavani kontrastnich latek a b&znych
proplachovacich roztok(. Tento prostfedek je uren pouze pro
Jednorazové pouziti s injektory spolenosti Bayer a stiikackami Twist &
Go.

Kontraindikace: Nejsou znamy.
Omezeni prodeje: Pouze na Iékafsky pedpis.

KaZzdy zavazny incident, ktery se objevi ve spojitosti s timto zafizenim,
nahlaste spole¢nosti Bayer (radiology.bayer.com/contact) a mistnimu
prisluSnému organu Evropské unie (nebo, kde je to na misté,
pfisluSnému regulaénimu Gfadu v zemi, v niz doSlo k incidentu).

AVYSTRAHA |

Nebezpeci vzduchové embolie. Miize dojit k vaznému
poskozeni zdravi pacienta nebo k jeho Gmrti.

+  Zajistéte, aby mél jeden pracovnik obsluhy odpovédnost
za proplachovani vysokotlaké spojovaci hadicky. Beéhem
procedury nestfidejte pracovniky obsluhy. Pokud musi dojit
ke zméné pracovnika obsluhy, zajistéte, aby novy pracovnik
obsluhy ovéfil, Ze je cesta priichodu kapaliny zbavena
vzduchu.

+ Zajistéte, aby pacient nebyl pfipojen v dobé, kdy probihd
vypuzovani vzduchu z vysokotlaké spojovaci hadicky.

+  Z vysokotlaké spojovaci hadicky odstrafite vSechen vzduch.

+ Pfi odstranovani vzduchu ze stfikacky nebo z hadickovych
spojek postupujte opatmé. Pfi pouZiti nastrojd béhem
odstrafiovani vzduchu maze dojit k poskozeni soucasti.

+Vysokotlakou spojovaci hadicku bezpecné piipojte na spojku
hrotu stfikacky. Pfi pouZiti nastroji béhem utahovani mlze
dojit k poSkozeni soucasti.

+ Neupravujte polohu injektoru pomoci hadicek.

+ P¥i Upravé polohy injektoru zabrante kontaktu s hrotem
stfikacky, hadickami a spojkami a jejich poSkozeni.

AVYSTRAHA |

Riziko krevni kontaminace. Mlze dojit k vaZnému
poskozeni zdravi pacienta a/nebo pracovnika nebo
k jeho amrti.

+  Pi odstranovani vzduchu ze stikacky nebo z hadickovych
spojek postupuijte opatrmé. Pfi pouZiti nastrojd béhem
odstrariovani vzduchu mdze dojit k poskozeni soucasti.

+ Pro bezpec€né utaZeni vysokotlaké spojovaci hadicky
ke spojce hrotu stfikacky nepouzivejte nastroje.

+ Pfi upravé polohy injektoru zabrante kontaktu s hrotem
stfikacky, hadiCkami a spojkami a jejich poSkozeni.

+  Poznamka k zafizenim s oznaCenim o jednorazovém pouziti:
Tento vyrobek je uren pouze k jednordzovému pouziti.
Nesterilizujte, nezpracovavejte ani nepouZivejte opakovang.
JednoUcelova zafizeni jsou navrzena a schvalena pouze k
jednorazovému pouZiti. Opakované pouzivani
jednotigelovych zafizeni pfedstavuje riziko poruchy zafizenia
ohroZeni pacienta. Mezi mozné poruchy zafizeni patfi
vyrazné opotfebeni soucasti pfi dlouhodobém pouzivani,
nefunkénost soucasti a porucha systému. Mezi mozna rizika
pro pacienta patfi zranéni v disledku selhani zafizeni nebo
infekce, protoze zafizeni nebylo schvaleno k &isténi nebo
opakované sterilizaci.

* Neprekracujte 1200 psi (8273 kPa).

+Neupravujte polohu injektoru pomoci hadicek.

Riziko biologické kontaminace. Mize dojit k vaznému
poskozeni zdravi pacienta a/nebo pracovnika nebo
k jeho amrti.

+  Spotfebni material fadné zlikvidujte po pouZiti nebo pokud

mohlo dojit ke kontaminaci béhem sestavovani ¢i pouZivani.

/N

Riziko kontaminace z prostredi. Miize dojit ke zranéni
pacienta a/nebo obsluhy.

+ NepouZivejte, pokud je sterilni obal otevieny nebo
poskozeny. Je-li obal otevien nebo poSkozen nebo jsou-li
pouzity poSkozené soucasti, mize dojit k ohrozeni zdravi
pacienta nebo zdravotnika. Pfed kazdym pouZitim vizualné
Zkontrolujte obsah a obal.

+ Postupuite podle principl sterilni techniky, zejména udrzujte
sterilitu hrotu stfikacky a vysokotiaké spojovaci hadicky.
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INSTALACE, PLNENi A PROPLACH VYSOKOTLAKE SPOJOVACI

HADICKY

1. Odstrarite z hrotu strlkacky prachovy kryt (je-li pfipojen).

2. Nasadte vysokotlakou spojovaci hadicku Twist & Go na hrot
stfikacky Twist & Go.

3. Otocte matici Twist & Go (A) po
sméru hodinovych rucicek tak, aby
se vysokotlaka spojovaci hadicka

bezpecné pfitahla ke hrotu stfikacky (B).
4. Zvysokotlaké spojovaci hadicky

vyplachnéte viechen vzduch. Pomoci

injektoru vytlaCujte kontrastni latku B

a proplachovaci roztoky, dokud nebude

vechen vzduch z vysokotlaké spojovaci

hadicky vypuzen. Odstranéni vzduchu

se mlze usnadnit jemnym poklepanim

na kterykoli spojovaci bod.



Introducere: Cititi informatjile continute in aceste instructjuni de
utilizare. Intelegerea informatjilor va va ajuta la utilizareg in mod
adecvat a tubului conector de nalta presiune MEDRAD™ Twist & Go
(Twist & Go).

Nota importanta referitoare la siguranta: Tubul conector de inalta
presiune Twist & Go a fost conceput pentru a fi utilizat de catre
personal medical calificat, cu instruire si experienta adecvate in
procedurile de angiografie si in utilizarea injectoarelor Bayer.

La fel ca in cazul tuturor injectoarelor, este necesara vigilenta
operatorului la utilizarea unui sistem de injectare. Inspectiile vizuale, o
buna practica in timpul montarii si functionarii si respectarea
instructiunilor din manualul de utilizare sunt metodele principale

de limitare a riscului prezentei aerului in timpul injectarii lichidelor.

Instructiuni de utilizare: Tubul conector de Tnalta presiune Twist &
Go este destinat utilizarii pentru administrarea de medii de contrast i
solutii uzuale de irigare. Dispozitivul este de unica folosinta si este
indicat pentru a fi utilizat numai impreuna cu injectoarele Bayer cu
seringi Twist & Go.

Contraindicatji: Nu se cunosc.
Restrictii de comercializare: Numai pe baza de prescriptie medicala.

Raportati orice incident grav care a avut loc in legatura 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 AVERTIZARI \

Pericol de embolie gazoasa. Pot rezulta vatamari grave ale

pamentulm sau moartea acestuia.
Asigurati-va ca ati desemnat un singur operator ca persoana
responsabila cu purjarea tubului conector de inalta _
presiune. Nu inlocuiti operatorii in timpul procedurii. In cazul
in care este nevoie de inlocuirea unui operator, asigurati-va
ca noul operator verifica daca aerul este eliminat de pe
traseul lichidului.

+ Asiguratj-va ca pacientul nu este conectat cand purjatj aerul
din tubul conector de inalta presiune.

+ Scoatetj tot aerul din tubul conector de inalté presiune.

+ Actionati cu precautie cand eliminatj aerul din seringa sau
tubul conector. Pot rezulta deteriorari ale componentelor in
urma utilizarii de instrumente n timpul evacuarii aerului.

+ Stréngeti bine conexiunea dintre varful seringii si tubul
conector de inalta presiune. Pot rezulta deteriorari ale
componentelor in urma utilizérii de instrumente in timpul
strangerii.

* Nu utiliza{j tubul pentru a schimba pozitia injectorului.

+ Evitatj contactul cu varful seringii, tubul si conexiunile,
precum si deteriorarea acestora, cand schimbatj pozitia
injectorului.

A AVERTIZARI \

Pericol de contaminare prin sange. Pot rezulta vatamari grave
ale pacientului si/sau operatorului sau moartea acestora.

+ Actionati cu precautie cand eliminatj aerul din seringa sau
tubul conector. Pot rezulta deteriorari ale componentelor in
urma utilizarii de instrumente in timpul evacuarii aerului.

+ Nu utilizafj instrumente pentru a strange bine conexiunea
dintre varful seringii si tubul conector de nalta presiune.

+ Evitati contactul cu varful seringii, tubul si conexiunile,
precum si deteriorarea acestora, cand schimbaij pozitia
injectorului.

+ In cazul dispozitivelor etichetate ca fiind de unica folosinta,
retineti: produsul este destinat unei singure utilizari. A nu se
resteriliza, reprocesa sau reutiliza. Dispozitivele de unica
folosinta au fost concepute si aprobate pentru o singurd
utilizare. Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta
genereaza riscul functionarii necorespunzatoare a
dispozitivului si reprezinta un risc pentru pacient. Printre
posibilele defectiuni ale dispozitivului se numara
deteriorarea unei componente importante utilizate o
perioada indelungata, functionarea necorespunzatoare a
unei componente si defectarea sistemului. Printre posibilele
riscuri pentru pacienti se numara ranirea din cauza
functionarii necorespunzatoare a dispozitivului sau
infectarea ca urmare a faptului ca dispozitivul nu a fost
aprobat in asa fel incat sa se permita curatarea sau
resterilizarea.

* Nu depasiti 1.200 psi (8.273 kPa).

* Nu utilizatj tubul pentru a schimba pozitia injectorului.
Pericol de contaminare biologica. Pot rezulta vatamari grave
ale pacientului si/sau operatorului sau moartea acestora.

+ Eliminati in mod corespunzator articolele de unica folosinta

dupa utilizare sau daca a avut loc o eventuald contaminare
in timpul montarii sau utilizarii.

/N

Pericol de contaminare a mediului inconjurator. Pot rezulta
vatamari ale pacientului si/sau operatorului.
+Anu se utiliza daca ambalajul steril este deschis sau
deteriorat. In cazul in care ambalajul este deschis sau
deteriorat, sau daca se utilizeaza componente deteriorate,
poate avea loc vatamarea corporala a pacientului sau a
operatorului. Inainte de fiecare utilizare, inspectafj vizual
continutul si ambalajul.
+ Urmatj principiile tehnicii de sterilizare i, in special,
mentineti in stare sterila varful seringii si tubul conector de

inalta presiune.
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INSTALAREA, UMPLEREA $I PURJAREA UNUI TUB CONECTOR

DE INALTA PRESIUNE

1. Scoateti de pe varful seringii capacul de protectie impotriva
prafului, daca acesta este montat.

2. Introduceti tubul conector de inalté presiune Twist & Go pe véarful
seringii Twist & Go.

3. Rotiti piulita Twist & Go (A) in sensul
acelor de ceasornic pentru a strange
bine tubul conector de Tnaltd presiune

de varful seringii (B).
4. Purjati tot aerul din tubul conector
de inalta presiune. Utilizatj injectorul
pentru a impinge afara solutiile de
contrast si de irigare pana cand B
este eliminatd intreaga cantitate de aer
din tubul conector de inalta presiune.
Pentru a facilita evacuarea aerului, ar
putea fi nevoie sa loviti usor fiecare
punct de conectare.



Bevezetd: Olvassa el a jelen hasznalati utasitdsban leirt informaciokat!
Az informaciok megértése segita MEDRAD™ Twist & Go (Twist & Go)
nagynyomasu csatlakozévezeték megfelel hasznalataban.

Fontos biztonsagi megjegyzés: A Twist & Go nagynyomasu
Osszekotd csovezetet az angiografids eljarasokban és a Bayer altal
biztositott injektorok hasznalataban jértas és megfeleléen képzett
egészséglgyi szakdolgozok hasznalhatjak.

Mint barmely befecskendez6nél, itt is a kezeld fokozott figyelme
sziikséges. A legfontosabb modszer a levegd bentmaradasi
kockazatanak minimalizalasahoz a beallitas és hasznalat kozbeni
szemrevételezés, és a legjobb gyakorlat elveinek, valamint a kezeli
kézikdnyvben leirt utasitdsok betartasa.

Felhasznalasi javallatok: A Twist & Go nagynyomasU
csatlakozdvezeték kontrasztanyag és elterjedt dblitéoldatok
bejuttatasara szolgal. Az eszkbz egyszeri hasznalatra készilt, és
kizarolag a Bayer altal biztositott Twist & Go fecskenddvel ellatott
injektorokkal szabad alkalmazni.

Ellenjavallatok: Nem ismeretesek.
Korlatozott értékesités: Vénykoteles.

Kérjlik, hogy a késziilékkel kapcsolatos barmilyen sulyos esetet
jelentsen a Bayer vallalat (radiology.bayer.com/contact) és a helyi
eurdpai illetékes hatdsag szaméra (illetve adott esetben azon orszag
megfeleld hatésaga szamara, ahol a baleset tortént).

A FIGYELMEZTETES |

Légembadlia veszélye. A paciens sulyos sériilését vagy halalat
okozhatja.

+  Kikell jeloIni egy kezelét, akinek a nagynyomasu
csatlakozévezeték légtelenitése lesz a feladata. Az eljaras
alatt nem szabad kezel6t valtani. Amennyiben a kezeldé
személyében torténd valtozas elkertilhetetlen,
bizonyosodjon meg arrdl, hogy az Uj kezeld ellenérzi
a folyadékut levegbmentességét.

+  Gy6z6djon meg arrél, hogy a paciens nincs csatlakoztatva a
nagynyomasu csatlakozovezeték 1égtelenitésekor.

+ Tavolitsa el a nagynyomasu csatlakozévezetékben 1évé
odsszes levegot.

+ Afecskendd és az 6sszekotd csd légtelenitése soran jarjon
el fokozott figyelemmel. Kiildnb6z8 szerszamok hasznalata
a légtelenités soran az alkatrészek sériiléséhez vezethet.

+ Rdgzitse biztonsédgosan a nagynyomasu
csatlakozovezetéket a fecskenddhegy csatlakozoéjahoz.
Kiilonbz6 szerszdmok hasznélata a rogzités soran az
alkatrészek sérilléséhez vezethet.

+ Tilos a vezetéktdl fogva elmozditani a befecskendezét.

A befecskendezd elmozditasakor keriini kell
a fecskendbhegy, a vezeték és a csatlakozdk megérintését
és sérilését.

A FIGYELMEZTETES |

Vér altali fert6zés veszélye. A paciens és/vagy a munkatars
sulyos sériilését vagy halalat okozhatja.

+ Afecskendd és az 6sszekotd csd légtelenitése soran jarjon
el fokozott figyelemmel. Kiildnb6z6 szerszamok hasznalata
a légtelenités soran az alkatrészek sériiléséhez vezethet.

+ Tilos szerszamokkal régziteni a nagynyomésu
csatlakozdvezetéket a fecskendbhegy csatlakozéjahoz.

+ A befecskendezd elmozditasakor kertilni kell
a fecskendbhegy, a vezeték és a csatlakozdk megérintését
és sériiléseét.

+ Az egyszer hasznalatos berendezésként jeldlt eszkozok
eseteben vegye figyelembe a kdvetkezdket: A termék
egyszeri hasznalatra lett tervezve. Ne sterilizalja Ujra, ne
kezelje Ujra és ne haszndlja Ujra. Az eldobhatd eszkdzok
kizarolag egyszeri hasznalatra lettek tervezve és
jévahagyva. Az egyszer hasznélatos eszkdzok ismételt
felnasznalasa az eszkdz meghibasodasanak veszélyét és a
pacienst érintd kockazatokat rejt magéban. Az eszkoz
potencialis meghibasodasai kdzott szerepel az alkatrészek
sulyos sérillése hosszan tartd hasznalat esetén, az
alkatrészek rendellenes miikodése és a rendszerhiba. A
paciensre vonatkozé kockézatok kézé tartoznak az eszkéz
rendellenes miikodésébdl szarmazo sérilések, valamint a
fertézés, mivel az eszkdz nem tisztithatd és nem
sterilizalhaté Ujra.

+ Ne Iépje tul az 1200 psi (8273kPa) nyomast.

+ Tilos a vezetéktdl fogva elmozditani a befecskendez6t.
Bioldgiai fertézés veszélye. A paciens és/vagy a munkatars
sulyos sériilését vagy halalat okozhatja.

+ Hasznalat utén, illetve amennyiben fertézés tortént

a bedllitas vagy hasznalat kozben, selejtezze ki az egyszer
hasznalatos eszkdzoket.

/N

Kornyezeti fertézés veszélye. A paciens és/vagy a munkatars
sériilését okozhatja.

+ Ne hasznalja, ha a steril csomagolas fel van nyitva vagy
megsértilt! A beteg vagy a kezelést végzé személy
sérlléséhez vezethet, ha a csomagolas nyitva van vagy
sérlilt, illetve ha sériilt alkatrészeket hasznalnak. Minden
felhasznalas el6tt szemrevételezéssel ellenérizze a
csomagot és annak tartalmat!

+ Kdvesse a steril technika alapelveit, és kiildndsen figyeljen
a fecskend6hegy és a nagynyomasu csatlakozévezeték
sterilitisanak megdrzésére.
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A NAGYNYOMASU CSATLAKOZOVEZETEK TELEPITESE,
FELTOLTESE ES LEGTELENITESE

1.
2,
3.

Tévolitsa el a fecskendd hegyén talalhatd porvédd sapkét, ha az
csatlakoztatva van.

Helyezze a Twist & Go nagynyomasu csatlakozovezetéket
a Twist & Go fecskendd hegyere.

Forditsa el a Twist & Go (A) anyat

az 6ramutato jarasaval megegyez6

iranyba, hogy a nagynyomasu

csatlakozdvezetéket fecskendd hegyéhez

(B) rogzitse. A
Légtelenitse teljesen a nagynyomasu
csatlakozdvezetéket. A befecskendezével

nyomja ki a kontrasztanyagot és az B
0blitd oldatokat, mig a nagynyomasu
csatlakozdvezetékbél az Osszes levegd

eltdvozik. Sziikséges lehet a csatlakozo

pontok gyengéd Utogetése a levegd

eltavolitdsanak megkdnnyitéséhez.



Uvod: Pregitajte si vietky informécie uvedené v tomto navode na
pouZzitie. Pochopenie tychto informécif vam pomaze pri spravnom
pouzivani vysokotlakovej spojovacej hadicky MEDRAD® Twist & Go
(Twist & Go).

Délezité bezpecnostné upozornenie: Vysokotlakova spojovacia
hadicka Twist & Go je uréena na pouZitie kvalifikovanymi lekarmi s
naleZitym vySkolenim a skisenostami s angiografickymi postupmi a
pouzivanim injektorov od spoloCnosti Bayer.

Podobne ako u v3etkych injektorov sa aj v pripade pouzitia injek&ného
systému vyZaduje pozornost obsluhy. Z&kladnym spdsobom
obmedzenia rizika pritomnosti vzduchu pri vstrekovani tekutiny je
zrakova kontrola a spravny postup pri nastaveni a pouZiti zariadenia,
ako aj dodrZiavanie pokynov v prevadzkovom manuali.

Indikacie pouzitia: Vysokotlakova spojovacia hadicka Twist & Go
je urCend na pouZitie pri podavani kontrastnej latky a beznych
premyvacich roztokov. Zariadenie je uréené iba na jedno pouzitie od
spolo¢nosti Bayer so strickackami Twist & Go.

Kontraindikacie: Ziadne nie sti zname.
Obmedzenia predaja: Len Rx.

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré nastand v stvislosti s tymto
zariadenim, hlaste spolo¢nosti Bayer (radiology.bayer.com/contact)
a vadmu miestnemu eurdpskemu zodpovednému organu (alebo ked
sa to vztahuje, prislusnému regulanému Uradu v krajine, kde doSlo
k udalosti).

A VAROVANIE \

Nebezpecenstvo vzduchovej embdlie. Nasledkom méze
byt vazne zranenie alebo umrtie pacienta.

+ Dbajte, aby za vytlaCovanie vzduchu z vysokotlakovej
spojovacej hadicky zodpovedala jedna osoba. Nestriedajte
obsluhu v priebehu zakroku. Ak musi vymena obsluhy
prebehnit poCas procedury, potom sa uistite, ze nova
obsluha overila odstrénenie vzduchu zo systému.

+ Uistite sa, Ze pacient nie je napojeny pri vytlacovani
vzduchu z vysokotlakovej spojovacej hadicky.

« Odstrante vSetok vzduch z vysokotlakovej spojovacej
hadicky.

*  Privytla€ani vzduchu zo striekacky alebo hadickovych
pripojeni postupujte opatrne. Ak pri vytla€ani vzduchu
pouzivate nastroje, mozete poskodit stcasti zariadenia.

+ Bezpecne utiahnite spojenie medzi vysokotlakovou
spojovacou hadi¢kou a hrotom striekacky. Ak pri
utahovani pouzivate néstroje, mdzete poskodit sicasti
zariadenia.

+ Pri manipulécii s polohou injektora nepouzivajte hadicku.

+ Pri manipulécii s polohou injektora sa vyhnite kontaktu
a poSkodeniu hrotu striekacky, hadicky a pripojeni.

A VAROVANIE \

Nebezpecenstvo znecistenia krvou. Nasledkom méze
byt’ vazne zranenie alebo umrtie pacienta alebo obsluhy.

+  Privytld€ani vzduchu zo striekacky alebo hadickovych
pripojeni postupujte opatrne. Ak pri vytlacani vzduchu
pouzivate nastroje, mozete poSkodit sucasti zariadenia.

+ Nepouzivajte nastroje k bezpe¢nému utahovaniu
spojenia medzi vysokotlakovou spojovacou hadi¢kou
a hrotom striekacky.

+ Pri manipulécii s polohou injektora sa vyhnite kontaktu
a poSkodeniu hrotu striekacky, hadicky a pripojeni.

+ Upozornenie tykajlce sa vyrobkov oznagenych ako
vyrobky na jednorazové pouZitie: Tento vyrobok je
uréeny len na jedno pouZzitie. Nesmie sa opakovane
sterilizovat, spracovavat ani pouzivat. Jednorazové
zariadenia su urCené a overené len na jedno pouZitie. Pri
opakovanom pouZiti jednorazovych zariadeni hrozi riziko
poruchy zariadenia a rizika pre pacienta. Mozné poruchy
zariadenia zahffiaju zna¢né opotrebovanie sucasti pri
dlh§om pouziti, nefunkénost stcasti a nefunkénost
systému. Mozné rizika pre pacienta zahffiaju zranenie z
ddvodu poruchy zariadenia alebo infekcie, kedze
zariadenie nie je urCené na Cistenie alebo opakovanu
sterilizaciu.

+ NeprekraCujte tlak 1200 psi (8273 kPa).

+ Pri manipul&cii s polohou injektora nepouzivajte hadicku.
Nebezpecenstvo biologického znecistenia. Nasledkom moze
byt’ vazne zranenie alebo umrtie pacienta alebo obsluhy.

+ Pouzity material na jedno pouZzitie riadne zlikvidujte po

pouziti, alebo ak pocas pripravy dojde ku kontaminacii.

AN

Nebezpecenstvo znecistenia zivotného prostredia.
Moze dojst k zraneniu pacienta alebo obsluhy.

+ NepouZivajte zariadenie, ak je obal otvoreny alebo
poSkodeny. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny alebo ak sa
pouziju poSkodené sticasti, mdze dojst ku zraneniu pacienta
alebo lekéra. Pred kazdym pouzitim zrakom skontrolujte obal
a jeho obsah.

+ Dodrzujte zasady sterilnych postupov, zachovavaijte najmé

sterilitu hrotu striekacky a vysokotlakovej spojovacej hadicky.
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INSTALACIA, NAPLNENIE A VYTLACENIE VZDUCHU
Z VYSOKOTLAKOVEJ SPOJOVACEJ HADICKY
1. Z hrotu striekaCky odstrante protiprachovy kryt,
ak je nasadeny.
2. \Vlysokotlakov( spojovaciu hadi¢ku Twist & Go
nasadte na hrot striekacky Twist & Go.

3. Otocenim matice Twist & Go (A)
v smere hodinovych ruiciek bezpecne
utiahnite vysokotlakovl spojovaciu
hadicku k hrotu striekacky (B).
4. Vytlacte vSetok vzduch z vysokotlakovej
spojovacej hadicky. Pomocou injektora
vytlacte kontrastnu latku a premyvacie B
roztoky, aZz kym z vysokotlakovej
spojovacej hadicky neodstranite vSetok é
vzduch. Odstranenie vzduchu ulah¢ite
jemnym poklepanim na akukolvek Cast
spojenia.
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Uvod: Procitajte sve informacije navedene u ovim uputama za
uporabu. Razumijevanje tih informacija pomoci ¢e vam ug
ispravnoj uporabi visokotlatne prikljuéne cijevi MEDRAD®
Twist & Go (Twist & Go).

Vazna sigurnosna napomena: Visokotlacnu prikljuénu cijev
Twist & Go smiju rabiti kvalificirani zdravstveni djelatnici s
odgovaraju¢om obukom i iskustvom u angiografskim zahvatima
te u rukovanju brizgaljkama tvrtke Bayer.

Kao i kod svih drugih brizgaljki, i pri uporabi sustava za
ubrizgavanje potreban je oprez rukovatelja. Primarni nacini
ograni¢avanja opasnosti od prisutnosti zraka tijekom isporuke
tekucine su vizualni pregled i primjena dobre prakse tijekom
postavljanja i uporabe uredaja uz postivanje uputa navedenih u
priru¢niku za rad.

Indikacije za uporabu: Visokotlatna prikljuéna cijev Twist &
Go namijenjena je isporuci kontrastnog sredstva i uobicajenih
otopina za ispiranje. Uredaj je namijenjen samo jednokratnoj

uporabi s brizgalikama tvrtke Bayer i Strcaljkama Twist & Go.

Kontraindikacije: Nisu poznate.
Ograniéena prodaja: Samo na recept.

Sve ozbiljne 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 drZzave u kojoj se dogodio incident).

A UPOZORENJE \

Opasnost od zraéne embolije. Moze do¢i do teskih
ozljeda ili smrti pacijenta.
Za izbacivanje zraka iz visokotlacne prikljucne cijevi mora
biti zaduZen jedan rukovatelj. Nemojte mijenjati rukovatelje
tiiekom postupka. Ako je potrebno zamijeniti rukovatelja,
pazite da novi rukovatelj provieri je li iz putanje tekucine
izbaten zrak.

+ Tijekom izbacivanja zraka iz visokotlaéne prikljucne cijevi
pacijent ne smije biti prikljucen.

* |z visokotlaéne prikljuéne cijevi izbacite sav zrak.

+ Budite oprezni pri izbacivanju zraka iz Strcaljke ili
prikljucaka cijevi. U slu€aju uporabe alata tijekom
izbacivanja zraka moze doci do osteCenja komponenata.

+ Na prikljuak vrha Strcaljke &vrsto pritegnite visokotlaénu
prikljuénu cijev. U slu¢aju uporabe alata tijekom pritezanja
moze doci do oStecenja komponenata.

+ Nemojte rabiti cijev za promjenu polozaja brizgaljke.

+ Prilikom postavijanja brizgalike izbjegavajte dodirivanje i
pazite da ne oStetite vrh Strcaljke, cijev i prikljucak.

A UPOZORENJE \

Opasnost od kontaminacije krvlju. Moze do¢i do teskih
ozljeda ili smrti pacijenta i/ili zdravstvenog djelatnika.

+  Budite oprezni pri izbacivanju zraka iz Strcaljke ili
prikljucaka cijevi. U slu€aju uporabe alata tijekom
izbacivanja zraka moze doci do otecenja komponenata.

+ Za¢vrsto pritezanje visokotlaéne prikljuéne cijevi
na prikljuCak vrha Strcaljke nemojte rabiti alat.

+ Prilikom postavljanja brizgaljke izbjegavajte dodirivanje i
pazite da ne oStetite vrh Strcaljke, cijev i prikljuCak.

+ Kod uredaja oznagenih za jednokratnu uporabu
napominjemo: ovaj je proizvod namijenjen samo za
jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati,
ponovno obradivati niti koristiti viSe puta. Uredaji za
jednokratnu uporabu namijenjeni su i odobreni iskljuéivo za
jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba uredaja za
jednokratnu uporabu predstavija opasnost od kvara
uredaja i opasnost za pacijenta. Mogucéi kvar uredaja
obuhvaéa zna&ajnu dotrajalost komponente kod dulje
uporabe, neispravan rad komponente i kvar sustava.
Moguce opasnosti za pacijenta obuhvacaju ozljede zbog
neispravnog rada uredaja ili infekciju jer CiSCenje ili
ponovna sterilizacija uredaja nisu odobrene.

+ Ne prekoracujte 1200 psi (8273 kPa).

+ Zapostavljanje poloZaja brizgaljke ne rabite cijev.
Opasnost od bioloSke kontaminacije. Moze do¢i do
teskih ozljeda ili smrti pacijenta i/ili zdravstvenog
djelatnika.

+Nakon uporabe ili ako mislite da je tijekom postavijanja li
uporabe doslo do kontaminacije, pravilno odloZite materijal
za jednokratnu uporabu.

/N

Opasnost od kontaminacije u okruzenju. Moze doci
do ozljede pacijenta i/ili zdravstvenog djelatnika.

+ Nemojte upotrebljavati ako je ambalaZa otvorena ili
ostecena. Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti
posliedica otvorene ili o3te¢ene ambalaze ili uporabe
oStecenih komponenti. Vizualno pregledajte sadrzaj i
ambalaZu prije svake uporabe.

+ Slijedite nagela sterilnog rukovanja, a posebno pazite na
sterilnost vrha Strcaljke i visokotlaéne prikljuéne cijevi.
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POSTAVLJANJE, PUNJENJE | IZBACIVANJE ZRAKA I1Z
VISOKOTLACNE PRIKLJUCNE CIJEVI

1.

2.
3.

S vrha $trcaljke uklonite poklopac za zastitu od praSine,
ako je postavljen.

Visokotlaénu prikljuénu cijev Twist & Go umetnite na vrh
Strcaljke Twist & Go.

Maticu Twist & Go (A) okrecite

u smjeru kazaljke na satu kako biste
na vrhu $trcaljke (B) ¢vrsto pritegnuli
visokotlacnu prikljuénu cijev.

Iz visokotlatne prikljuCne cijevi
izbacite sav zrak. Pomocu brizgalike
gurajte kontrastno sredstvo i otopinu
za ispiranje prema van dok sav zrak
ne izbacite iz visokotlaéne prikljuéne
cijevi. Za olakSavanje izbacivanja
zraka moZda Cete trebati lagano
lupkati bilo koju tocku prikljucka.

A

K



levads. Izlasiet informaciju, kas atrodama $aja lietoSanas instrukcija.
Informacijas sapraana palidzés jums pareizi lietot MEDRAD® Twist &
Go (Twist & Go) augstspiediena cauruliSu savienotaju.

Svarigs drosibas pazinojums. Sis Twist & Go augstspiediena
caurulidu savienotajs ir paredzéts kvalificétiem medicinas
profesionaliem, kuri izgajusi apmacibu un ieguvusi pieredzi
angiografisko procedru veik§ana un Bayer injektoru lietoSana.

Ka ar jebkuru injektoru, operatoram jaievéro piesardziba, lietojot
injektora sistému. Vizuala apskate un labas prakses izmantoSana,
uzstadot un lietojot ierici saskana ar operatora rokasgramatu, ir galvenas
metodes, lai mazinatu gaisa ieklGSanu Skidruma injekcijas laika.

Lietosanas noradijumi. Sis Twist & Go augstspiediena cauruliu
savienotajs ir paredzéts kontrastvielu un visparéjo skaloSanas Skidumu
ievadiSanai. lerice i paredzéta vienailietoSanas reizei ar Bayer injektoru,
izmantojot Twist & Go dlirces.

Kontrindikacijas. Nav zindmas.
Pardosanas ierobezojumi. Tikai ar arsta recepti.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas saisttti ar $o ierici, zinojiet
Bayer (radiology.bayer.com/contact) un Jasu viet&jai Eiropas
kompetentajai iestadei (vai, kad nepiecieSams, atbilstoai regulativai tas
valsts, kur noticis negadijums, iestadei).

ABRIDINAJUMS \

Gaisa embolijas risks. Pacients var gt nopietnus
savainojumus, var iestaties nave.

+ NodroSiniet, ka viens operators ir norikots ka atbildigais
par gaisa izvadiSanu no augstspiediena caurulidu
savienotaja. Nemainiet operatorus procediras laika. Ja
operatora maina ir obligata, parliecinieties, vai jaunais
operators parbauda gaisa neesamibu $kidruma cela.

+ NodroSiniet, ka sistéma nav pievienota pacientam, kamér
notiek gaisa izpi$ana no augstspiediena cauruliSu
savienotaja.

* |zvadiet visu gaisu no augstspiediena cauruliSu
savienotaja.

+ Uzmanigi izvadiet gaisu no 8lirces vai cauruliSu
savienojumiem. Instrumentu lietoSana gaisa izvadisanas
laika var sabojat komponentus.

+ Ciesi piestipriniet augstspiediena caurulidu savienotaja
savienojumu pie $lirces gala. Instrumentu lietoSana
pievilkSanas laika var sabojat komponentus.

+Neizmantojiet caurulites, lai mainTtu injektora
novietojumu.

* Injektora novietojuma mainiSanas laika izvairieties no
§lirces gala, cauruliSu un savienojumu savstarpéjas
saskares vai no 5o dalu sabojasanas.

A BRIDINAJUMS \

Ar asinim parnestas infekcijas risks. Pacients un/vai
darbinieks var giit nopietnus savainojumus, var iestaties
nave.

+ Uzmanigi izvadiet gaisu no §lirces vai cauruliSu
savienojumiem. Instrumentu lieto$ana gaisa izvadisanas
laika var sabojat komponentus.

+ Neizmantojiet instrumentus, lai cieSi piestiprinatu
augstspiediena cauruliSu savienotaja savienojumu pie
§lirces gala.

* Injektora novietojuma mainiSanas laika izvairieties no
§lirces gala, cauruliSu un savienojumu savstarpéjas
saskares vai no 3o dalu sabojasanas.

+ Jaierices ir markétas ka vienreizlietojamas, nemiet véra,
ka Sis produkts ir paredzéts tikai vienreizé&jai lietoSanai.
Nesteriliz&jiet, neapstradajiet un nelietojiet atkartoti.
Vienreizlietojamas ierices ir izstradatas un apstiprinatas
tikai vienreizéjai lietoSanai. Vienreizlietojamu iericu
atkartota lietoSana var izraistt ierices atteices risku un
pacienta apdraud&jumu. Potenciala ierices atteice ietver
svarigu sastavdalu nolietoSanos ilgstoSas lietoSanas
rezultata, sastavdalu disfunkciju un sistémas atteici.
Potencialie pacienta riski ietver traumas, ko izraisa
ierices disfunkcija vai infekcija, jo ierice nav apstiprinata
ka tirama vai atkartoti steriliz&jama.

* Neparsniegt 1200 psi (8273 kPa).

+ Neizmantojiet caurulites lai mainitu ar injektora
novietojumu.

Biologiska piesarnojuma risks. Pacients un/vai darbinieks
var git nopietnus savainojumus, var iestaties nave.

+ Péc vienreizlietojamo piederumu izmanto3anas vai ja
uzstadiSanas vai izmantoSanas laika tie ir tikusi sabojati,
izmetiet tos atbilstosi noteikumiem.

AN

Vides piesarpojuma risks. Pacients un/vai operators var
gut ievainojumus.

* Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir atverts vai bojats.
Pacientam vai operatoram traumas var rasties, ja
iepakojums ir bijis atvérts vai bojats vai tiek izmantotas
bojatas sastavdalas. Pirms katras lietoSanas vizuali
parbaudiet saturu un iepakojumu.

+ levérojiet sterilitates principus, jo pasi uzturot sterilu
§lirces uzgali un augstspiediena cauruliSu savienotaju.

31

Peructpanus MU B PocanpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

AUGSTSPIEDIENA CAURULISU SAVIENOTAJA UZSTADISANA,
UZPILDISANA UN IZTUKSOSANA

1. Ja §lirces galam pievienots netirumu aizsargs, nonemiet to.
2. levietojiet Twist & Go augstspiediena cauruliSu savienotaju

Twist & Go §lirces gala.
3. Pagrieziet Twist & Go (A) vitpu
savienotaju pulkstenraditaja kustibas
virziena, lai §lirces galam (B) cieSi
piestiprinatu augstspiediena cauruliSu
savienotaju. A
4. I|zvadiet visu gaisu no augstspiediena
cauruliSu savienotaja. lzmantojiet B
injektoru, lai spiestu kontrastvielu un é
viss gaiss irizvadits no augstspiediena
caurulidu savienotaja. Lai paatrinatu
gaisa burbulu izvadiSanu, varat viegli piesist pie visam
pieslégumvietam.

skaloSanas Skidumu ara tik ilgi, kaméer



Ivadas: perskaitykite Siose naudojimo instrukcijose esancig
informacija®SupratQ Sig informacijg galésite tinkamai naudoti
LMEDRAD" Twist & Go (Twist & Go)“auksto slégio jungties
vamzdelius.

Svarbus saugumo jspéjimas: , Twist & Go“ auksto slégio jungties
vamzdelis skirtas naudoti kvalifikuotiems tinkamai apmokytiems
medicinos specialistams, turintiems patirties atliekant angiografijos
procediras bei naudojant ,Bayer” injektorius.

Kaip ir su kitais injektoriais operatorius turi bati itin atsargus
naudodamas injekcijy sistema. RuoSiantis darbui su sistema ir

ja naudojant, batina atlikti vizualine apzidra, laikytis gerosios
praktikos taisykliy bei naudojimo vadovo instrukcijy, t. y., imtis
pagrindiniy priemoniy siekiant sumazinti rizika dél oro patekimo
leidziant skysCius.

Naudojimo indikacijos: , Twist & Go“ auksto slégio jungties
vamzdelis skirtas naudoti leisti kontrastines medziagas ir jprastus
praplovimo tirpalus. Prietaisas skirtas naudoti tik vieng kartg su
,Bayer” injektoriais su , Twist & Go" SvirkStais.
Kontraindikacijos: nezinomos.

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 $alies, kurioje jvyko incidentas, jgaliotajai institucijai).

A |SPEJIMAS \

Oro embolijos pavojus. Galima sunkiai suzaloti pacienta
arba jis gali mirti.

+ UZtikrinkite, kad vienas operatorius baty paskirtas
atsakingu uz auksto slégio jungties vamzdelio valyma.
Per procedira nekeiskite operatoriaus. Jeigu reikia keisti
operatoriy, naujasis operatorius turi patikrinti, ar i
skysCiy sistemos paSalintas oras.

+ Uztikrinkite, kad pacientas nebty prijungtas, kai i$
auksto slégio jungties vamzdelio Salinamas oras.

+ 18 auksto slégio jungties vamzdelio paSalinkite visg ora.

+ Org 8 SvirkSto ar vamzdeliy junggiy Salinkite atsargiai.
Jei Salindami org naudosite jrankius, galite sugadinti
komponentus.

+ Auksto slégio jungties vamzdelj tvirtai priverzkite prie
SvirkSto galo jungties. Jei uzverzdami naudosite jrankius,
galite sugadinti komponentus.

+ Injektoriaus padéties nevaldykite vamzdeliu.

+ Kai keiiate injektoriaus padétj, stenkités neliesti
ir nepazeisti Svirksto galo, vamzdelio ir jungties.

A |SPEJIMAS \

UzterSimo krauju pavojus. Galima sunkiai suzaloti pacienta
ir (arba) darbuotoja, arba netgi gali iStikti mirtis.

+ Ora i$ 8virkSto ar vamzdeliy jungéiy Salinkite atsargiai.
Jei Salindami org naudosite jrankius, galite sugadinti
komponentus.

+ Nenaudokite jrankiy auksto slégio jungties vamzdeliui
prie Svirksto galo jungties priverZti.

+ Kai keiCiate injektoriaus padétj, stenkités neliesti
ir nepazeisti Svirksto galo, vamzdelio ir jungties.

+ Jei prietaiso etiketéje nurodyta, kad jis skirtas
vienkartiniam naudojimui, atkreipkite démesj | Siuos
dalykus: Sis gaminys yra skirtas tik vienkartiniam
naudojimui. Nebandykite prietaiso pakartotinai
sterilizuoti, perdirbti ar dar kartg panaudoti. Vienkartiniai
prietaisai skirti ir patvirtinti tik vienkartiniam naudojimui.
Pakartotinai naudojant vienkartinius prietaisus kyla
pavojus, kad prietaisas neveiks, ir atsiranda grésmé
paciento sveikatai. Vienkartinis prietaisas gali neveikti dél
to, kad sugenda ilgesnés eksploatacijos trukmés
sudedamosios dalys, jos pradeda blogai veikti arba
sugenda sistema. Galima grésmé paciento sveikatai
apima suzalojimus dél prietaiso gedimo arba infekcijas,
nes nepatvirtinta, kad prietaisg galima iSvalyti arba dar
kartg sterilizuoti.

+ NevirSykite 1 200 psi (8 273 kPa).

* Injektoriaus padéties nevaldykite vamzdeliu.
Biologinio uzterSimo pavojus. Galima sunkiai suzaloti
pacienta ir (arba) darbuotoja, arba netgi gali istikti mirtis.

+ Tinkamai utilizuokite panaudotas arba ruoSimo /
naudojimo metu uzterstas vienkartines priemones.

A

Aplinkos uzterSimo pavojus. Pacientas ir (arba)
darbuotojas gali susizaloti.

+ Nenaudoti, jeigu sterili pakuoté paZeista arba atidaryta.
Pacientas arba operatorius gali susizeisti, jei naudojama
pazeista arba atidaryta pakuoté arba jei naudojamos
sugadintos sudedamosios dalys. ApziQrékite turinj ir
pakuote kiekvieng kartg prieS naudodami.

+ Laikykités sterilumo principy; iSlaikykite Svirk$to galo
ir auksto slégio jungties vamzdeliy steriluma.
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AUKsTO SLEGIO JUNGTIES VAMZDELIO |DIEGIMAS,
UZPILDYMAS IR ORO PASALINIMAS

1.
2,
3.

Jei ant SvirkSto antgalio uzdétas antgalis nuo dulkiy, ji
nuimkite.

,Twist & Go“ auksto slégio jungties vamzdelj uzmaukite
ant , Twist & Go"“ Svirksto galo.

Sukdami , Twist & Go“ (A) verZle

pagal laikrodZio rodykle stipriai

priverzkite auksto slégio jungties

vamzdelius prie Svirk$to galo (B).

I$ auksto slégio jungties vamzdeliy A
pasSalinkite visg ora. Injektoriumi

stumkite kontrasting medziaga ir B
plovimo tirpalus, kol i$ auksto slégio

jungties vamzdelio bus pasalintas é
visas oras. Jei reikia, Svelniai

patapSnokite bet kuriame jungties

taSke, kad geriau pasiSalinty oras.



Introducao: Leia a informagéo contida nestas instrugoes de
utilizagdo. Compreender a informagcéo ira ajuda-lo a utilizar
correctamente a tubagem do conector de alta pressao MEDRA
Twist & Go (Twist & Go).

Aviso de seguranca importante: A tubagem do conector de alta
pressdo Twist & Go destina-se a ser utilizada por profissionais
médicos qualificados que possuam formagéo e experiéncia
adequadas no que diz respeito a procedimentos angiograficos e a
utilizagdo dos injectores da Bayer. A semelhanca de qualquer
injector, é necessaria vigilancia por parte do operador durante a
utilizagdo de um sistema de injec¢do. As inspecc¢des visuais, uma boa
prética durante a instalago e utilizagdo e a conformidade com o
manual do operador constituem os principais métodos para limitar o
risco de presenca de ar durante a administragéo do fluido.

Indicacdes de utilizagao: A tubagem do conector de alta presséo
Twist & Go destina-se a ser utilizada na administragdo de meios de
contraste e solugdes de lavagem comuns. O dispositivo estd indicado
para uma unica utilizagao com injectores da Bayer com seringas
Twist & Go.

Contra-indicagdes: Nenhuma conhecida.
Venda restrita: Sujeito a receita médica.

Comunique qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado
com este dispositivo a Bayer (radiology.bayer.com/contact) e a
autoridade europeia local competente (ou, quando aplicavel, a
autoridade regulamentar adequada do pais onde ocorreu o incidente).

A AVISO \

Perigo de embolia gasosa. Podem ocorrer lesdes graves
ou a morte do doente.

e Certifique-se de que um dos operadores é designado como
sendo o responsavel pela purga da tubagem do conector de
alta pressdo. Ndo substitua os operadores durante este
procedimento. Se tiver mesmo de o fazer, certifique-se de
que o0 novo operador verifica se 0 caminho de fluido esta
purgado de ar.

o Certifique-se de que o doente ndo esta ligado ao sistema
durante a purga de ar da tubagem do conector de alta
pressao.

¢ Remova todo o ar da tubagem do conector de alta presséo.

¢ Tenha cuidado ao remover o ar da seringa ou das ligagdes
da tubagem. Podem ocorrer danos nos componentes
devido a utilizacao de ferramentas durante a remogéo de
ar.

¢ Aperte firmemente a tubagem do conector de alta pressdo
a ligacao da ponta da seringa. Podem ocorrer danos nos
componentes devido a utilizagdo de ferramentas durante o
aperto.

¢ Nao utilize a tubagem para manipular a posigao do injector.

¢ Evite contactar e danificar a ponta da seringa, a tubagem e
as ligagdes ao manipular a posicéo do injector.

A AVISO \

Perigo de contaminagao por via sanguinea. Podem
ocorrer lesoes graves ou a morte do doente e/ou
do operador.
¢ Tenha cuidado ao remover o ar da seringa ou das ligagdes
da tubagem. Podem ocorrer danos nos componentes
devido a utilizacao de ferramentas durante a remogao de
ar.
¢ N3o utilize ferramentas para apertar firmemente a
tubagem do conector de alta pressao a ligagao da ponta da
seringa.
o Evite contactar e danificar a ponta da seringa, a tubagem e
as ligagdes a0 manipular a posicéo do injector.
¢ No caso de dispositivos rotulados para utilizagao Unica,
tenha em consideragdo o seguinte: Este produto destina-se
apenas a uma Unica utilizagao. Nao reesterilize, reprocesse
ou reutilize. Os dispositivos descartaveis foram concebidos
e validados apenas para uma Unica utilizagdo. A
reutilizagdo dos dispositivos descartaveis de utilizagio
Unica acarreta riscos de falha dos dispositivos, bem como
riscos para o doente. Uma falha potencial dos dispositivos
inclui deterioracao significativa dos componentes com uma
utilizagéo prolongada, avaria dos componentes e falha do
sistema. Os potenciais riscos para o doente incluem lesbes
devido a avaria do dispositivo ou infecg&o nos casos em
que o dispositivo ndo foi validado para ser limpo ou
reesterilizado.
¢ Nao exceda os 1200 psi (8273 kPa).
¢ Néo utilize a tubagem para manipular a posigao do injector.
Perigo de contaminacéao biolégica. Podem ocorrer lesdes
graves ou a morte do doente e/ou do operador.
¢ Elimine adequadamente os produtos descartaveis apos a
sua utilizagdo ou se suspeitar que possa ter ocorrido
contaminag&o durante a instalagdo ou utilizagéo.

/N

Perigo de contaminagao ambiental. Podem ocorrer lesoes
no doente e/ou no operador.
¢ Ndo 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 danificados. Inspeccione
visualmente o conteido e embalagem antes de cada
utilizagéo.
* Siga os principios de técnicas estéreis. Especificamente,
mantenha a esterilidade da ponta da seringa e da tubagem
do conector de alta pressao.
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INSTALAR, ENCHER E PURGAR A TUBAGEM DO CONECTOR DE
ALTA PRESSAO
1. Retire a tampa antipoeiras da ponta da seringa, caso esteja
instalada.
2. |Insira a tubagem do conector de alta pressdo Twist & Go na
ponta da seringa Twist & Go.
3. Rode a porca Twist & Go (A) no
sentido dos ponteiros do reldgio para
apertar firmemente a tubagem do
conector de alta pressdo a ponta da

seringa (B). A
4. Purgue todo o ar da tubagem do
conector de alta pressao. Utilize o
injector para forcar o meio de B
contraste e as solugbes de lavagem a
sair, até que todo o ar tenha sido
removido da tubagem do conector
de alta pressao. Se necessario, bata suavemente em todos os
pontos de ligacdo para facilitar a remocao do ar.
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Sissejuhatus. Lugege neis kasutusjuhistes sisalduv teave labi.
Teabest arusaamine aﬂ(gb teil digesti kasutada korgsurvega
Uhendustoru MEDRAD™ Twist & Go (Twist & Go).

Oluline ohutusalane teade. Kérgsurve iihendustoru Twist &
Go on mdeldud kasutamiseks kvalifitseeritud
meditsiinitd6tajatele, kel on asjakohane valjadpe ja kogemused
angiograafiliste protseduuride teostamisel ning Bayeri
injektorite kasutamisel.

Nagu koigi injektorite puhul, peab injektorsiisteemi kasutades
olema valvas. Visuaalne kontroll ja hoolikas ettevalmistus ning
kasutamine ja kasutusjuhendi jérgimine on peamised viisid,
kuidas vahendada dhu kohaloleku riski vedeliku manustamisel.

Kasutusnaidustused. Kérgsurvega lihendustoru Twist & Go
on mdeldud kasutamiseks kontrastainete ja tavapéraste
loputuslahuste manustamisel. Seade on mdeldud iihekordseks
kasutamiseks vaid Bayeri injektoritega ja Twist & Go
stistaldega.

Vastundidustused. Pole tuvastatud.
Miiiigipiirang. Ainult retseptiga

Andke teada kdigist selle seadmega seotud rasketest
juhtumitest Bayerile (radiology.bayer.com/contact) ja Euroopa
asjakohasele kohalikule asutusele (v6i vajaduse korral
asjakohasele reguleerivale asutusele riigis, kus juhtum toimus)..

A HOIATUS

Ohkemboolia oht. Tulemuseks voib olla patsiendi tdsine

wgastus voi surm.
Veenduge, et Uks operaator vastutab kgrgsurvega
Uhendustoru 8hust tihjendamise eest. Arge vahetage
operaatoreid protseduuri ajal. Kui operaatori
vahetamine on hadavajalik, siis jalgige, et uus
operaator kontrolliks, et vedeliku tee on 6hust
tihjendatud.

+ Veenduge, et patsient ei ole ihendatud, kui tlihjendate
kdrgsurvega Uhendustoru dhust.

+ TUlhjendage kérgsurvega lihendustoru taielikult 6hust.

+ Eemaldage dhk ststlast vdi torust ettevaatlikult.
Toériistade kasutamine 6hu eemaldamise ajal voib
komponente kahjustada.

+ Paigaldage kdrgsurvega Uhendustoru kindlalt sistla
otsa ihenduse kilge. Todriistade kasutamine
pingutamise ajal vdib komponente kahjustada.

* Arge kasutage injektori asendi seadmisel toru.

+ Injektori asendi seadmisel valtige kokkupuudet ststla
otsa, torude ja Gihendustega ning nende kahjustamist.

A HOIATUS

Verega iilekantavate nakkuste oht. Tulemuseks voib
olla tosine patsiendi ja/vdi to6taja vigastus vai surm.

+ Eemaldage dhk sustlast voi torust ettevaatlikult.
Todriistade kasutamine dhu eemaldamise ajal voib
komponente kahjustada.

+ Arge kasutage korgsurvega tihendustoru sistla otsa
tihendusega kinnitamisel td0riistu.

+ Injektori asendi seadmisel valtige kokkupuudet ststla
otsa, torude ja Uhendustega ning nende kahjustamist.

+ Uhekordseks kasutamiseks méargistatud seadmete
puhul vétke arvesse, et toode on méeldud vaid
Uhekordseks kasutamiseks. Mitte resteriliseerida,
td6delda imber ega kasutada korduvalt. Uhekordseks
kasutamiseks mdeldud seadmed on loodud ja
kinnitatud vaid (ihekordseks kasutamiseks.
Uhekordselt kasutatavate seadmete korduva
kasutamisega kaasneb seadme rikke vdimalus ja oht
patsiendi tervisele. Vdimalike seadmerikete hulka
kuuluvad pikaajalise kasutamise korral komponendi
mérkimisvaérne kulumine, komponendi talitlushaire ja
stisteemi térge. Vdimalike patsiendiohtude hulka
kuuluvad vigastused seadme talitlushéire tottu voi
nakatumine, kuna seade ei ole kinnitatud
puhastamiseks ega resteriliseerimiseks.

+ Arge Uletage rdhku 1200 psi (8273 kPa).

+ Arge kasutage injektori asendi seadmisel toru.
Bioloogilise saastumise oht. Tulemuseks vaib olla
tosine patsiendi ja/voi tootaja vigastus voi surm.

+ Kdrvaldage kulutarvikud nuetekohaselt parast

kasutamist voi kui ettevalmistamisel voi kasutamisel
vois esineda saastumist.

A

Keskkonna saastamise oht. Patsient ja/voi tootaja
voivad saada vigastusi.

+ Mitte kasutada, kui pakend on avatud v&i kahjustatud.
Kui pakend on avatud v6i kahjustatud voi kasutatakse
kahjustatud komponente, vdivad tulemuseks olla
patsiendi vigastused. Enne kasutamist vaadake sisu
ja pakend Ule.

+ Jargige steriilsuse sailitamise vétteid ning pddrake
erilist thelepanu sistla otsa ja kdrgsurvega
Uhendustoru steriilsusele.
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KORGSURVEGA UHENDUSTORU PAIGALDAMINE,

TAITMINE JA OHUST TUHJENDAMINE

1. Kui sistla otsale on paigaldatud tolmukaitse, siis
eemaldage see.

2. Paigaldage korgsurvega ihendustoru Twist & Go
stistla Twist & Go otsa.

3. Keerake Twist & Go (A) mutrit
paripaeva, et kdrgsurvega
uhendustoru kindlalt ststla otsa (B

kllge kinnitada.
4. Tihjendage korgsurvega
Uhendustoru téielikult dhust.
Rakendage injektorit, et suruda B
kontrastainet ja loputuslahust vélja,
kuni kogu 6hk on kdrgsurvega
Uhendustorust eemaldatud.
Koputage 6rnalt mis tahes
Uhenduskohale, et 8hu eemaldamist hdlbustada.



Uvod: Progitajte informacije sadrZane u ovom uputstvu za upotrebu.
Razumevanie informacija ¢e vam pomoci u pravilnom koris¢enju
MEDRAD™ Twist & Go (Twist & Go) cevcice konektora za visok
pritisak.

Vazno bezbednosno obavestenje: Twist & Go cevéica
konektora za visok pritisak je namenjena za upotrebu od strane
kvalifikovanih medicinskih struénjaka koji su pravilno obudeni i imaju
iskustva u angiografskim procedurama i u radu sa injektorima
kompanije Bayer.

Kao i kod svakog injektora, potrebna je obazrivost rukovaoca prilikom
upotrebe sistema za ubrizgavanje. Vizuelna inspekcijai dobra praksa
tokom instalacije i upotrebe i pridrzavanje uputstva za upotrebu
ostaju primarne metode za ograniCavanje opasnosti zbog prisustva
vazduha za vreme isporuke te¢nosti.

Indikacije za upotrebu: Twist & Go cevcica konektora za visok
pritisak je namenjena za upotrebu kod isporucivanja kontrastnog
sredstva i standardnih rastvora za ispiranje. Uredaj je indikovan za
jednokratnu upotrebu samo sa injektorima kompanije Bayer sa Twist
& Go brizgalicama.

Kontraindikacije: Nisu poznate.
Ograni¢ena prodaja: iskljucivo po nalogu lekara.

Prijavite sve ozbiline incidente do kojih je doslo u vezi sa ovim
uredajem kompaniji Bayer (radiology.bayer.com/contact) i lokalnom
evropskom nadleznom organu (ili, ako je primenljivo, odgovarajuéem
regulatornom organu u zemlji u kojoj je do3lo do incidenta).

A UPOZORENJE |

Opasnost od vazdu$ne embolije. Moze do¢i do teske
povrede ili smrti pacijenta.

+  Obezbedite da jedan rukovalac bude odreden kao
odgovoran za praznjenje cevéice konektora za visok
pritisak. Nemojte da menjate rukovaoce tokom procedure.
Ako mora da dode do zamene rukovaoca, postarajte se da
novi rukovalac proveri da li je iz sistema za protok te¢nosti
izbaCen vazduh.

+ Postarajte se da pacijent nije povezan za vreme
izbacivanja vazduha iz cevéice konektora za visok pritisak.

* Izbacite sav vazduh iz cev€ice konektora za visok pritisak.

+ Budite oprezni prilikom uklanjanja vazduha iz brizgalice ili
spojeva cevi. Koriéenie alata za vreme uklanjanja
vazduha moze dovesti do oStecenja komponenti.

+ Nekoristite alate za ¢vrsto pritezanje cev€ice konektora za
visok pritisak na vrdni prikljucak brizgalice.

+ Ne koristite cevi za podeSavanje poloZaja injektora.

* Izbegavajte dodirivanje i odte¢enja vrha brizgalice,
cevi i spojeva pri podeSavanju polozaja injektora.

A UPOZORENJE \

Opasnost od kontaminacije putem krvi. Moze do¢i do
teske povrede ili smrti pacijenta ifili rukovaoca.

+ Budite oprezni prilikom uklanjanja vazduha iz brizgalice
ili spojeva cevi. KoriS¢enje alata za vreme uklanjanja
vazduha moze dovesti do oStecenja komponenti.

+ NeKkoristite alate za ¢vrsto pritezanje cev€ice konektora za
visok pritisak na vr3ni prikljuCak brizgalice.

* lzbegavajte dodirivanje i otecenja vrha brizgalice,
cevi i spojeva pri podeSavanju poloZaja injektora.

+ Zauredaje oznaCene za jednokratnu upotrebu, imajte u
vidu sledece: ovaj proizvod je predviden iskljuéivo za
jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati,
obradivati ili koristiti. Uredaji za jednokratnu upotrebu su
dizajnirani i potvrdeni iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
Ponovna upotreba uredaja za jednokratnu upotrebu moze
da dovede do rizika od kvara uredaja i rizika po pacijenta.
Mogudéi kvar uredaja obuhvata zna¢ajno habanje
komponente tokom duZe upotrebe, neispravnost
komponente i kvar sistema. Mogudi rizici po pacijenta
obuhvataju povredu zbog neispravnosti uredaja i infekciju
jer nije provereno da li je uredaj o¢iSéen ili ponovo
sterilisan.

+ Nemoajte prelaziti 1200 psi (8273 kPa).

+ Ne koristite cevi za podeSavanje poloZaja injektora.
Opasnost od bioloSke kontaminacije. Moze doéi do
teske povrede ili smrti pacijenta ifili rukovaoca.

+ Pravilno bacite delove za jednokratnu upotrebu nakon

koris¢enja ili ako je doslo do kontaminacije za vreme
instalacije ili upotrebe.

/N

Opasnost od kontaminacije zivotne sredine. Moze doci
do povrede pacijenta ifili rukovaoca.

+ Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje otvoreno ili
oSteceno. MoZe doci do povredivanja pacijenta ili
operatera ukoliko je pakovanje otvoreno ili oSteceno, ili
ukoliko se koriste o3tecene komponente. Vizuelno
proverite sadrZaj i pakovanije pre svake upotrebe.

+ Sledite principe sterilne tehnike i posebno odrzavajte
sterilnost vrha brizgalice i cevéice konektora za visok

pritisak.
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INSTALACIJA, PUNJENJE | PRAZNJENJE CEVCICE

KONEKTORA ZA VISOK PRITISAK

1. Uklonite zastitni poklopac sa vrha brizgalice ako je privrscen.

2. Navucite Twist & Go cevéicu konektora za visok pritisak na vrh
Twist & Go brizgalice.

3. Okrenite Twist & Go (A) navrtku u
smeru kretanja kazaljke na satu da
biste Cvrsto pritegli cevéice konektora
za visok pritisak na vrh brizgalice (B).

4. Izbacite sav vazduh iz cevCice A
konektora za visok pritisak. Koristite
injektor da biste potisnuli kontrastno B
sredstvo i sredstvo za ispiranje van dok
se sav vazduh ne izbaci iz cev€ice é
konektora za visok pritisak. Mozda ¢e
biti neophodno lagano lupkanje po
svakoj spojnoj tacki da biste olakSali izbacivanje vazduha.



Uvod: Preberite informacije v teh navodilih za uporabo. Ce boste
razumeli te informacije, boste gije pravilno uporabljali visokotlacno
povezovalno cevie MEDRAD™ Twist & Go (Twist & Go).

Pomembna opomba glede varnosti: Visokotlacno povezovaino
cevje Twist & Go je namenjeno uporabi s strani kvalificiranih
zdravstvenih delavcev s pravilnim usposabljanjem in izkusnjami pri
angiografskih postopkih in uporabi injektorjev Bayer.

Kot pri vsakem injektorju je tudi pri uporabi injekcijskega sistema
potrebna previdnost. Osnovne metode za zmanj$anje nevarnosti
prisotnosti zraka med dovajanjem tekoCine so pregledovanje

s prostim oCesom, dobra praksa med pripravo in upoStevanje
postopkov v priroéniku za uporabo.

Indikacije za uporabo: Visokotlatno povezovalno cevije Twist &
Go je namenjeno dovajanju kontrastnih sredstev in obi¢ajnih
raztopin za izpiranje. Ta pripomocCek je namenjen samo enkratni
uporabi z injektorji Bayer z injekcijskimi brizgami Twist & Go.

Kontraindikacije: Ni znanih kontraindikacij.
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 prilo do dogodka).

A PREVIDNO

Nevarnost zraéne embolije. Lahko pride do hude telesne
poskodbe ali smrti bolnika.

+ Poskrbite, da se enega uporabnika doloci kot odgovornega
za izpihovanje visokotlaénega povezovalnega cevija.
Uporabnikov med postopkom ne menjajte. Ce se morajo
uporabniki zamenjati, poskrbite, da novi uporabnik preveri
odsotnost zraka v poti tekoGin.

+ Poskrbite, da bolnik med izpihovanjem zraka iz
visokotlacnega povezovalnega cevja ni prikloplien.

+ Iz visokotlatnega povezovalnega cevja odstranite ves
zrak.

+ Pri odstranjevanju zraka iz injekcijske brizge ali stikov
cevja je potrebna previdnost. Pri uporabi orodij lahko med
odstranjevanjem zraka pride do poskodb sestavnih delov.

+ Visokotlacno povezovalno cevje dobro prikljucite na
prikljucek konice injekcijske brizge. Pri uporabi orodij lahko
med privijanjem pride do poskodb sestavnih delov.

+ Ne uporabljajte cevja za manipuliranje poloZaja injektorja.

+  Pri manipulaciji polozaja injektorja preprecite stik in
poSkodbe konice injekcijske brizge, cevja in prikljuckov.

A PREVIDNO

Nevarnost kontaminacije s krvjo. Lahko pride do hude
telesne poskodbe ali smrti bolnika oziroma osebja.

+  Pri odstranjevanju zraka iz injekcijske brizge ali stikov
cevja je potrebna previdnost. Pri uporabi orodij lahko med
odstranjevanjem zraka pride do poskodb sestavnih delov.

+ Ne uporabljajte orodij za zategovanje visokotlatnega
povezovalnega cevja na prikljucek konice injekcijske
brizge.

+  Pri manipulaciji polozaja injektorja preprecite stik in
poskodbe konice injekcijske brizge, cevja in prikljuckov.

+  Pri pripomockih, ki so oznaCeni za enkratno uporabo,
prosimo, upoStevajte: ta izdelek je namenjen izklju¢no za
enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ga, ne obdelujte ga za
ponovno uporabo in ga ne poskusajte ponovno uporabiti.
Vsi potrodni pripomocki so izdelani in potrjeni samo za
enkratno uporabo. Ponovna uporaba pripomockov za
enkratno uporabo lahko povzro€i nevarnost okvare
pripomocka in je nevarna za bolnika. Morebitne okvare
pripomocka vkljuCujejo bistveno poslabSanie stanja
pripomocka zaradi predolge uporabe, okvaro sestavnih
delovin odpoved sistema. Morebitne nevarnosti za bolnika
vkljuujejo poskodbe zaradi nepravilnega delovanja
pripomocka in okuzbe, saj pripomocek ni potrjen za
¢iSCenje in ponovno sterilizacijo.

*  Ne presezite tlaka 1200 psi (8273 kPa).

+ Ne uporabljajte cevja za manipuliranje polozaja injektorja.
Nevarnost bioloSke kontaminacije. Lahko pride do hude
telesne poskodbe ali smrti bolnika oziroma osebja.

+ PotrebScine za enkratno uporabo po uporabi ali po

potencialni kontaminaciji med pripravo oziroma uporabo
primerno zavrzite.

/N

Nevarnost kontaminacije okolja. Lahko pride do hude
telesne poskodbe bolnika oziroma osebja.

+ Pripomocka ne uporabljajte, e je sterilna ovojnina odprta
ali poskodovana. Ce je ovojnina odprta ali podkodovana,
uporaba pripomocka lahko povzroi poSkodbe bolnika ali
uporabnika. Pred vsako uporabo natan¢no preglejte
ovojnino in vsebino.

+ Po principih sterilne tehnike ohranjajte sterilnost konice

injekcijske brizge in visokotlatnega povezovalnega cevja.
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NAMEééANJE POLNJENJE IN IZPIHOVANJE
VISOKOTLACNEGA POVEZOVALNEGA CEVJA

1.

2,
3.

Ce je zasgitni pokrovéek pritrien na konico injekcijske brizge,
ga snemite.

Visokotlaéno povezovalno cevje Twist & Go vstavite na
konico injekcijske brizge Twist & Go.

Matico Twist & Go (A) obrnite v smeri
urinega kazalca, da visokotlacno
povezovalno cevje dobro prikljucite
na konico injekcijske brizge (B).

Iz visokotlatnega povezovalnega

cevja iztisnite ves zrak. Z injektorjem

iztiskajte kontrastno in izpiralno B
raztopino, dokler ni zrak odstranjen iz

visokotlaénega povezovalnega cevja. é
Morda bo potrebno neZno trkanje po

kateri koli prikljucni tocki, da boste

pospesili odstranjevanje zraka.
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lintroduccion: lea la informacion que figura en estas instrucciones
de uso. Entender esta informacion le ayudara a utilizar correctamente
el tubo conector de alta presion MEDRAD® Twist & Go (Twist & Go).

Aviso de seguridad importante: el tubo conector de alta presion
Twist & Go debe ser utilizado por profesionales médicos cualificados
con formacion y experiencia en procedimientos angiograficos y en el
uso de inyectores de Bayer.

Como ocurre con cualquier inyector, el operador debe estar muy
atento cuando utilice el sistema de inyeccion. Para reducir el riesgo
de que entre aire al administrar liquidos, lo principal siguen siendo las
inspecciones visuales, las buenas practicas durante la preparacion y
uso del sistema y seguir las instrucciones del manual de
funcionamiento.

Indicaciones de uso: el tubo conector de alta presion Twist & Go se
utiliza para administrar material de contraste y soluciones de
irrigacion. El dispositivo esta indicado para un solo uso con inyectores
de Bayer provistos de jeringas Twist & Go.

Contraindicaciones: ninguna conocida.
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).

A ADVERTENCIA

Riesgo de embolia gaseosa. Pueden producirse lesiones
graves o0 la muerte del paciente.

¢ Designe a un tinico operador para que sea el encargado de
purgar el tubo conector de alta presion. 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.

¢ Asegurese de que el paciente no esté conectado mientras
se purga el aire del tubo conector de alta presion.

 Extraiga todo el aire del tubo conector de alta presion.

e Actlie con precaucion cuando extraiga el aire de la jeringa
o de las conexiones de los tubos. El uso de herramientas
para extraer el aire puede dafar los componentes.

¢ (Conecte el tubo conector de alta presion a la punta de la
jeringa procurando que quede bien sujeto. El uso de
herramientas de apriete puede dafar los componentes.

* No sujete el inyector por el tubo para modificar su posicion.

¢ Cuando modifique la posicion del inyector procure no tocar
ni dafiar la punta de la jeringa, el tubo y las conexiones.

A ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion por transmision hematica. Los
pacientes o los trabajadores pueden sufrir lesiones
graves o mortales.

¢ Actue con precaucion cuando extraiga el aire de la jeringa
0 de las conexiones de los tubos. El uso de herramientas
para extraer el aire puede dafar los componentes.

¢ No use herramientas para apretar el tubo conector de alta
presion al conectarlo a la punta de la jeringa.

¢ Cuando modifique la posicion del inyector procure no tocar
ni dafar la punta de la jeringa, el tubo y las conexiones.

e (on respecto a los dispositivos clasificados como de un
solo uso, tenga en cuenta lo siguiente: este producto esta
indicado para un solo uso. No se debe reesterilizar,
reprocesar ni reutilizar. Los dispositivos desechables han
sido disefiados y validados 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. La reutilizacion de los dispositivos
desechables de un solo uso supone un riesgo para el
paciente y puede provocar fallos del dispositivo. 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.

¢ No supere los 8273 kPa (1200 psi).

¢ No sujete el inyector por el tubo para modificar su posicion.

Riesgo de contaminacion bioldgica. Los pacientes o los
trabajadores pueden sufrir lesiones graves o mortales.

¢ Deseche correctamente los componentes desechables
usados si se han contaminado al instalarlos o al usarlos.

AN

Riesgo de contaminacion ambiental. Los pacientes o los
trabajadores pueden sufrir lesiones.
¢ No use el dispositivo si el paquete estéril esta abierto o
dafado. Si el paquete esta abierto o dafiado o0 se usan
componentes dafados, el paciente o el operador podrian
sufrir lesiones. Examine el envase y el contenido antes de
usarlo.
¢ Use una técnica aséptica, especialmente para mantener la
esterilidad de la punta de la jeringa y del tubo conector de
alta presion.
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INSTALACION, LLENADO Y PURGA DE UN TUBO CONECTOR DE
ALTA PRESION
1. Sisigue puesta, quite la tapa de proteccion de la punta de la
jeringa.
2. Introduzca el tubo conector de alta presion Twist & Goen la
punta de la jeringa Twist & Go.
3. Gire la tuerca Twist & Go (A) en
sentido horario para apretar bien el
tubo conector de alta presion en la
punta de la jeringa (B).

soluciones de irrigacion hasta que se

4. Purgue todo el aire del tubo conector A
haya eliminado todo el aire del tubo
conector de alta presion. Es posible

de alta presion.Use el inyector para
B é
que haya que golpear suavemente

expulsar medio de contraste y
en algun punto de la conexion para facilitar la salida del aire.



Pendahuluan: Baca informasi yang terkandung dalam petunjuk ini
untuk digunakan. Memah@ami informasi akan membantu Anda dalam
menggunakan MEDRAD™ Twist & Go (Twist & Go) Tabung Konektor
Tekanan Tinggi dengan benar.

Pemberitahuan Keselamatan Penting: Alat Twist & Go Tabung
Konektor Tekanan Tinggi dimaksudkan untuk digunakan oleh para
profesional medis yang berkualifikasi dengan pelatihan dan
pengalaman yang tepat dalam prosedur angiografi dan penggunaan
injektor dari Bayer.

Seperti halnya injektor, kewaspadaan operator diperlukan saat
menggunakan Sistem Injeksi. Inspeksi visual dan praktik yang baik
selama pengaturan dan penggunaan dan kepatuhan dengan manual
pengoperasian tetap menjadi metode utama untuk membatasi risiko
udara yang ada selama pengiriman cairan.

Indikasi Penggunaan: Alat Twist & Go Tabung Konektor Tekanan
Tinggi dimaksudkan untuk digunakan dalam pengiriman media kontras
dan larutan pembilasan umum. Perangkat ini diindikasikan untuk sekali
pal;;ai saja hanya dengan injektor dari Bayer dengan jarum suntik Twist
& Go.

Kontraindikasi: Tidak ada yang diketahui.
Pembatasan Penjualan: 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).

A PERINGATAN |

Bahaya Embolisme Udara. Dapat menyebabkan cedera
serius atau kematian pada pasien.

e Pastikan bahwa satu operator ditetapkan sebagai orang
yang bertanggung jawab untuk membersihkan Tabung
Konektor Tekanan Tinggi. Jangan mengganti operator
selama prosedur. Jika pergantian operator harus terjadi,
pastikan bahwa operator yang baru memverifikasi bahwa
jalur cairan bersih dari udara.

e Pastikan pasien tidak tersambung selama membersihkan
udara dari Tabung Konektor Tekanan Tinggi.

e Keluarkan semua udara dari Tabung Konektor Tekanan
Tinggi.

¢ Gunakan kewaspadaan saat mengeluarkan udara dari
sambungan jarum suntik atau tabung. Kerusakan komponen
dapat diakibatkan oleh penggunaan peralatan selama
penghilangan udara.

¢ Kencangkan dengan aman tabung konektor tekanan tinggi
ke sambungan ujung jarum suntik. Kerusakan komponen
dapat diakibatkan oleh penggunaan peralatan selama
pengencangan.

¢ Jangan gunakan tabung untuk memanipulasi posisi injektor.

¢ Hindari kontak dan kerusakan ujung jarum suntik, tabung
dan koneksi saat memanipulasi posisi injektor.

A PERINGATAN |

Bahaya Kontaminasi Darah. Dapat mengakibatkan cedera
serius atau kematian pada pasien atau pekerja.

¢ Gunakan kewaspadaan saat mengeluarkan udara dari
sambungan jarum suntik atau tabung. Kerusakan komponen
dapat diakibatkan oleh penggunaan peralatan selama
penghilangan udara.

e Jangan gunakan alat untuk mengencangkan dengan aman
tabung konektor tekanan tinggi ke sambungan ujung jarum
suntik.

¢ Hindari kontak dan kerusakan ujung jarum suntik, tabung
dan koneksi saat memanipulasi posisi injektor.

¢ Untuk perangkat berlabel sekali pakai, harap perhatikan:
Produk ini ditujukan 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 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.

e Jangan melebihi 1200 psi (8273 kPa).

Bahaya Kontaminasi Biologis. Dapat mengakibatkan
cedera serius atau kematian pada pasien atau pekerja.
e Buang barang-barang sekali pakai dengan baik setelah
penggunaan atau jika kontaminasi mungkin telah terjadi
selama penyetelan atau penggunaan.

¢ Jangan gunakan tabung untuk memanipulasi posisi injektor.

AN

Bahaya Kontaminasi Lingkungan. Dapat mengakibatkan
cedera pada pasien dan/atau pekerja.

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

e |kuti prinsip teknik steril, khususnya, pertahankan sterilitas
ujung jarum suntik dan tubing konektor tekanan tinggi.
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MENGINSTAL, MENGISI DAN MEMBERSIHKAN TABUNG
KONEKTOR TEKANAN TINGGI
1. Lepaskan penutup debu dari ujung jarum suntik jika terpasang.
2. Masukkan Tabung Konektor Tekanan Tinggi Twist & Go pada
ujung jarum suntik Twist & Go.
3. Putar jarum Twist & Go (A) searah
jarum jam untuk mengencangkan
dengan aman tabung konektor
tekanan tinggi ke ujung jarum suntik
(B). A
4. Bersihkan semua udara dari Tabung

Konektor Tekanan Tinggi. Gunakan
injektor untuk mendorong kontras B

dan larutan pembilasan keluar

sampai seluruh udara telah

dikeluarkan dari Tabung Konektor

Tekanan Tinggi.Sentuhan yang

lembut di titik koneksi apa pun mungkin diperlukan untuk
memfasilitasi penghilangan udara.



Bosep: MpounTajte rv uHchopmaLute 0J 0Ba ynatcTeo 3a ynotpeba.
Kora ke rv pasbepere D%(bopmaumme ke By brae nonecHo 1cnpasHo fa
ro kopuctute MEDRAD™ Twist & Go (Twist & Go) cucteMoT of Lieumkba
1 CMOjK NOJ, BUCOK MPUTUCOK.

BaxHa Ge36eaHocHa HanomeHa: Twist & Go cMCTEMOT 0f LieBYMHba U
CrOjkv Nog BUCOK NpUTUCOK TpeGa fia ro KopeTaT KBanudukyBaHm
MeIMLMHCKY LA co coofBeTHa 0byka 1 UCKYCTBO BO NMpUMeHaTa Ha
aHrvorpadhcku MocTanku 1 KOPUCTEHETO Ha MHjeKTOpY of Bayer.

Kako 1 co cute pyrv uHjekTopu, noTpebHa e NpeTnasnmeocT npu
KOPUCTEHETO HA CUCTEMOT 3a WHjeKTUpatbe. [MaBHK MeToaM 3a fa ce
HaManu pU3MKOT Off MPUCYCTHOCT Ha BO3AYX BO TEKOT HA BHECOT Ha
TEYHOCTA Ce BU3YEmHU NPOBEPKW 1 406U HABUKM MK MOCTaBYBaHETO U
KOPUCTEHETO KaKo 1 MPUAPXKYBakLE 3a YNaTCTBOTO 3a yrnoTpeda.

YnarcTBo 3a ynotpeba: Twist & Go cucTeMOT 07 LIEBUMHA W CTIOjKM MOL,
BICOK NPUTMCOK & HAMEHET [ja Ce KOPUCTY MM BHECOT Ha KOHTPACTHM
CcpencTBa 1 0BuyHM pacTBOpW. YPeaoT € HaMEHET CaMo 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba v Toa co utjektopu of Bayer co Twist & Go wnpuLosy.

KoHTpanHaukaumm: He ce nosHatu.
OrpaHunyeHa npopax6a: Camo co peLienT.

3a cu1Te Cepro3HU MHLIMAEHTM NOBP3aHK CO 0BOj ypes 13gecTeTe ro Bayer
(radiology.bayer.com/contact) 1 Balwmot nokaneH eBponcki HaanexeH
OpraH (Mnu ako e NPUMEHNMBO, U3BECTETE IO COOABETHUOT perynaTopex
OpraH BO 3emjaTa Kage LUTO Ce CITy4n MHLMEEHTOT).

ATIPEQYNPEQYBAKE

|

OnacHocT oa Bo3ayweH em6onusam. Moxe aa gojae oo
cepuosl-la noBpeja UM CMpT Ha NaLMEHTOT.

MorpikeTe ce efeH onepaTop Aa buae HasHayeH 3a

OZTOBOPEH 3a YNCTEHE HA CUCTEMOT Of LIEBYM:A W CMIOjKM

nog, BUCOK NPUTUCOK. He MeHyBajTe r1 onepatopuTe 3a

BpeMe Ha npoueaypata. Ako Mopa Jja ce CMeHU

0MnepaTopoT, NOrpUXeTe Ce HOBIOT OnepaTop Aa nposepy

[anu BO3AyXOT € OTCTPaHET Off naTekata Ha TeYHocTa.

+ [lorpuxete ce naumeHToT Aa He buzie NOBP3aH npu
YMCTEHETO Ha BO3LLYXOT OfI CUCTEMOT Off LIEBYMH-A U CTIOJKA
MOz BUCOK NPUTMCOK.

+  OTCTpaHeTe ro BO3AyXOT O CUCTEMOT Of LIEBYMH:A U CTIOJKU
MOz BUCOK NPUTUCOK.

* bupete npeTnasnuem npy OTCTPaHyBaH-ETO Ha BO3AYXOT Of
LUNPULIOT WM Of CTIOjKATE Ha LieBYMkbaTa. [lokonky ce
KOpWCTaT anaTit Npu OTCTPaHyBar-ETO HA BO3AYXOT, MOXe
[Aa JojAe A0 OLUTETYBAHbE Ha KOMMOHEHTHTE.

+  [lobpo npuuBpCTETE r0 CUCTEMOT Of LIEBYMHbA W CMOjKM N0A
BVCOK MPUTMCOK 3a BPBOT Ha LLMpULIOT. [loKOmKy ce
KopucTaT anatit npu NpULBPCTYBarETO, MOXeE Aa 4ojae [0
OLLTETYBaH:E Ha KOMMOHEHTUTE.

* HemojTe ga rv kopucTuTE LieBYM-ATa 3a Aa ja MeHyBaTe
nonoxbata Ha WHjeKTopoT.

* W3berHyBajTe KOHKTAKT CO N OLUTETYBake Ha BPBOT Ha
LUNPULIOT, LieBYMHbaTa 1 CMIOjKATE KOra ja MeHyBare
nonoxbata Ha WHjeKTopoT.

ATIPEQYNPEAQYBAKE |

OnacHOCT oA KOHTaMMHaLMja WTO ce NPeHecyBa Npeky
kpB. Moxe na pojoe Ao cepvo3Ha noBpena UM cMpT Ha
naumeHToT/UNKU paboTHUKOT.

+  bugeTe npetnasnueu Npu OTCTPaHYBaKETO Ha BO3YXOT 04
LUMPULIOT WM Of CTIOjKATE Ha LieBYMkbaTa. [lokonky ce
KopuCTaT anatu npu OTCTpaHyBakETO Ha BO3MYXOT, MOXE
[a [0jae LO OLITETYBaHE HA KOMMOHEHTHUTE.

+ [106po npuLBpCTETE F0 CUCTEMOT OZ LIEBUMHA W CTOjKV NOL,
BMCOK MPUTWCOK 3a BPBOT Ha LUMPULIOT.

* M3berHyBajTe KOHKTAKT CO MNM OLUTETYBakE Ha BPBOT Ha
LNPMLOT, LieBYMHbATa U CMOjKMTE KOra ja MeHyBaTe
nonoxbara Ha WHjeKTopoT.

+ 3aypeny co 03Haka 3a eaHokpaTHa ynotpeba, umajte
npeasua: OBOj NPOM3BOS € HaMEHeT CaMo 3a eaHOKpaTHa
ynotpeba. He Tpeba NOBTOPHO Aa ce CTepuUnmuanpa,
NOBTOPHO Aa ce 0bpaboTyBa Ui NOBTOPHO Aa ce
ynoTpebysa. [MoTpOLLHUTE Ypeay ce HeMeHeTH 1 0foBpeHH
caMo 3a eaHokpaTHa ynotpeba. [osTopHaTta ynotpeba Ha
NOTPOLUHUTE Ypeau 3a eaHokpaTHa ynoTpeba Moxe faa
[0BE€e A0 HEMCTIPABHOCT Ha YpeauTe M pusmK 3a
nayweHToT. NoTeHUmjanHaTa HeMCPaBHOCT Ha ypeaoT
BKIy4yBa 3HAYUTENHO PacunyBarbe Ha KOMMOHEHTUTE
nopaan npopomkeHata ynotpeba, fedekT Ha
KOMMOHEHTITE M HEMCMPABHOCT Ha CUCTEMOT.
MoTeHUWjanHUTe prU3MLM 3a NaLMEHTOT BKNyYyBaaT
noBpeza Nopaam HEUCNPaBHOCT Ha YPeaoT ik UHAeKLMja,
Ouaejku ypenot He € 040bpeH 3a YMCTEHE 1N MOBTOPHO
CTEpPUNM3Npatbe.

+ [la He ce HagmmnHyBaat 1200 psi (8273 kPa).

*HemojTe fa v KopUCTUTE LieBYMH-ATa 3a Aa ja MeHyBaTe
nonoxbara UHjeKTopoT.

OnacHocT oA 6uonowka koHTamuHaumja. Moxe ga aojae
[0 Cepuo3Ha noBpeAa UM CMPT Ha NaLMeHTOT/Unm
paboTHMKOT.

+ [IpaBunHo OTCTpaHeTe ro MaTepujanoT 3a eaHokpaTHa
ynotpeba no ynoTpeba unm JOKomKy LOLLNO A0
KOHTaMWHaLMja 3a BpeMe Ha NoCTaByBaH-ETO UK
ynotpebara.

AN

OnacHoCT oA KOHTaMWHaLMja Ha XXMBOTHaTa CpeauHa.
Moxe na pojoe po cepuo3Ha nospeda UM CMpT Ha
nauMeHTOT/UNM paboTHUKOT.

* HemojTe fia ro KopucTUTE @Ko CTEPUNHOTO NaKyBatb-€ e
OTBOPEHO Unu oLLTeTeHo. Moxe aa fojae Ao nospeaa Ha
NaLMeHTOT UMK ONEepaTopoT ako NaKyBakeTo € 0TBOPEHO
W OLUTETEHO UMM aKO KOPUCTUTE OLUTETEHM KOMMOHEHTM.
Bu3yenHo npoBepeTe r1 coppxXuHaTa 1 nakysatara npes
cekoja ynotpeba.

+ [pxeTe ce 3a NPUHLMINTE 38 CTEPUNHM TEXHUKY,
KOHKpETHO, MOrpUKETe Ce 3a CTEpUNHOCTa Ha BPBOT Ha
LUNPULIOT M CUCTEMOT Of LIEBYUHSA U CTIOjKU MOZ BUCOK
MPUTMCOK.
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MOCTABYBAHKE, MOJIHEWLE U YACTEHLE HA CUCTEMOT

0}.1 LEEBYXHA U CNOJKN NOA BUCOK NPUTUCOK
OtcTpaHeTe ro kanaveTo of BPBOT Ha LLUMPULIOT.

2. BmeTHeTe ro Twist & Go cucTeMoT Of LieBUMHba W CTIOjKM NOA
BWCOK NPUTUCOK Ha BPBOT Ha Twist &
Go wnpuuor.

3. Capreteja Twist & Go (A) HaBpTkaTa BO

npaBeL| Ha CTPenkuTe Ha YaCoBHMKOT 3a
A06po Aa ro NpULBPCTATE CUCTEMOT 0
3a BpBOT Ha wnpuyoT (B).

LieBYMH-A U CMOjKW MO, BUCOK MPUTUCOK

4. OrtcTpaHeTe ro BO3[yXOT Of CUCTEMOT
Of, LIEBYMHA U CTIOjKM NOZ, BUCOK
npuTncok. KopucTeTe ro nHjekTopoT 3a b
[Aa 1 UCTUCHETE KOHTPACTHOTO
CpeaCcTBO W pacTBOpUTE CE JOAEKa He Ce
OTCTpaHu LIen1oT BO3AYX Of, CUCTEMOT
Of, LIEBYMHA U CMIOjKM NOZ, BUCOK
npuTucok. 3a a ce onecHu
OTCTPaHYBaETO Ha BO3OYXOT, MOXebu
ke Tpeba HeXHO Aa rv noTankare
crojkute.



Betyn. MpouuTtaiite iHdhopmaLto, O MICTUTLCA B LiMX IHCTPYKLSX 3
BMKOPUCTaHHS1. PO3yMiHHS LiieT iHhopmaLlii AONOMOXe BaM HanexHUM
HYHOM BYKQDUCTOBYBaTU 3'€aHyBanbHi TDYOKM 3 BUCOKUM TUCKOM
MEDRAD * Twist & Go (nani — Twist & Go).

Baxnuea npumitka wopo 6e3neku: 3'eaHyBanbHi TPyOKN 3 BUCOKUM
Tckom Twist & Go npu3HayeHi Ans BUKOPUCTaHHS KBanihikoBaHUM
MEJMYHUM MEepCOHArNoM i3 HaneXHoIo NiAroTOBKOK Ta AOCBIAOM B
aHriorpachiyHux NpoLieypax Ta BUKOPUCTaHHI iH EKTOPIB KoMMaHii Bayer.
Ak iy BUNagKy 3 Oyb-sIKuM iH'€KTOPOM, Nif Yac BUKOPUCTaHHS!

iH EKLHOT cucTEMM HEODXIAHOK YMOBOK) € MUMBHICTB Mikaps.
BisyarnbHuit KOHTPOMb Ta HanexHa npakTuka Nif 4ac BCTAHOBMNEHHS Ta
BMKOPWCTaHHS], @ TakoX AOTPUMaHHS IHCTPYKLIA 3 ekcnnyaTaLii
3anuLIaKTLCS OCHOBHUMM METOLAMM 0BMEKEHHS PU3NKY NOTPaNmsAHHS
MOBITPS Nif Yac nogavi piauHw.

MNokasaHHA [0 3acTocyBaHHA. 3'eaHyBanbHi TPYOK 3 BUCOKM
TuckomTwist & Go npu3HayeHi Ans NOCTa4aHH KOHTPACTHIX PEYOBMH
Ta 3BUYAHUX NPOMMUBHIX PO3YMHIB. [TPUCTpIN NpU3HAYEHMIA Ans
0[HOPA30BOr0 BUKOPUCTaHHS TifbKi 3 iH'EKTOpami koMmnaii Bayer 3i
wnpuuamn Twist & Go.

MpoTnnoka3saHHs. Hesigomi.
O6mexeHnin npoaax. Tinbkv 3a NPUNUCOM Nikapsi.

Mpo Byab-ski CEPO3Hi IHUMAEHTH, L0 CTaNNCS Y 3B'13KY 3 LM
npucTPOEM, NoBIgOMNsAIATE kKoMmnakito Bayer (radiology.bayer.com/
contact) i cBilt MicLieBuiA €BPONENCHKMIA YNOBHOBaXEeHUA opraH (abo, Ae
Lie MOXM1BO, BIANOBILHWA PEryntotouni opraH KpaiHu, B sikiil Binbyscs
iHLMAEHT).

A TONEPEKEHHA |

3arpoz3a nositpsiHoi emGonii. Pusuk cepitostoro
TpaBMyBaHHﬂ YU HaBiTb CMepTi nauchTa
[epeKoHariTecs, Lo 3a 0uMLLEHHS 3'enHYBanbHYX TpyGoK i3
BIMCOKVM TUCKOM BiANOBIAae OAyH nikap. He amiHioliTe nikapis
nig vac npoueaypu. IMpoTe, AKLWO 3miHa Mae BigbyTucs,
nepeKoHalTecs, WO HOBWIA Nikap NepeBipsie, U Hemae B
PiAWHI NOBITPS.

+ [lepekoHaiiTecs, WO nig Yac BUganeHHs nosiTps 3i
3'eaHyBanbHuX TPYOOK i3 BIUCOKM TUCKOM, MaLjieHT He
MiOKMHOYEHNA JO CUCTEMM.

« BupaniTb yce noBiTps 3i 3'eaHyBanbHUX TPYOOK i3 BUCOKMM
THCKOM.

+  ByabTe 0bepexHnmu, BURansouM noBitps 3i Wnpuua Y
3'eQHyBanbHUX TPY6OK. BukopucTaHHs iHCTpyMeHTIB nif Yac
BIAANEHHS MOBITPS MOXE CMIPUYMHITI MOLLIKOLKEHHS
KOMMOHEHTIB.

« 3akpiniTb TPYOKY 3'€HYBaYa BUCOKOO TUCKY Ta MIKIIOYiTH
HaKOHEYHWK LWNpuLa. BukopucTaHHs iHCTPYMEHTIB nig Yac
3aTAryBaHHA MOXe CMPUYMHUTY MOLUKOIKEHHS KOMMOHEHTB.

*He BukopucToByitTe TpyOKy ANS PerynioBaHHs NOMOXeHHs
iH'eKTOpa.

* YHuKailTe KOHTaKTY Ta MOLLKOPKEHHS HAKOHEYHKa LNpuLa,
Tpy6OK Ta 3'egHaHb Nid Yac PeryntoBaHHS NONOKEHHS
iH'ekTOpA.

A TONEPEMKEHHA |

3arposa 3abpyaHeHHs KpoBi. PU3nk cepiosHoro
TpaBMYBaHHS 4# HaBiTb CMepTi NauieHTa Ta/abo nikaps.

+  byabTe 0bepexHMM, BUgansioum noBITPS 3i LUNpULA Yu
3'e[iHyBanbHNX TPYOOK. BUKOPUCTaHHS! IHCTPYMEHTIB nig Yac
BIAANEHHS NOBITPS MOXE CMIPUYMHUTI MOLLKOLPKEHHS
KOMOHEHTIB.

¢ He BUKOPUCTOBYITE IHCTPYMEHTM NS 3aKPiNneHHs Tpybku
3'eQiHyBaYa BUCOKOrO TUCKY O HAKOHEYHMKa LUMpULa.

¢ YHuKaiiTe KOHTaKTY Ta MOLLKOYKEHHS HAKOHEYHMKa LUNpuLa,
Tpy6OK Ta 3'eaHaHb nig Yac perymnioBaHHs NONOKEHHS
iH'ekTOpA.

+ [ins obnagHaHHs, sike NpuU3HayeHe 4ns 0OHOPa30BOro
BMKOPUCTaHHS!, 3ayBaxTe. Bupib npusHadeHmin nuie ans
O[IHOPA30BOro BUKOPUCTaHHS. He cTepunisyiTe, He
06pobnsiiTe 1 He BUKOPUCTOBYIATE AOTO NOBTOPHO.
MpeameTw, po3pobrieHi Ta npusHaYeHi nuLe Ans
0[HOPa30BOr0 BUKOPUCTaHHS, NOTPIOHO 3aCTOCOBYBATU
nuwwe oamH pas. MoBTOPHE BUKOPUCTAHHS OAHOPA30BUX
NpeAMETIB CTBOPHOE PU3MK HECMIPABHOCTI MPUCTPOIO Ta
Hebeaneky ans nauieHTa. MoTeHLiiHi HecrpaBHOCTI
MPUCTPOK BPaXOBYOTb 3HAYHE 3HOLLEHHS KOMMOHEHTIB
Yepes TpUBarne BUKOPUCTAHHS, HECMPABHOCTi KOMMOHEHTIB i
360i cuctemu. [lo puanKiB Ans navieHTa Hanexatb TpaBMu,
CMPUYMHEH] HECTIPABHICTIO NPUCTPOIO ab0 iHiKyBaHHAM, sike
Tpanunocs Tomy, Lo NPUCTPIN He ByB NpuaHayeHni Ans
OUMLLEHHS 1 MOBTOPHOI CTEpMiaaLi.

¢ He nepesuwwyrite 1200 doyHTiB Ha kB. Atoitm (8273 KITa).

+ He BukopucToByiiTe TPYOKY ANs peryritoBaHHs MOMOXEHHS!
iH'ekTOpA.

3arpo3a bionoriyHoro 3abpyaHeHHs. PU3nk cepinosHoro
TpaBMYBaHHA Y¥ HaBiTb CMePTi NaujieHTa Ta/abo nikaps.

+ [lpaBurbHo yTunisyiTe ofHOPa30Bi MaTepiany nicns
BMKOPWCTaHHS, SIKLLO B MPOLIECi BCTAHOBMEHHS UM
BMKOPVCTaHHS BUSIBNIEHO 336Dy aHEHHS.

A

3arposa 3abpyaHeHHs Yepe3 0TOYeHHA. PU3nk
TpaBMyBaHHA NauieHTa Ta/um npauiBHUKa.

* He B1KOpUCTOBYIATE, SIKLLIO CTEPUIbHMIA NAKET BigKpUTMiA 260
MoLIKOpKEeHWIA. BigkpuTa abo NOLIKOMKEHHS YNaKoBKa Yu
BMKOPUCTaHHS 3iMCOBaHMX KOMMOHEHTIB MOXE NPU3BECTU [0
TpaBMyBaHHsi nauienTa abo onepartopa. OrnsiHbTe BMICT i
YNaKkoBKy nepes BUKOPUCTAHHSIM.

+ [loTpuMyATECH MPUHLMMIB CTEPUNBHOCTI TEXHIKM, 30KpEMa,
NiATPUMYITE CTEPUINBHICTD HAKOHEYHWKA LUNpULa Ta
3'eHyBanbHUX TPYBOK 3 BUCOKMM TUCKOM.
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BCTAHOBIEHHA, HANOBHEHHA TA BUOANEHHA NOBITPA

3I 3 SﬂHYBAanVIX TPYBOK I3 BUCOKUM TUCKOM
3HIMiTb MMMO3axXMCHI KOBNAYKM 3 HAKOHEYHMKA LUNPULLA, SKLLO
BOHYW NPUKPINEHi.

2. Bcragte 3'egHyBanbHi Tpybku 3 BUCokuUM Tuckom Twist & Go B
HakoHeuHuK wnpuua Twist & Go.

3. lMosepHitb ravky Twist & Go (A) 3a
FOAVHHUKOBOO CTPIMNKOIO, LL06
HaZINHO 3aKpINUTK 3'€QHYBasbHI

TPYOKM 3 BUCOKMM TUCKOM [0
HaKOHeYHuKa wnpuya (B).
4, BWTUCHITb yCe NoBITPA 3i
3'eAHyBarnbH1X TPyOOK i3 BUCOKMM
TUCKOM. BukopuCTOBYIiTE iH'EKTOP, B
06 BMLUTOBXHYTW KOHTPACTHI Ta
MPOMWBHI PO34MHM, JOKW BCE NOBITPA
He Oyze BUAaneHo 3i 3'eHyBanbHOI
TpyOKu 3 BUCOKMM THCKOM. [inst
nonerwieHHs BUAANEHHs NOBITPS Moxe 3Hapobutucs nerke
HaTMCKaHHA Ha Byab-AKii TOYLi 3'€AHaAHHS.
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Sterile Disposable Products / Produits jetables stériles

Instructions for Use / Mode d’emploi

Catalog Number
Référence catalogue

Product Name
Nom du Produit

Single-Patient Disposable Set - Transducer Compatible
Dispositif jetable pour un seul patient - Compatible avec le capteur

AVA 500 SPAT L (maximum pressure 1200 psi/(Pression maximum 1200 psi)
Length 65”/Longueur : 165,1 cm
Single-Patient Disposable Set - Angio

AVA 500 SPAT ANGIO Dispositif jetable pour un seul patient - Angio

(maximum pressure 1200 psi)/(Pression maximum 1200 psi)
Length 65”/Longueur : 165,1 cm

AVA 500 MPAT
(Part 2 of 2)

Multi-Patient Disposable Set

Dispositif jetable pour plusieurs patients

(maximum pressure 1200 psi - contrast line)

(Pression maximum 1 200 psi- Tubulure du produit de contraste)

A glossary of the symbols used on the MEDRAD® Avanta sterile disposable products can be found on page 2 of

these Instructions for Use.

BEAD BEFORE USING
A lire avant l'utilisation
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English Bbnrapcku farf sz Hrvatski Cesky Dansk Nederlands
Description Standard, Symbol Number Onucanune BiBH Opis Popis Beskrivelse Beschrijving
BuxTe np: o] Taun

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

1SO 15223-1,5.4.4

curHanuTe 3a BHUMaHue B MHCTpyKuuuTe 3a
ynotpeba, npeaoctaBeHn BbB Besika
onakoBka.

SEE

iH

158 65 AR P 2 (o P 158 B o
HE S FUEREEB I -

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

Upozornéni: Prectéte si vystrahy a
upozornéni v Navodu k pouZiti, ktery je
pribalen v kazdé krabici.

Bemaerk: Der henvises il advarsler og
forsigtighedsregler i brugsanvisningen i hver
karton.

Let op: Lees de waarschuwingen en
aandachtspunten in de gebruiksaanwijzing die
met elke doos wordt meegeleverd.

Do not use if package is opened or damaged

1SO 15223-1,5.2.8

[a He ce nanonssa, ako
onakoskaTa € OTBOPeHa Unu
nospenexa

IR BECLLFTIF R - IR -

Ne koristite ako je pakovanje otvoreno

Nepouzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen

Ma ikke bruges, hvis pakken er abnet eller
beskadiget

Niet gebruiken indien verpakking is geopend
of beschadigd.

Single Use Only

1SO 15223-1,5.4.2

Camo 3a eiHokpaTHa ynotpeba

A PR—ZAME(E

Jednokratna uporaba

Ur&eno pouze k jednorazovému pouziti

Kun til engangsbrug.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Date of Manufacture 1SO 15223-1,5.1.3 [Mata Ha Nnpon3BoACTBO HEPE EHA Datum proizvodnje Datum vyroby Fremstillingsdato Datum van vervaardiging
Use By ISO 15223-1,5.1.4 Wanonseaiite fo KM BEH Koristiti do Spotfebujte do Skal anvendes inden Vervaldatum
Lot Number I1SO 15223-1,5.1.5 Maptuaen Ne iHts Lot Broj Cislo sarze Partinummer Lotnummer

Catalog Number

I1SO 15223-1,5.1.6

Katanoxen Ne

Katalo3ki Broj

Katalogové &islo

Katalognummer

Catalogusnummer

IEE=zee) >

Quantity IEC TR 60878, 2794 Konuuyectso HME Koli¢ina Mnozstvi Antal Aantal
STERILE m Sterilized with Ethylene Oxide 1ISO 15223-1,5.2.3 CTepMMSM?:Z;; eTuneHos R LS KB Sterilizirano Etilen Oksidom Sterilizovano etylénoxidem Steriliseret med ethylenoxid Gesteriliseerd met ethyleenoxide
STERILE n Sterilized using irradiation 1SO 15223-1,5.2.4 CTepunuanpaHo uYpes obnbysaHe RS RE Sterilizacija radijacijom Sterilizovano zafenim. Steriliseret ved bestraling. Gesteriliseerd met straling.

N
M
N
N

Indicates the device conforms to the
requirements of the European Medical Device

European Medical Device Directive 93/42/EEC

Mokaaga, Ye yCTPOMCTBOTO
OTroBapsi Ha U3NCKBAHUSATa Ha
EBponeiickata aupexTusa 3a

BRRE GO BONEST 25hkiE <

Oznacava uredaj uskladen na zahtjev
Europskih medicinskih uredaja Direktiva

Spliuje pozadavky Smérnice Rady

Angiver at dette produkt er i
overensstemmelse med kravene i European

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

Directive 93/42/EEC. MEAMUMHCKITE MsRenus 93/42/EEC"HIZE R 93/42/EEC 93/42/EHS - pro zdravotnické prostfedky  |Medical Deylf:e Dlr‘ectlve (europaeiske direktiv voor medische apparatuur
for medicinske instrumenter) 93/42/EEC
93/42/EEC.
This side up IS0 7000-0623 Taan cTpaHa Harope HEEAE Ova strana gore touto stranou nahoru Denne side op Deze kant boven
(ISO 780- No. 3)
Keep dry ISO 15223-1,5.3.4 MaseTe oT HaMOKpsiHe 1 Bnara RFTIR Drzati na suhom skladujte v suchu Holdes tort Droog houden
Fragile, handle with care ISO 15223-1, 5.3.1 Yynnueo, HoceTe BHUMATENHO S8, IMNDERRL Lomljivo, oprezno rukovati Krehké, zachazejte opatrné. Skrebelig, handteres forsigtigt Breekbaar, voorzichtig hanteren

Consult instructions for use 1ISO 15223-1,5.4.3 MpoyeTeTe MHCTpyKyUUTe 3a ynotpeba S [ s 15 Pogledaijte upute za uporabu Viz navod k pouziti Laes brugsanvisningen Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Do Not Resterilize ISO 15223-1,5.2.6 [a He ce cTepunuanpa NOBTOPHO W EEHE Nemojte resterilizirati nesterilizovat Ma ikke re-steriliseres. Niet opnieuw steriliseren

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

®enepanHuaT 3akoH (CALLL) orpaHuyasa
npopax6ata Ha To31 ypez Camo OT N no
NopbYKa Ha NIMUEH3VPaH MPaKTUKyBaLL
3/IpaBeH cneLmanucr.

HEFS (USA)
SRR PR A 1 PR IR BE 35 A DA Eids
EURFIHE -

Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju
ovog uredaja isklju¢ivo na nalog lije¢nika.

Federalni zakony (USA) omezuji prodej
tohoto zagizeni pouze na lékage nebo na
jejich objednavku.

Iflg. amerikansk lov ma denne anordning kun
seelges af eller pa ordinering fra en licenseret,
praktiserende leege.

Volgens de Amerikaanse federale wetgeving
mag dit apparaat uitsluitend door of in
opdracht van een gediplomeerd medisch
zorgverlener worden verkocht.

Do not exceed five patients per day usage

Bayer-derived symbol

He HaaBsuLaBaiiTe NoBeye OT NeT NauueHTa
BHEeBHO

BRAESATBLAAEE

Ne smije se koristiti na vi$e od pet pacijenata
dnevno.

Pouzijte maximalné pro pét pacientt denné.

Ma anvendes pa maks. fem patienter om
dagen

Niet gebruiken voor meer dan vijf patiénten
per dag

Authorized Representative in the European

YNbnHoMOLLeH npeacTasnTen 8

Autorizovany zastupce pro Evropské

Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese

JLY® i |eErnk

Community. 1SO 15223-1,5.1.2 EsponeiicaTa oBUHOCT. BRILARRAULEE Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici. spolecenstvi. Autoriseret repreesentant i EU. Gemeenschap.
Manufacturer ISO 15223-1, 5.1.1 Mpouasoauten. HlE Proizvoda¢ Vyrobce. Producent Fabrikant
" 1SO 15223-1,5.4.5 Mpwn nspaboTkata He e U3NON3BaH ecTecTBeH . . - Pfi vyrobé nebyl pouzit latex z pfirodniho " " " " "
PR ] 5
Not made with natural rubber latex (Annex B, B.2) ryMeH naTekc IERIRIR B & Nije izradeno iz prirodnog gumenog lateksa. Kaucuku Ikke fremstillet med naturligt latexgummi Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex.
Mpeaynpexaexue —
Warning - Advises you of circumstances that oEcmiuizﬂ?:"rw::aks:rzamorar &= - Upozorenje-savjetuje vas o okolnostima koje Vystraha — informuje o okolnostech, které A:;::;ﬂd‘i ?\r:;a;t:e;;zlfar:r;‘g;; zlm Waarschuwing - Wijst op omstandigheden
Warning could result in injury or death to the patient or N/A ’ FIETET T RE S SR H R VE A G115 | bi mogle dovest do ozljede ili smrti pacijenta ili | mohou zpusobit zranéni &i smrt pacienta nebo 9 ’ . die bij de patiént of de gebruiker letsel kunnen
Aa NPUYUHAT HapaHaBaHe Un R o . personskade eller ded for patienten eller " "
operator. TTHIEFIE R operatera zdravotnického pracovnika. veroorzaken of zelfs dodelijk kunnen zijn.
CMBPT Ha NayueHTa unn operatgren.
oneparopa
Brumanve - Yeepomsisa By sa Forsigtig - Omfatter oplysninger om
Caution Caution - Advises you of circumstances that N/A ofcrosTencrea, kouTo Morat - Paznja- savjetuje vas o okolnostima koje bi Upozornéni — informuje o okolnostech, které omstgaagdi heder so:\ {(an fgre il Opgelet - Wijst op omstandigheden die het
could result in damage to the device. Aa NPUYMHAT NoBpeaa Ha 1R BRI T BE = s & s AR ER Y0 mogle uzrokovati tetu mohou zpUsobit poskozeni zafizeni. g ' hulpmiddel zouden kunnen beschadigen.
- beskadigelse af instrumentet.
YCTPOWCTBOTO.
Net Weight 1SO 7000, 1321B Heto Terno VP ER Neto tezina Cista hmotnost Nettovaegt Nettogewicht

B

Peructpanus MU B PocanpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




Suomi Frangais Deutsch EAANVIK& Magyar Italiano BA8E =20
Kuvaus Description Beschreibung Mepiypaen Leiras Descrizione BiEA HE
. . " ” - Mpoooxn: AvaTtpégre OTIG TIPOEIBOTTOINCEIG KAl . X - -
Huomio: Katso varoitukset ja huomautukset |Attention : Reportez-vous aux avertissements et Achtung: Bitte beachten Sie die Warn- und N N . . Figyelem: lasd az egyes csomagolasokban Attenzione: Fare riferimento alle avvertenze e JU— IR \ s3pE = =of|. I Xt AF —_—— ol Al
jokaiseen pahvipakkaukseen pakatusta aux mises en garde du mode d’emploi fourni | Vorsichtshinweise in der Gebrauchsanweisung, | ZYCTA98S TTPOCOXNS TwWY oBnVILV xphiang talalhato hasznalati utmutatoban szerepld precauzioni riportate nelle istruzioni per l'uso =R gzih I?/sl:lEJ:JéﬂTl/ %Hi}&:ﬁ?. AED = '_; f o ixo} ol E,E'C,EX‘P;Z o AE
R A 3 . TTOU UTTAPXOUV OTN CUCKEUAOTA TOU KABE . . .t h " N 2285 |EDEREIE 1ESIBU TSV, Al B0 U Fo AIEHS XS AIL.
kéyttdohjeesta. dans chaque boite. die jedem Karton beiliegt. N figyelnr és okat. incluse in ogni confezione.
XapTokiBwriou.
Ei saa kaytta, jos pakkaus on avattu tai Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé Nicht benutzen, falls Packung gedffnet oder | Mnv To xpnoipoToleiTe £Gv n cuckeuacia éxel Ne hasznalja fel, ha a Non usare se la confezione & aperta o I\ —HBEDE . SIEEIEL TR (THEsd IOl SRMU =4 E H=20=
vahingoittunut. ou ouvert. beschadigt ist avolixBei f éxel uTrooTei {nuid csomagolas nyitott vagy sérdlt! danneggiata (CEAUBWTLIZE N, PNE=21 PRI FSPNE=N
® Vain kertakayttd6n Usage unique strict. Nur zum Einmalgebrauch. Ma pia poévov xpnaon. Csak egyszeri felhasznalasra Esclusivamente monouso. —[ER Y DERA Usl =
M Valmistuspaiva Date de fabrication Herstellungsdatum Huepounvia kataokeung Gyartas datuma Data di fabbricazione. MEEAA Ml Z= < Xt
g Kaytettava vimeistaan: Utiliser avant le Verwendbar bis AvaAwon pEXpl Szavatossagi id6 Da usarsi entro il 135 FA3#ARR AHE D8k
Eranumero Numeéro de lot Partie-Nummer Ap1Bu6g Taptidag Gyartasi tételszam Numero di lotto oy ~ES HNE s
Luettelonumero Numéro de référence Katalog-Nummer ApIBl6G KaTaAdyou Katalogusszam Numero di catalogo HhensES g2 s
B Maara Quantité Anzahl MoootnTa Mennyiség Quantita ME 22
STERILE Eﬂ Steriloitu etyleenioksidilla Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne Mit Ethylenoxid sterilisiert ATIOOTEIPWHEVO PE AIBUAEVOEEIBIO Etilénoxiddal sterilizalva Sterilizzato con ossido di etilene IF LA FYA FREFS st goez anE
STERILE n Steriloitu sateilyttamalla Stérilisé par irradiation. Strahlensterilisiert. ATTOOTEIPWHEVO PE aKTIVOBOAIQ Sugarzassal sterilizalt Sterilizzato mediante radiazioni. TS R A2 a7E
" " Azt jelzi, hogy az eszkoz
" " Gibt an, daB das Gerét den Voraussetzungen P . . " = =t o2 o= =1
< € 2797 Laite tayttaa EU:n laakinnallisia laitteita ":('iqg‘:ng::;z T;ﬁ::;j;ﬁ'gg’::ﬂ::x der European Medical Device Directive L:‘:?;:;‘;ﬂ;:t1‘::;’;2“;;‘;‘:;2"3?::& e;::gz’f::jof;’&im Indica la conformita alla Direttiva Europea sulle TR (F RN EE BT 28455 93/42/EEC gaﬁz/zsxc‘jg' e A= g'g ! OI,E’E
o - " . e A2 == USS
koskevan direktiivin 93/42/ETY:n méaéaraykset. 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux. (europal;:?;;:)e;g;gg};rsgl:g mr:jltzlnlsche 93/42/EOK yia 1aTpiIkéG UOKEVEC 93/42/EEC rendelet apparecchiature mediche 93/42/CEE (SEELFET . LIEFS LICH.
pricht. eldirasainak.
T T Tama puoli ylospain Cette face vers le haut Diese Seite nach oben. AuTH N TIAEUPA TTIPOG TA TIAVW Allitva alto ZomZE L Ol Z 0| fILICtH
I Sailytettéva kuivassa Protéger de I'humidité Trocken lassen Na iatnpeitar aTeyvéd Szarazon tartva tenere all' asciutto PINCE e 2AHAES R0l FEAL
I Sarkyvaa, kasiteltava varoen Fragile, a manipuler avec précaution Zerbrechlich! Vorsichtig handhaben. EUBpauacTo, XEIPIOTEITE TO PE TTPOTOXT Torékeny, 6vatosan kezelje. Fragile, maneggiare con cura. TLE/ . BIRLGEE ibE F o
E[ﬂ Lue kayttdohjeet Consultez le mode d’emploi. Gebrauchsanleitung lesen ZUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPHOEWS hasznalati utasitas Consultare le istruzioni per l'uso HuikGHBAEE SR APE 2 B=X
Ei saa sterilisoida uudelleen Ne pas restériliser Nicht resterilisieren Na pnv emavatrooTeIpwveTal Ne sterilizald Gjra Non risterilizzare HREAT TH&rZ2ShAl Otal Al 2.
Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényben
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman En vertu d? 1aloi fedferale des Etats-Unis, cet GemaR US-amerikanischer Gesetzgebung darf H OpooTtrovdiakr vopoBeaia Twv H.M.A. a keszlilek er DO 'anjely Al senst del|§ !egge federale degli Stafi Unit e y — . — |2 (0I=)0ll et Ol & Xl= Ha{It
- P appareil ne peut étre vendu que par un N . . P . ) . ; csak engt yel rendelkez6 igyi questo dispositivo puo essere venduto solo da | AL EA(FEEFHEEY T T BARTE. HDBWIERDIC [0, "5 = 00 mo15 o ar
Rx Only laitteen saa myyda ainoastaan valtuutettu professionnel de la santé diplamé ou sur dieses Gerat nur an einen Arzt oder auf arztliche | Trepiopiel TNV TTWANCN TNG CUCKEUNG AUTAG dolgozo 4ltal vagy engedéllyel rendelkez6 personale medico-sanitario autorizzato o dietro EBESTDHCIREENTNES U= 22210 UG HLE =2 ==
laakari tai valtuutetun laakarin maarayksesta. . Anordnung verkauft werden. amé 1aTpd f) KaToTTIV EVIOARS 1aTPOU. . L N P N . ~ - ° USLIct
ordonnance médicale. igyi dolgozé megrer prescrizione medica.
torténhet.
paivan aikana yli viidella Ne dépassez pas un maximum de cinq patients | Die Anwendungsgrenze von fiinf Patienten pro | Mnv utrepBaivete Tn xprion o€ Tévie aoBeveic Naponta legfeljebb 6t betegnél szabad Non superare il limite di utilizzo di cinque _ \ ' | = g SFS0ll CH4d EDEXI 2] X0l H ek
@ potilaalla par journée d'utilisation Tag nicht iiberschreiten. avé nuépa hasznaini. pazienti al giorno 1 B&1ED SAEFIOERHIREBRBNL At
. o Représentant agréé au sein de I'Union . . E&ouci050Tnuévog avTimpéowTTog oty " . “ PRI Rappresentante autorizzato nella Comunita e = o [— P
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa. A Vertretung in der Europaischen Union o Hivatalos képviseld az europai kézosségben Q—0 /DN BRI A, S S HSHHE.
européenne. Eupwrraikr Evwon. Europea.
“ Valmistaja Fabricant Hersteller KaraoKkeuaoTig Gyarto Produttore REEE M= H
Valmistuksessa ei ole kaytetty N’est pas fabriqué a partir de latex de " " Aev gival KATAOKEUAOPEVO pe AATES aTTO . " " . " . == - L
@ Juonnonkumilateksia. caoutchouc naturel Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigt. QUOIKS EAIOTIKG Nem tartalmaz természetes latexgumit. Non contiene lattice di gomma naturale KARTLST VI RBTIEHYER A
NpoeidoTroinon - Zag oupBoulelel yia Figyelmeztetés — Olyan
Varoitus - Varoittaa tilanteista, jotka voivat Avertissement - Souligne les circonstances Warnung - Macht auf Umstande aufmerksam, "‘: i nTrc:Iu rrcf ci :‘q Eyouv c‘"]v korilményekre hivja fel a Avvertenza - Avverte |'utente di circostanze che | s a . BB IANRL —H— (AR (E T, FD-SNLE AR RaE
Warning aiheuttaa potilaan tai kayttajan pouvant entrainer des blessures éventuellement die zu Verletzungen oder zum Tod des uworpz')\w a Tgov T u% QF:IU o ,Xw BavaTo figyelmet, amelyek a paciens potrebbero causare lesioni anche fatali al == (;ygt"gz,mnm;;; N SIOFHLE AP E == U= A E S
vammautumisen tai hengenvaaran. mortelles, pour le patient ou I'opérateur. Patienten oder Bedieners fiihren kénnten. M p, ’IJ Hon N vagy a kezel6 sériiléséhez vagy paziente o all'operatore. - e ° A SLICH
TOU a0 BEVN 1) TOU XEIPIOTA. o
halélahoz vezethetnek
Mpoooxn - Zag GUPBOUAEUE! YIA TIEPITITWOEI Vigyézat - Olyan
Caution Huomio - Varoittaa tilanteista, jotka voivat Mise en garde - Souligne les circonstances Vorsicht - Macht auf Umsténde aufmerksam, ‘:'rou x:']ro o 5(1 & Houv oav utmté)\:o an S kériilményekre hivja fel a Attenzione - Avverte l'utente di circostanze che SERR : S E(CIREE R (ET NN BIET FO - EXI0 =A0l 20 = U=
vaurioittaa laitetta. pouvant entrainer la détérioration du dispositif. die zu Schaden am Gerét fiihren konnten. Hrop! ,X . Ham figyelmet, amelyek az eszkoz potrebbero danneggiare il dispositivo. = =iBlcRE = ° atEr g 2 SLICH
nuU1é TNG OCUOKEUNG. . fes
kéarosodasahoz vezethetnek.
‘ Nettopaino Poids net Nettogewicht KaBapd Bapog Nett6 tomeg Peso netto IERES ==
Peructpanus MU B PocanpaBragsope
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Viktig: Se advarsler og forsiktighetsregler i
bruksinstruksjonene som falger med i hver
eske.

Uwaga: Nalezy zapoznac si¢ z ostrzezeniami i
przestrogami zawartymi w Instrukcji uzycia

znajdujacej sie w kazdym kartonie.

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

Atengao: consulte os avisos e precaugdes nas
Instruges de utilizagao fornecidas em cada

embalagem.

Atentie: consultati avertizarile si atentionarile
din instructiunile de utilizare incluse in fiecare

ambalaj.

NPEIOCTOPOKHOCTM U3YHUTE UHCTPYKLMIO MO

[IONOMNHUTENbHbBIX CBEAEHWIN O Mepax

NPUMEHEHMIO, BITOKEHHYIO B yNaKoBKY.

He ucnonbayiite BekpbIThie nm

Norsk Polski Portugués Portugués (Europ.) Romana Pycckuin Srpski Slovensky
Beskrivelse Opis Descrigdo Descrigdo Descriere OMUCAHUE Opis Popis
BHUMAHUE! . P 5 « . . .
Ana nonysena Paznja: Upozorenja i mere opreza mozete |Pozor: Prestuduijte si varovania a upozornenia

naci u uputstvu za upotrebu koje je
upakovano u svakoj kutiji .

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili

uvedené v Navode na pouzitie dodavanom
v kazdom baleni.

Nepouzivajte, ak je balenie

Ma ikke brukes hvis pakken er apnet eller
skadet

Nie nalezy uzywac jezeli opakowanie jest

otwarte lub uszkodzone

N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou

danificada

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou

danificada

Nu utilizati daca ambalajul este
deschis sau deteriorat

NOBPEX/AEHHbIE YNaKOBKM.

WcnonbaoBaTtk TONLKO OAVH pa3

osteceno

Isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu

otvorené alebo poskodené

Iba na jedno pouZzitie

Bare til engangsbruk

Tylko do jednorazowego uzytku

Néo reutilizar Uso Unico

Para uma unica utilizagdo

Numai de unica folosinta

Datum proizvodnje

Datum vyroby

Produksjonsdato

Data produkgcji

Data de fabricagao

Data de fabrico

Data fabricatiei

[Nata usrotosnexus

Datum exspiracie

A se folosi inainte de

Wcnone3osats A0

Upotrebljivo do

[EE~z e >

Brukes for Nalezy uzy¢ przed Utilizar antes de Validade
Partinummer Numer partii produktu Numero do lote Numero do lote Numar lot Homep naptun Broj serije Cislo 3arze
Katalognummer Numer katalogowy Numero do catalogo Referéncia Numar de catalog Homep no karanory Katalo3ki broj Katalégové &islo
Antall llos¢ Quantidade Quantidade Cantitate Konuuecteo Koli¢ina Mnozstvo
[STERILE [ EO | Sterilisert med etylenoksid Sterylizowany tlenkiem etylenu Esterilizado em 6xido de etileno Esterilizado com 6xido de etileno Sterilizat cu oxid de etilena CTep””:::;::QT{S:;OMOU"M Sterilisano etilen-oksidom Sterilizované etylénoxidom
Esterilizado por irradiagéo Sterilizat prin iradiere CTSpMﬂMSOBZ;Z;):;(;F:;H!:SOBEHMEM Sterilisano zra¢enjem Sterilizované oziarenim

[STERILE R]

Sterilisert med straling.

Woysterylizowano przez napromienienie

Esterilizado por radiagéo.

u3genve oteevaeT

Informuije, Ze zariadenie

Angir at enheten imgtekommer kravene i EF-

direktivet for medisinsk utstyr -93/42/EEC E

Oznacza, ze urzadzenie spetnia wymogi
uropejskiej Dyrektywy w Sprawie Wyrobow
Medycznych 93/42/EEC

Indica a conformidade do dispositivo com os

requisitos da Diretiva Européia de
Dispositivos Médicos 93/42/CEE

Indica que o dispositivo esta em conformidade

com os requisitos da Directiva Europeia
93/42/CEE relativa a dispositivos médicos.

Dispozitiv conform cu cerintele
Directivei Europene pentru
Dispozitive Medicale
93/42/EEC

TpeGosaHusim Esponeiickon
[MIPEKTMBbI O MEILIMHCKNX
npu6opax 93/42/EEC

Evropske smernice o medicinskim uredajima

Ukazuje na to da uredaj ispunjava zahteve

93/42/EEC.

Ova strana nagore

zodpoveda poziadavkam
eurdpskej smernice 93/42/EHS
o zdravotnickych poméckach

touto stanou hore

Denne side opp

Ta strong do gory

Este lado para cima

Este lado para cima

Aceasta fata in partea de sus

BBepx

chovat v suchu

Behold Terr

Choni¢ przed wilgocig

Manter seco

Manter seco

Mentineti uscat

Bepeus ot Bnarn

Odrzavati suvim

Lomljivo, pazljivo rukuijte.

Krehké, zachadzajte opatrne

Skjert, handteres med forsiktighet

Zawarto$¢ krucha, obchodzi¢ sie ostroznie.

Fragil, manuseie com cuidado

Fragil, manusear com cuidado

Fragil. A se manipula cu grija!

Xpynkoe. OCTOPOXHO

pozriet navod pre pouzitie

Se bruksanvisningen

Zapoznaj sie z instrukcjq uzycia

Ver as instrugdes de uso

Consulte as instrugdes de utilizagao

Consultati instructiunile pentru utilizare

O6paTnTeCh K UHCTPYKLMW NO 3KChnyaTayum

Pogledaijte uputstvo za upotrebu

nesterilizovat

Ikke Resteriliser

Nie sterylizowaé ponownie

Néo reesterilize

Nao reesterilizar

NU resterilizati

MosTopHo HE cTepunusosaTth

Ne sterilisati ponovo

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

sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.

Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz
tego urzadzenia wytacznie do przypadkow

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

A lei federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a profissionais de satide
autorizados ou mediante prescrigao de um
profissional de satde autorizado.

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

®depepanbHoe 3akoHoaaTenbcTeo CLUA
AonyckaeT Npoaaxy HacTOSLMX M3aenuin
TOINBLKO BpayaM Ui 1o UX NPEANMCaHIIO.

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

Ne smije se koristiti na vi$e od pet pacijenata

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

Neprekracujte pocet piatich pacientov pri

Nu depasiti limita de utilizare de cinci pacienti

He npesbllaiiTe KONMYECTBO UCMOMNb30BaHNA

dennom pouziti

. Nie pr ¢ liczt ieci = o . : ; " = o i :
Ikke overskrid fem pasienter per bruksdag e c by.p ‘eciu Nao utilize em mais de cinco pacientes por dia| N&o utilizar em mais de cinco doentes por dia N
dziennie pezi 6Gonee Yem Ansi NSITU MaLUUEHTOB B AEHb. dnevno.
Autorisert representant i EU. Autoryzowany przefisl.ayvlc\e\ w Unii Representante au(orlzac?o na Comunidade Representante aulorlzaqo na Comunidade Reprezentant autorizat perjlru Comunitatea ynoanMoweJiHbm npeacTasuTens B Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici. Opravneny zastu.pca pre Europske
Europejskiej. Europeia. Europeia. Europeana. EBponeiickom coobliectse. spolo¢enstvo
“ Produsent Producent. Fabricante Fabricante Producator MpoussoauTens. Proizvodaé Vyrobca
@ Inneholder ikke naturgummilateks Niewykonane z naturalnej gumy lateksowej | N&o é fabricado com latex de borracha natural| Nao fabricado com latex de borracha natural Nu este realizat cu latex din cauciuc natural Chenaro Ges np:r:?:s::ﬂ HatypaneHoro Nije prolzvedenolta):ieggodnog gumenog Pri vyrobe nebol ‘:;ﬁ;m:?‘ex z prirodného
MpeaynpexaeHue -
Upozorenje — daje vam savete o okolnostima | Varovanie — Upozoriiuje na okolnosti, ktoré

Warning

Advarsel - varsler deg om forhold som kan
fore til skade eller dad pa pasienten eller
operateren.

Ostrzezenie - Ostrzega o okolicznosciach
mogacych spowodowac zranienie lub $mier¢
pacjenta lub osoby obstugujacej urzadzenie.

Adverténcias - Adverte sobre circunstancias
que poderéo resultar em lesdes ou morte do
paciente ou do operador.

Aviso — Avisa-o de circunstancias que podem
resultar em lesdes ou morte do doente ou
operador.

Avertisment — Va atentioneaza asupra
circumstantelor care pot cauza ranirea sau
decesul pacientului sau operatorului

YBepomnsieT Bac 06
0BCTOATENBLCTBAX, KOTOPbIE
MOTyT NPUBECTM K TPABME U
CMepTy NaumMeHTa Unm oneparopa.

MpepocrepexeHne -
YsepomnseT sac 06

koje bi mogle dovesti do povrede ili smrti
pacijenta ili rukovaoca.

Mere opreza — daju vam savete o

by mohli viest k zraneniu alebo umrtiu
pacienta alebo obsluhy zariadenia

Upozornenie — Upozorfiuje na okolnosti,

Caution

Forsiktig - varsler deg om forhold som kan
fore til skade pa utstyret.

Srodki ostroznosci - Ostrzega o
okolicznosciach mogacych spowodowac
uszkodzenie urzadzenia.

Precaugoes - Adverte sobre circunstancias
que poder&o resultar em danos ao dispositivo.

Precaugao — Avisa-o de circunstancias que
podem resultar em danos no dispositivo.

Atentie — Va atentioneaza asupra
circumstantelor care pot cauza deteriorarea
dispozitivului.

0BCTOATENLCTBAX, KOTOPbIE
MOTyT NPUBECTM K MOBPEXAEHNIO

okolnostima koje bi mogle dovesti do
ostecenja uredaja.

ktoré by mohli viest' k poskodeniu zariadenia

obopynosanms.

Cista hmotnost

Nettovekt

Masa netto

Peso liquido

Peso liquido

Greutate neta

Bec HetTo

Neto tezina
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Introduction: Read the information contained in this brochure.
Understanding the information will assist you in using the sterile
Disposable Sets properly.

Important Safety Notice: The MEDRAD® Avanta Sterile Disposable
Sets are intended to be used by medical professionals wgh adequate
training and experience in the operation of the MEDRAD™ Avanta Fluid
Management Injection System and angiographic procedures and
techniques.

Indications for Use: The MEDRAD® Avanta Sterile Disposable Sets are
specifically intended for use in the x-ray angiography environment. They
are designed to administer intravascular radio-opaque contrast
compounds, and common flushing agents at various volumes and flow
rates into humans for use in diagnostic and interventional angiographic
procedures performed in cardiology, radiology, and vascular surgery.
Contraindications: For use only with the MEDRAD® Avanta Fluid
Management Injection System. The MEDRAD® Avanta Sterile
Disposable Sets are not intended to be used for chemotherapy and are
not intended to administer fluids other than intravascular contrast agents
and common flushing solutions.

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

& For devices labeled for single use, please note: This product
is intended for single use only. Do not resterilize, reprocess or
reuse. The disposable devices have been designed and
validated for single use 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.

& Air embolization can cause death or serious injury to the
patient. Do not connect a patient to the injector, or attempt an
injection until all air has been removed from the syringe and fluid
R/Iath. Car%gully read the instructions for Ioadm% and the use of

EDRAD"™ FluiDots indicators (where applicable) to verify that
fluid is present and to reduce the chance of air embolization during
an injection.

& Do not attempt to aspirate fluid from the waste port stopcock
when open to the PIV. Doing so may increase the risk of inducing
air into the fluid path.

& Do not attempt to aspirate fluid from the he.rnodxnam.ic port.
Doing so may increase the risk of inducing air into the fluid path.

Before connecting the Single-Patient Sterile Disposable Set
(SPAT) to the patient, ensure all stopcocks and Oﬂen ports are
closed to air and all air has been removed from the fluid path
before injection. Improper manipulation of the waste port
stopcock as well as any fluid port left open to air may increase the
risk of introducing air into the fluid path.

A Biological contamination can result from reusing disposable
items or failure to follow sterile technique during setup or use.
Proper_ly discard disposable items after use. If there is any
possibility that contamination may have occurred during set-up or
use, disassemble and set-up a new sterile product.

A 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 mishandling of the
A sharp spike. Use care in hand |n%band inserting the spike into the
contrast bottle and the saline bag/bottle.

A Storage of filled syringes can promote bacterial growth.
Syringes from Bayer are designed to be filled just prior to the
procedure. Discard unused filled syringes.

Patient injury could result if syringe is not properly engaged.
Imf)roper engagement may cause air embolization or under-
volume delivery.

A Patient or operator injury may result from contrast media
leaks or ruptures to the syringe or connector tubing. Use of
greater pressure or occlusions in the fluid path may result in leaks
or ruptures to the syringe or connector tubing. Ensure that the fluid
path is open; do not exceed appropriate pressure.

& Syringe ste(ilit|¥ will be compromised, and {)atient_infection
may result, if the plunger is removed from the syringe. Do not
remove the plunger to fill the syringe.

A Inadvertent aspiration can occur if the Multi-Patient
disposable contrast tubing set is kinked or blocked during a
syringe fill process. Venf?( multi-patient contrast tubing is free of
kinks before attempting to fill the syringe.

A Patient injury can result if the patient is connected during any
contrast or saline purge. Ensure the patient is disconnecte
before any purge.

A Blood can contaminate the multi-patient portion of the
disposable set. Ensure that blood does not appear past the
pressure isolation valve in the single patient disposable set.

A Ensure vent cap on spike(s) are open if using bottles. If closed,
a vacuum may be created and air may be introduced.

A Do not exceed the five patients per dayrusage_requirement for
the Multi-gatient Disposable Set (MPAT). This is the usage
approved by appropriate regulatory bodies.

A Use of non-Bayer supplied disposables, including
administration sets and additions to administration sets, such
as but not limited to bleed back control devices and pressure
transducers may cause patient injury if not properly
connected or flushed. These devices must be compatible with
your system. Refer to manufacturer’s instructions for proper use
of these devices.

A Use of extension tubing connected to the Single Patient
Disposable Set may cause patient injury and will degrade
system performance. Do not connect extension tubing to the
Single Patient Disposable Set.

Cautions

Component damage may occur if disposables are not
installed p_roperla(/. Assure all connections are secure. This will
help minimize leaks, disconnections, air introduction, and
component damage. Do not use tools to over tighten connections
or to assist in removal of disposables.
A Do not use methyl alcohol on disposable sets. Use of methyl
alcohol will degrade the integrity of the disposable sets.
All contrast and saline media should be used in accordance
with the manufacturer's indication for use.
NOTE: To perform the following procedures, the operator must
select the Case Setup screens on the DCU. Refer to the injector
operation manual for additional information.
Multi-Patient Sterile Disposable Set (MPAT) Installation (usable for
up to five patients). The Multi-Patient Disposables Set consists of the
following items. (Also see MPAT Setup illustration):

High Pressure Contrast Tube (HPCT) Low Pressure Saline Tube (LPST)

Contrast Flow Control Valve (CFCV) Post Drip Chamber Saline Tube

150 mL Multi-Patient Syringe

Vented Contrast Spike 2nd HPCT w/ male luer

Contrast Drip Chamber Saline Spike

Low Pressure Contrast Tube (LPCT) Saline Drip Chamber

Peructpanus MU B PocanpaBragsope
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Drip Chambers
MPAT Setup Saline Contrast
LPST-
Venter Contrast
Spike
Saline Spike LPCT
Peg bl | CFCV

Syringe

2nd HPCT
HPCT

General Setup Instructions

Be sure that the patient is disconnected and the injector is on.

Install syringe. (See Install Multi-Patient Syringe below).

Install saline tubing (See Install Saline Tubing below).

Install contrast tubing. (See Install Contrast Tubing below).
Rotate head to upright position, fill syringe and remove dust caps.
Purge multi-patient disposables. Catch the discharged fluid in a
suitable container and tap disposable connection points and
pressure jacket to remove air.

Rotate head downward.

Attach MEDRAD® Avanta Sterile Hand Controller, and maintain
sterility, if applicable.

NOTE: Refer to Operation Manual for MEDRAD® Avanta Fluid
Management Injection System for further information.

After step 7 in the General Setup Instructions is complete, go to SPAT
Installation.

Install Multi-Patient Syringe

NOTE: Ensure patient is not connected.

Select Multi-Patient Syringe from Case Setup.

1. Retract piston.

2. Insert syringe into pressure jacket and raise drop front arms.

3. Engage the piston to the plunger.

Install Saline Tubing

NOTE: Ensure patient is not connected.

Select Multi-Patient Disposables from Case Setup, then select Install
Saline Tubing.

1. Install drip chamber.

Route tubing through pump and close door.

Route tubing around peg.

Insert tubing into gross air detector and close door.

Spike saline bag.

Fill saline drip chamber completely and snap into position before
use.

NOTE: To differentiate the saline and contrast lines of the MPAT, the
contrast line will be identified as the line connected to the stopcock that is
placed in the CFCV.

Install Contrast Tubing

Select Install Contrast Tubing from Case Setup.

1. Install drip chamber.

R0

S wN

Connect tubing to syringe.

Install stopcock.

Insert tubing into gross air detector and close door.

Spike contrast bottle.

Fill contrast drip chamber completely and snap into position before
use.

Go to step 4 in General Setup Instructions.

Single-Patient Sterile Disposable Set (SPAT) Installation (must be
replaced for each patient use). The Single-Patient Disposable Set
consists of the following items (Also see SPAT Setup illustration):

ok wN

High Pressure Saline Tube w/

Rotating luer (A) male luer connector (D)

High Pressure Contrast Tube w/

Stopeock for waste port (B) female luer connector (E)

Pressure Isolation Valve (PIV) Assembly /
Hemodynamic pressure monitoring port (C)

Single-Patient Sterile Disposable Set (AVA 500 SPAT Angio) is indicated
for use when a user attachable transducer is unnecessary and does not

contain item (C) pictured below.
D
E

Select Single-Patient Disposables from Case Setup.
Be sure that the patient is disconnected.

1. Remove all dustcaps.
2. Connect the SPAT saline tube to MPAT saline tube.
3. Connect the SPAT contrast tube to MPAT contrast tube.

To purge air out of SPAT:

NOTE: Ensure patient is not connected.

When using AVA 500 SPAT L continue with step 4. When using AVA 500

SPAT ANGIO proceed to step 5.

4. Attach transducer to hemodynamic port, verify the transducer
stopcock is open, and the waste port stopcock is off to waste port.

a.  Attach 20cc saline syringe to the transducer port.

b.  Hold SPAT parallel to the patient with the PIV and 20cc
syringe connection facing upward at a 45° angle.

c.  Forcefully flush through the transducer and PIV assembly
until all air is expelled from both components. Flick or tap PIV
to facilitate air removal (Repeat as necessary).

d.  Close transducer port stopcock. Remove 20cc syringe.

5. Initiate contrast and saline purge, tap SPAT to MPAT saline
connection point and wasteport stopcock to remove air while
purging is in progress.

6. Repeat steps above as needed, until all air is purged.

7. Carefully inspect the entire SPAT and MPAT to verify all air is
removed before connecting to patient

NOTE: Disconnect the SPAT from the MPAT immediately following
each procedure.




Introduction - Veuillez lire les informations contenues dans cette brochure.
Elles vous permettront d'utiliser correctement les dispositifs stériles jetables.
Mise en B@)rde importante - Les dispositifs stériles jetables Avanta de
MEDRAD™ sont destinés a étre utilisés par du personnel médical ayant
suivi une formation approfondie et possédant une expérience adequate _ o
du systéme d'injection et de gestlon des perfusions Avanta de MEDRAD
ainsi que des procédures et des techniques angiographiques. ®
Indications - Les dispositifs stériles jetables Avanta de MEDRAD™ sont
spécifiquement congus pour étre utilisés dans un environnement
angiographique. Ils sont destinés & injecter chez 'homme des produits

de contraste intravasculaires radllo-ppaq#;as etdes agents physiologiques

courants & des volumes et des débits différents lors de procédures

angiographiques diagnostiques et interventionnelles effectuées en
cardiologie, radiologie et chirurgie vasculaire.

Contre-indications - A utiliser uniquement avec |g systeme d'injection.

et de gestion des perfusions Ayanta de MEDRAD'. Les disposiifs stériles

jetables Avanta de MEDRAD™ ne sont pas destinés a étre utilisés pour la

chimiothérapie et pour l'injection de produits autres que des agents de
contraste intravasculaires et des solutions physiologiques courantes.

Vente restreinte - Uniquement sur ordonnance.

Signalez tout incident grave survenu en relation avec cet appareil & Bayer
radiology.bayer.com/contact), ainsi qu'a l'autorité européenne compétente
ou, le cas échéant, & I'organisme de réglementation compétent du pays

dans lequel I'incident s’est produit).

Avertissements
Pour les dispositifs étiquetés pour un usage unique, noter ce qui

A 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 a 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 systeme. 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.

Une embolie gazeuse peut provoquer des lésions parfois mortelles

A chez le patient. Ne reliez pas l'injecteur au patient et ne tentez pas de
lancer d'injection 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 remplissage et d'utilisation des pastilles MEDRAD
FluiDots (le cas échéant) afin de vérifier la présence de liquide et de
réduire les risques d’embolie gazeuse pendant une injection.

A Ne tentez pas d’aspirer de liquide par le robinet de I'orifice de rejet
lorsque celui-ci est ouvert vers la valve d’isolement de pression.
Ceci pourrait augmenter le risque d'admission d’air dans la tubulure.

& Ne tentez pas d’aspirer de liquide par I'orifice hémod{)namique. Ceci
pourrait augmenter le risque d'admission d’air dans la tubulure.

Avant de raccorder le dispositif stérile jetable pour un seul patient

& (SPAT), assurez-vous que tous les robinets et les ports ouverts sont
hermétiques a I'air et que tout I'air est éliminé de la tubulure avant
I'injection. Toute manipulation incorrecte du robinet de l'orifice de rejet,
ainsi que tout port pour liquide non hermétique a I'air peuvent augmenter
le risque d’admission d'air dans la tubulure.

& Une contamination biologique peut découler de la réutilisation
d’articles jetables ou du non-respect des techniques stériles
pendant la préparation ou I'utilisation. Mettez les articles a usage
unique au rebut apreés toute utilisation, conformément aux régles
en vigueur. Dans ['éventualité ou une contamination aurait pu se produire
pendant la préparation ou I'utilisation, démontez et installez un produit
stérile neuf.

Ne pas utiliser si 'emballage stérile est ouvert ou endommagé. Un
emballage ouvert ou endommagé, ou I'utilisation de composants
endommagés représente un risque pour le patient ou I'opérateur.
Inspecter visuellement l'emballage et son contenu avant chaque
utilisation.

Une mauvaise manipulation du microperforateur représente des
risques pour le patient et I'opérateur. Procédez avec précaution lors
de la manipulation et de I'insertion du microperforateur dans le flacon de
produit de contraste et dans la poche ou dans le flacon de sérum
physiologique.

Le stockage de seringues remplies peut favoriser le développement

A bactérien. Les seringues de Bayer sont congues pour étre remplies juste
avant l'intervention. Jetez les seringues remplies inutilisées.

Une seringue mal enclenchée peut représenter un risque pour
le patient. Une mise en place incorrecte peut entrainer une embolie
gazeuse ou l'injection d'un volume insuffisant.

A Une fuite de produit de contraste ou une rupture de la tubulure de la
seringue ou du raccord représentent des risques pour le patient et

I'utilisateur. Toute pression supérieure ou occlusion de la tubulure

pourraient entrainer des fuites ou des ruptures de la tubulure de la

seringue ou du raccord. Assurez-vous que la tubulure est ouverte; ne
dé?assez pas la pression indiquée.

Si le piston est retiré, la seringue risque de ne plus étre stérile et

peut représenter une cause d’infection chez le patient. Ne retirez pas

le piston pour remplir la seringue.

Une aspiration intempestive peut se produire si le dispositif stérile

jetable pour plusieurs patients est coudé ou obstrué pendant le

remplissage d’une seringue. Vérifiez sila tubulure de ce dispositif n’est
pas coudée avant d’essayer de remplir la seringue.

Le raccordement du patient pendant une procédure de purge de

sérum physiologique ou de produit de contraste peut provoquer

des Iésions. Assurez-vous que le patient est déconnecté avant
d'effectuer une purge.

Le sang Feut contaminer la zone servant a plusieurs patients du

dispositif jetable. Veillez a ce que le sang ne dépasse pas la valve

d'isolation haute pression du dispositif & usage unique.

Si vous utilisez des flacons, vérifiez que le capuchon de I'évent du

ou des perforateurs est ouvert. S'il est fermé, cela risque de creer une

dépression et d’entrainer une admission d'air.

Ne dépassez pas cinq patients maximum lors de I'utilisation

des dispositifs jetables pour plusieurs patients (MPAT). Cette limite

correspond a l'usage recommandé par les organismes de

réglementation concernés.

A L'utilisation de dispositifs jetables autres que ceux fournis par
Bayer, y compris les nécessaires a perfusion et les dispositifs
supplémentaires des nécessaires a perfusion, comme par exemple,
sans s’y limiter, les dispositifs de contréle de retour de sang et les
capteurs de pression, peut entrainer des Iésions au patient s’ils ne
sont pas raccordés ou rincés correctement. Ces dispositifs doivent
étre compatibles avec votre systéme. Reportez-vous aux instructions
du fabricant pour utiliser correctement ces dispositifs.

L'utilisation d’une tubulure de prolongation raccordée au dispositif
jetable pour un seul patient peut blesser le patient et diminuer la
performance du systéeme. Ne raccordez pas de tubulure de
prolongation au dispositif jetable pour un seul patient.

Mises en garde

A Une mauvaise installation des dispositifs jetables peut entrainer
une détérioration du matériel. Assurez-vous que tous les raccords sont
branchés correctement. Les risques de fuites, de déconnexion,
diinfiltration d'air et de détérioration des composants seront ainsi réduits.
N'utilisez pas d'outils pour serrer excessivement les connexions ni pour
aider a extraire les articles jetables.

A N'utilisez pas de méthanol sur les dispositifs jetables. Toute
utilisation de méthanol pourrait affecter lntégrité de ces dispositifs.
Tout produit de contraste ou sérum physiologique doit étre utilisé
conformément aux instructions d’utilisation du fabricant.

REMARQUE : Pour les procédures suivantes, I'opérateur doit

sélectionner les écrans de configuration d’examen au niveau

de la console de commande. Consultez le manuel d’utilisation

de I'injecteur pour obtenir des informations supplémentaires.

Installation des dispositifs stériles jetables pour plusieurs patients

(MPAT) (utilisables sur cinq patients maximum). Les dispositifs stériles

jetables pour plusieurs patients (MPAT) comportent les éléments indiqués

ci-dessous (consultez également l'illustration de l'installation des MPAT).

A\

Raccord basse pression de sérum

Raccord haute pression de produit de contraste physiologique

Tubulure de sérum physiologique apres

Valve de controle du débit du produit de contraste | o~ compte-gouttes

Seringue de 150 mL pour plusieurs patients

2e raccord haute pression de produit de

Microperforateur de produit de contraste ventilé contraste avec connecteur luer male

Chambre compte-gouttes de produit de contraste | Perforateur de sérum physiologique

Chambre compte-gouttes de sérum

Raccord basse pression de produit de contraste physiologique
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Installation des MPAT Chambres compte-gouttes
Sérum physiologique  Produit de contraste

Raccord basse pression
de sérum physiologique

Microperforateur ventilé
de produit de contraste
Perforateur de sérum Raccord basse
physiologique pression de produit
) I I de contraste
Cheville NI Valve de contrdle
[ U du débit du produit

de contraste

Seringue

2e raccord haute pression

de produit de contraste Raccord haute pression

“—— de produit de contraste

Instructions générales d’installation

Assurez-vous que le patient est déconnecté et que l'injecteur est en marche.

1. Installez la seringue (cf. section Installation de la seringue pour

lusieurs patients ci-dessous). ) )

2. Installez a tubulure de sérum physiologique (cf. section Installation de la
tubulure de sérum physiologique ci-dessous). ) )

3. Installez la tubulure du produit de contraste (cf. section Installation de la
tubulure du produit de contraste ci-dessous). )

4. Faites pivoter la téte en position verticale, remplissez la seringue
et retirez les bouchons anti-poussiere. ) )

5. Purgez les dispositifs jetables pour plusieurs patients. Recueillez
le liquide extrait dans un récipient adapté et tapotez les points de
connexion du dispositif jetable et du porte-seringue pour expulser 'air.

6. Tournezlatéte versle bas. ®

7. Fixez le controleur manuel stérile Avanta de MEDRAD®, et conservez
la sterilité, le cas échéant.

REMARQUE : Consultez le manuel d'utilisation du systéme d’injection et

de gestion des perfusions Avanta de MEDRAD™ pour plus

d’'informations.

Aprés le point 7 des instructions générales d'installation, passez a

linstallation du dispositif stérile jetable pour un seul patient (SPAT).

Installation de la seringue pour plusieurs patients

REMARQUE : assurez-vous que le patient n’est pas raccordé au systeme.

Sélectionnez Seringue pour plusieurs patients sous Configuration d’examen.

1. Rétractez la tige du piston. ) .

2. Insérez la seringue dans I'enveloppe de pression et élevez les bras du
orte-seringue. ) )

3. Engagez la tige du piston dans le piston.

Installation de la tubulure de sérum physiologique

REMARQUE : assurez-vous que le patient n’est pas raccordé au systeme.

Sélectionnez Dispositifs jetables pour plusieurs patients sous Configuration
d'examen, puis sélectionnez Installer la tubulure de sérum physiologique.
Installez la chambre compte-gouttes.

Acheminez la tubulure par la pompe et fermez le volet.

Faites passer la tubulure autour de la cheville.

Insérez la tubulure dans le détecteur de bulles et fermez le volet.
Perforez la poche de sérum physiologique.

Remplissez complétement la chambre type compte-gouttes de sérum
physiologique et enclenchez-la en place avant de I'utiliser.
REMARQUE : Afin de distinquer les tubulures de sérum physiologique et
de produit de contraste du MPAT, la tubulure du produit de contraste sera
identifiée comme la tubulure branchée sur le robinet qui est placé dans la
valve de controle du débit du produit de contraste.

SR wh=

Installation de la tubulure du produit de contraste

Sélectionnez Installer la tubulure de produit de contraste sous Configuration
d’examen.

Installez la chambre compte-gouttes.

Raccordez la tubulure a la seringue.

Installez le robinet.

Insérez la tubulure dans le détecteur de bulles et fermez le volet.
Perforez le flacon de produit de contraste. )
Remplissez complétement la chambre type compte-gouttes de produit
de contraste et enclenchez-la en place avant de I'utiliser.

Passez au point 4 des instructions générales d'installation.
Installation du dispositif stérile jetable pour un seul patient (SPAT)

(a remplacer aprés chatiue patient). Le dispositif stérile jetable pour
un seul patient comporte les eléments suivants &Cf' aussi l'illustration de

linstallation du kit stérile jetable pour un seul patient):

Sokwh=

Raccord haute pression de sérum
physiologique avec connecteur luer

Connecteur luer tournant (A)
male (D)

Raccord haute pression de produit
de contraste avec connecteur luer

Robinet pour orifice de rejet (B) A
femelle

Valve d'isolement de pression / Orifice de controle
de pression hémodynamique (C)

'utilisation du dispositif stérile jetable a usage unique (AVA 500 SPAT Angio)
est indiquée lorsqu'il n’est pas nécessaire de fixer un capteur et qu'il ne
contient pas I'élément (C) représenté ci-dessous.

D
E

Sélectionnez Dispositifs a usage unique strict sous Configuration d’examen.

Assurez-vous que le patient est déconnecté.

1. Retirez tous les bouchons de protection.

2. Raccordez la tubulure de sérum ﬁ)_hysiologique du SPAT a la tubulure
de sérum physiologique du MPAT.

3. Raccordez la tubulure de produit de contraste du SPAT a la tubulure
de produit de contraste du MPAT.

Procédez comme indiqué ci-dessous pour purger I'air du SPAT.

REMARQUE : assurez-vous que le patient n’est pas raccordé au systeme.

Si vous utilisez un AVA 500 SPAT L, passez au point 4. Si vous utilisez un

AVA 500 SPAT ANGIO, passez au point 5.

4. Fixez un capteur a l'orifice hémodynamique, vérifiez si le robinet du
capteur est ouvert et si le robinet de l'orifice de rejet est coupé et tourné
vers ['orifice de rejet.

a. Fixez une seringue de 20 ml de sérum physiologique a l'orifice du
capteur.

b. Maintenez le SPAT paralléle a la valve d'isolement de pression et le
zascocord de la seringue de 20 ml tourné vers le haut & un angle de

c.  Rincez sous pression I'ensemble capteur et valve d'isolement de
pression jusqu'a ce que l'air soit expulsé des deux composants.
Faites basculer ou tapotez la valve d'isolement de pression pour
faciliter I'élimination de I'air (recommencez selon les besoins).

d. Felrmez le robinet de I'orifice du capteur. Retirez la seringue de 20
ml.

5. Lancez une purge du sérum physiologique et du produit de contraste,
tapotez le point de connexion entre le SPAT et le MPAT pour expulser
I'air pendant la purge.

6. Renouvelez les étapes ci-dessus jusqu'a ce que tout I'air soit éliminé.

7. Examinez avec soin le SPAT et le MPAT afin de vérifier si tout I'air a bien
été éliminé avant de relier le patient.

REMARQUE : Débranchez le SPAT du MPAT immédiatement aprés
chaque procédure.




Einfiihrung: Lesen Sie bitte die in dieser Broschiire enthaltenen Informationen.
Ein gutes Verstandnis der darin enthaltenen Informationen hilft Ihnen beim
ordnungsgemaBen Umgang mit den sterilen Eingeg-Sets.

Wichtiger Sicherheitshinweis: Die MEDRAD™ Avanta sterilen Einweg-Sets
sind fiir den Gebrauch durch medizinisches Fach'&ersonal n@ entsprechender
Ausbildung und Erfahrung in der Bedienung des MEDRAD™ Avanta Fluid
Management Injektionssystems und in angio&raphischen Techniken vorgesehen.
Hinweise zur Verwendung: Die MEDRAD®™ Avanta sterilen Einweg-Sets sind
speziell fiir die Verwendung im Umfeld der Angiographie bestimmt. Sie sind dazu
vorgesehen, intravaskuldres rontgenpositives Kontrastmittel und konventionelle
Spilldsungen verschiedener Volumina und Durchflussmengen an Patienten in
diagnostischen und interventionellen angiographischen Verfahren zu
verabreichen, die in der Kardiologie, Radiologie und GefaRchirurgie zum Einsatz
kommen.

Kontraindikationen: Nur mit dem MEDRAD® Avanta Fluid Management
Injektionssystem verwenden. Die MEDRAD™ Avanta sterilen Einweg-Sets sind
nicht fiir die Chemotherapie vorgesehen. Des Weiteren diirfen mit ihnen nur
intravaskulare Kontrastmittel und konventionelle Spiilldsungen verabreicht
werden.

Verkaufsbeschrankung: Verschreibungspflichtig.

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

Warnhinweise

A Beachten Sie bei Geraten, die fiir den Einmalgebrauch gekennzeichnet
sind: Dieses Gerét ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht resterilisieren, wiederaufbereiten oder wiederverwenden. Die
Einwegkomponenten wurden ausschlieRlich fiir den einmaligen
Gebrauch entwickelt und validiert. Die Wiederverwendung von
Einweggeraten kann zur Fehlfunktion des Gerats fiihren und den Patienten
gefahrden. Zu den moglichen Fehlfunktionen des Gerats gehdren
erheblicher Verschleil der Komponenten nach langerem Gebrauch,
Funktionsstérung der Komponenten und Systemversagen. Zu den
potenziellen Risiken fiir den Patienten gehoren Verletzungen aufgrund von
Funktionsstorungen des Gerats oder Infektionen aufgrund einer nicht
validierten Reinigung oder Resterilisation des Geréts.

A Eine Luftembolisation kann zu schweren Verletzungen bzw.
zum Tod des Patienten fiihren. Den Patienten erst an den Injektor
anschliefen oder eine Injektion durchfiihren, wenn sowohl die Spritze als
auch die Zuleitung vollstandig entliiftet wurden. Um sicherzustellen, dass
Fliissigkeit vorhanden ist und somit das Risiko einer Luftembolie wahrend
einer Injektion zu reduziererera die Anweisungen zum Befilllen und zur
Anwendung der MEDRAD™ FluiDots Indikatoren (sofern zutreffend)
sorgfaltig durchlesen.

A Keine Fliissigkeit aus dem Absperrhahn fiir den Ablaufanschluss
aspirieren, wenn dieser offen zum PIV ist. Dadurch kann das Risiko des
Lufteintritts in die Infusionszuleitung erhht werden.

Keine Fliissigkeit aus dem Himodynamikanschluss aspirieren.
Dadurch kann das Risiko des Lufteintritts in die Infusionszuleitung erhdht
werden.

& Bevor das Einweg-Set fiir einen Patienten (SPAT) an den Patienten
angeschlossen wird, dafiir sorgen, dass vor der Injektion alle
Absperrhdhne und offenen Anschliisse luftdicht geschlossen sind
und samtliche Luft aus der Zuleitung entfernt wurde. Eine
unsachgemafe Manipulation des Absperrhahns fir den Ablaufanschluss
sowie nicht luftdicht geschlossene Infusionsanschliisse kdnnen das Risiko
des Lufteintritts in die Infusionszuleitung erhGhen.

& Die Wiederverwendung von Einwegartikeln bzw. die Nichtbefolgung
der sterilen Technik wahrend der Einrichtung und des Gebrauchs
kann zu einer biologischen Kontamination fiihren. Nach Gebrauch sind
die Einwegartikel ordnungsgeman zu entsorgen. Sollte die Méglichkeit
bestehen, dass es wahrend der Einrichtung oder des Gebrauchs zu einer
Kontamination gekommen ist, muss dieses Produkt demontiert und ein
neues, steriles Produkt verwendet werden.

A Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn die sterile Verpackung geoffnet
oder beschédigt ist. Bei gedffneter bzw. beschadigter Verpackung oder
bei Verwendung beschadigter Komponenten kénnen Patienten oder
Anwender verletzt werden. Vor dem Gebrauch miissen Packung und Inhalt
einer Sichtpriifung unterzogen werden.

Durch falsche Handhabung des scharfen Spikes konnen der Patient

A oder der Bediener verletzt werden. Bei der Handhabung und beim
Einflihren des Spikes in die Kontrastmittelflasche und
Kochsalzlosungsbeutel/-flasche vorsichtig vorgehen.

Die Lagerung von gefiillten Spritzen kann das Bakterienwachstum
fordern. Spritzen von Bayer diirfen erst kurz vor dem Einsatz befillt
werden. Unbenutzte gefillite Spritzen entsorgen.

Es kann zu Verletzungen des Patienten kommen, wenn die Spritze
nicht richtig angebracht ist. Ein falsches Anbringen der Spritze kann zu
Luftembolien oder zu ungenligender Verabreichung fihren.

& Durch Kontrastmittellecks oder Risse in der Spritze oder in den
Anschlussleitungen konnen der Patient oder der Bediener verletzt

werden. Bei Anwendung héherer Druckwerte bzw. bei Verstopfungen in der

Zuleitung kdnnen Lecks oder Risse in der Spritze und der Anschlussleitung

auftreten. Sicherstellen, dass die Zuleitung frei ist; keinen Uberhdhten Druck

anwenden.

Falls der Kolben aus der Spritze entfernt wird, ist die Sterilitat der

Spritze beeintréchtigt, was zu einer Infektion des Patienten fiihren

kann. Den Kolben zum Fiillen der Spritze nicht entfernen.

Bei einer Knickung oder Blockierung der fiir mehrere Patienten

verwendbaren Einwegkontrastmittelschlauche wahrend der

Spritzenfiillung besteht die Gefahr einer unbeabsichtigten Aspiration.

Vor dem Fiillen der Spritze immer bestatigen, dass der fiir mehrere

Patienten verwendbare KM-Einwegschlauchsatz frei von Knicken und

Blockierungen ist.

A Wenn der Patient wahrend einer Kontrastmittel- oder
Kochsalzlosungsentliiftung angeschlossen ist, kann es zu
Verletzungen des Patienten kommen. Vor jeder Entliiftung sicherstellen,
dass der Patient vom System getrennt ist.

Der Mehrweg-Bestandteil des sterilen Einweg-Sets kann durch Blut
verunreinigt werden. Sicherstellen, dass sich kein Blut hinter dem
Absperrventil des Einweg-Sets fiir einen Patienten befindet.

Darauf achten, dass die Beliiftungskappe auf dem/den Spike(s) offen
ist, falls Flaschen verwendet werden. Bei geschlossener Kappe kann ein
Unterdruck erzeugt werden und Luft eindringen.

Das Benutzungslimit von fiinf Patienten pro Tag fiir das MPAT
(Einweg-Set fiir mehrere Patienten) darf nicht iiberschritten werden.
Diese Benutzung ist von den zustandigen Aufsichtsbehdrden genehmigt.

& Die Verwendung von nicht durch Bayer bereitgestellten
Einmalprodukten wie Verabreichungssets und Verabreichungsset-
Erweiterungen wie insbesondere Riicklaufschutz-Vorrichtungen und
Drucksensoren konnen zu Verletzungen des Patienten fiihren, wenn
sie nicht richtig angeschlossen oder gespiilt werden. Diese
Vorrichtungen miissen kompatibel mit dem System sein. Anweisungen
zur richtigen Verwendung dieser Vorrichtungen siehe
Herstelleranweisungen.

Die Verwendung eines an das Einweg-Set angeschlossenen
Verlangerungsschlauchs kann zu Verletzungen des Patienten fiihren
und beeintréachtigt die Systemleistung. Keinen Verlangerungsschlauch
an das Einweg-Set anschlieflen.

Vorsichtshinweise

& Wenn Einwegartikel nicht sachgeman installiert werden, kénnen
Komponenten beschadigt werden. Bestatigen, dass alle Verbindungen
fest sitzen. Dadurch werden Lecks, unbeabsichtigte Trennungen von
Anschlissen, Lufteintritt und Komponentenschaden auf ein Minimum
beschrankt. Die Verbindungen nicht mit Werkzeugen zu fest anziehen
und Einwegartikel auch nicht mit Werkzeugen entfernen.

A Keinen Methylalkohol bei Einweg-Sets anwenden. Methylalkohol
beschadigt die Einweg-Sets.

Kontrastmittel und Kochsalzldsung sollten immer im Einklang mit dem
vom Hersteller vorgegebenen Verwendungszweck verwendet werden.

HINWEIS: Um die folgenden Schritte durchzufiihren, muss der Bediener die

Bildschirme ,Fall-Setup“ auf der Bildschirmsteuereinheit (DCU) auswéhlen.

Weitere Anweisungen sind der Injektor-Bedienungsanleitung zu entnehmen.
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Installation des sterilen Einweg-Sets fiir mehrere Patienten (MPAT) (bis zu
fiinf Patienten). Das MPAT umfasst die folgenden Komponenten (siehe auch
Abbildung zum MPAT-Setup):

2. Hochdruck-Kontrastmittelschlauch (HPCT)

Entliifteter Kontrastmittel-Spike mit Luer-Stecker

Kontrastmittel-Troptkammer Kochsalzlosungs-Spike

Niederdruck-Kontrastmittelschlauch (LPCT) Kochsalzlosungs-Tropfkammer

Hochdruck-Kontrastmittelschlauch (HPCT) Niederdruck-Kochsalzldsungsschlauch (LPST)

Kontrastmittelfluss-Steuerventil (CFCV) Post-Tropfkammer-Kochsalzlésungsschlauch

150-mL-Mehrweg-Spritze

MPAT-Setup . “"Trop.fkammsrn ol
LPST
Entliifteter
Kochsalzlosungs-Spike Kontrastmittel-Spike
LPCT
> {1 CFCV
Spritze
2.HPCT
HPCT

Allgemeine Setup-Anweisungen

Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist und der Injektor

eingeschaltet ist.

Die Spritze anbringen (siehe ,Anbringen der Mehrweg-Spritze" weiter unten).

Den Kochsalzldsungsschlauch anbringen (siehe ,Anbringen des

Kochsalzlésungsschlauchs" weiter unten).

Den Kontrastmittelschlauch anbringen (siehe ,Anbringen des

Kontrastmittelschlauchs* weiter unten).

Den Kopf in die senkrechte Position drehen, die Spritze fiillen und die

Staubkappen entfernen.

Einwegartikel fiir mehrere Patienten entliften. Die ausflieRende Flissigkeit in

einem geeigneten Behalter auffangen und leicht gegen die Kontrastmittel-

Verbindungspunkte und die Druckhilse klopfen, um vorhandene Luft zu

entfernen.

6. Den In'ekto(g(opf nach unten drehen.

7. MEDRAD™ Avanta steriles Handstiick anbringen und Sterilitat
aufrechterhalten, sofern zutreffend.

HINWEIS: geitere Informationen sind der Bedienungsanleitung fiir das
MEDRAD™ Avanta Fluid Management Injektionssystem zu entnehmen.
Nach Abschluss von Schritt 7 unter ,Allgemeine Setup-Anweisungen” mit der
SPAT-Installation fortfahren.

Anbringen der Mehrweg-Spritze

HINWEIS: Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist.

Die Option ,Mehrweg-Spritze* unter ,Fall-Setup“ auswahlen.

1. Den Kolben zurlickziehen.

2. Die Spritze in die Druckhiilse einsetzen und die Tropfvorderseitenarme
anheben.

3. DenKolben in den Kolbenkopf eingreifen lassen.

Anbringen des Kochsalzlésungsschlauchs

HINWEIS: Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist.
Die Option ,Mehrweg-Sets* unter ,Fall-Setup“ und dann ,Schlauch fiir
Kochsalzlésung anbringen® auswahlen.

Tropfkammer anbringen.

Schlauch durch die Pumpe verlegen und Tir schlieBen.
Schlauch um den Stift herum verlegen.

Schlauch in den Luftdetektor einfiihren und Tiir schlieRen.
Beutel mit Kochsalzldsung anstechen.
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6.  Vorder Verwendung die Tropfkammer fiir die Kochsalzlésung vollstandig
filllen und in ihrer vorgesehenen Position einrasten lassen.

HINWEIS: Zur Unterscheidung zwischen Kochsalzlésungs- und

Kontrastmittelleitung des MPAT: die Kontrastmittelleitung ist die am

Absperrhahn angeschlossene Leitung, die in das CFCV eingelegt wird.

Anbringen des Kontrastmittelschlauchs

Die Option ,Schlauch fir Kontrastmittel anbringen” unter ,Fall-Setup” auswahlen.

Tropfkammer anbringen.

Schlauch an Spritze anschlieRen.

3. Absperrhahn anbringen.

4. Schlauch in den Luftdetektor einfiihren und Tir schlieRen.

5.
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Flasche mit Kontrastmittel anstechen.
Vor der Verwendung die Tropfkammer fiir das Kontrastmittel vollsténdig
filllen und in ihrer vorgesehenen Position einrasten lassen.

Mit Schritt 4 unter ,Allgemeine Setup-Anweisungen” fortfahren.

Installation des sterilen Einweg-Sets fiir einen Patienten (SPAT) (muss nach
jedem Patienten ersetzt werden). Das SPAT umfasst die folgenden
Komponenten (siehe auch Abbildung zum SPAT-Setup):

Hochdruck-Kochsalzlésungsschlauch

Drehbarer Luer-Anschluss (A) mit Luer-Stecker (D)

Hochdruck-Kontrastmittelschlauch mit

Absperrhahn fiir Ablaufanschluss (B) Luer-Buchse (E)

Absperrventil- (PIV) Baugruppe/Hdmodynamischer
Druckiberwachungsanschluss (C)

Das sterile Einweg-Set fiir einen Patienten (AVA 500 SPAT Angio) ist indiziert,
wenn ein vom Benutzer anzuschlieBender Transducer tberfliissig ist und das
unten abgebildete Element (C) nicht enthalt.

Die Option ,Einweg-Sets” unter ,Fall-Setup” auswahlen.

Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist.

1. Alle Staubkappen entfernen.

2. Den SPAT-Kochsalzldésungsschlauch mit dem
MPAT-Kochsalzldsungsschlauch verbinden.

3. Den SPAT-Kontrastmittelschlauch mit dem
MPAT-Kontrastmittelschlauch verbinden.

So wird ein SPAT entliiftet:

HINWEIS: Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist.

Bei Verwendung von AVA 500 SPAT L mit Schritt 4 fortfahren. Bei Verwendung

von AVA 500 SPAT ANGIO mit Schritt 5 fortfahren.

4. Den Transducer am Hdmodynamikanschluss anbringen. Sicherstellen, dass
der Transducer-Absperrhahn offen und der Absperrhahn fiir den
Ablaufanschluss zum Ablaufanschluss hin geschlossen ist.

a.  Eine 20-ml-Kochsalzlésungsspritze am Transducer-Anschluss
anbringen.

b.  Das SPAT parallel zum Patienten halten, wobei PIV und 20-ml-
Spritzenanschluss im Winkel von 45° nach oben zeigen.

c. Kraftig durch den Transducer und die PIV-Baugruppe spiilen, bis die
gesamte Luft aus beiden Komponenten entfernt wurde. Gegen das
PIV klopfen, um die Luftblasen zu entfernen (ggf. wiederholen).

d.  Absperrhahn fiir Transducer-Anschluss schlieien. 20-ml-Spritze
entfernen.

5. Eine Kontrastmittel- und Kochsalzlésungsentliiftung einleiten, gegen den
SPAT-/MPAT-Kochsalzlosungsverbindungspunkt und Absperrhahn fiir den
Ablaufanschluss klopfen, um vorhandene Luft wahrend der Entliftung zu
entfernen.

6.  Die obigen Schritte falls ndtig wiederholen, bis die gesamte Luft entfernt ist.

7. Das gesamte SPAT und MPAT sorgfaltig priifen, um sicherzustellen, dass die
Luft vollstandig entfernt wurde, bevor der Patient angeschlossen wird.

HINWEIS: Das SPAT unmittelbar nach jedem Verfahren vom MPAT trennen.



Introduzione: Leggere le informazioni contenute in questa brochure.

Una chiara comprensione delle informazioni fornite garantisce un utilizzo
corretto del set monouso.

Avviso importante per la sicurezza: Il set monouso sterile MEDRAD®
Avanta é destinato all'uso da parte di operatori sanitari con adeguata
preparazione ed esperienza nell'utilizzo del sistema di iniezione per la gestione
dei fluidi MEDRAD™ Avanta nonché in procedure e tec%iche angiografiche.
Indicazioni per l'uso: | set monouso sterili MEDRAD™ Avanta sono
progettati specificamente per I'uso in ambienti di angiografia a raggi X. Sono
progettati per gestire i mezzi di contrasto intravascolare radiopachi e vari
volumi e flussi di agenti di lavaggio per I'uso nelle procedure angiografiche
diagnostiche e interventistiche eseguite in cardiologia, radiologia e chirurgia
vascolare.

Controindicazioni'®Utilizzare solo con il sistema di iniezioneé)er la gestione
dei fluidi MEDRAD™ Avanta. | set monouso sterili MEDRAD™ Avanta non
possono essere utilizzati per la chemioterapia e per la gestione di fluidi
diversi dagli agenti di contrasto intravascolare e dalle soluzioni di lavaggio.
Vendita limitata: Solo con prescrizione medica.

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo
dispositivo a Bayer (radiology.bayer.com/contact) e all'autorita europea
competente (o, laddove applicabile, all'appropriata autorita di
regolamentazione del paese in cui si € verificato l'incidente).

Avvertenze

& Nota per i dispositivi classificati come monouso: questo prodotto
& progettato esclusivamente per uso singolo. Non risterilizzare,
ritrattare o riutilizzare. | dispositivi monouso sono stati progettati
e validati esclusivamente per uso singolo. 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.

& L'embolia gassosa puo causare il decesso o gravi lesioni al
paziente. Non collegare ['iniettore al paziente o tentare di eseguire
un'iniezione fino a quando non sia stata eliminata completamente
I'aria dalla siringa e dalla linea del fluido. Per verificare la presenza
del fluido e ridurre il rischio di embolia gassosa durante un'iniezione,
leggere attentamente le is@ruzioni relative al caricamento e all'uso
degli indicatori MEDRAD" FluiDots (nei casi appropriati).

A Non tentare di aspirare il fluido dal rubinetto della porta dei
residui quando é aperto alla PIV. Cid aumenterebbe il rischio di
introdurre aria nella linea del fluido.

A Non tentare di aspirare il fluido dalla porta emodinamica.

Cio aumenterebbe il rischio di introdurre aria nella linea del fluido.

A Prima di collegare il set monouso sterile per paziente singolo
(SPAT) al paziente, verificare che tutti i rubinetti e le porte siano
chiusi impedendo all'aria di entrare e che I'aria sia stata eliminata
dalla linea del fluido prima dell'iniezione. Un'errata manovra del
rubinetto della porta dei residui 0 qualsiasi porta dei fluidi lasciata
aperta all'aria possono aumentare il rischio di introdurre aria nella
linea del fluido.

A Il riutilizzo dei componenti monouso o la mancata osservanza di
tecniche sterili durante la preparazione o I'uso puo essere causa
di contaminazione biologica. Dopo ['uso, smaltire correttamente
i componenti monouso. Se esiste il rischio che si sia verificata una
contaminazione durante I'impostazione o I'uso, smontare il dispositivo
€ impostare un nuovo prodotto sterile.

A Non utilizzare se la confezione sterile & aperta o danneggiata.
L'utilizzo del prodotto in caso di confezione aperta o danneg?iata 0
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.

A Una cattiva manipolazione del perforatore acuminato pu6 causare
lesioni al paziente o all'operatore. Prestare attenzione quando si
maneggia e inserisce il perforatore nel flacone del mezzo di contrasto
e nella sacca o flacone della soluzione fisiologica.

La conservazione di siringhe piene puo provocare lo sviluppo

di batteri. Le siringhe Bayer sono progettate per essere riempite

appena prima di eseguire la procedura. Eliminare le siringhe piene

non utilizzate.

Una siringa innestata in modo errato pué causare lesioni al

paziente. Un innesto errato puo essere causa di embolia gassosa

o di erogazione sotto volume.

Eventuali fuoriuscite del mezzo di contrasto o la rottura della

siringa o del tubo connettore possono provocare lesioni al

paziente o all'operatore. Valori di pressione superiori a quelli indicati

0 eventuali occlusioni nella linea del fluido possono determinare

fuoriuscite o la rottura della siringa o del tubo connettore. Assicurarsi

che la linea del fluido sia libera; non utilizzare una pressione superiore

a quella appropriata.

Se lo stantuffo viene rimosso dalla siringa, la sterilita della siringa

viene compromessa e il paziente rischia di contrarre infezioni.

Non rimuovere lo stantuffo per riempire la siringa.

Se durante un processo di riempimento della siringa il set di tubi

monouso per mezzo di contrasto multipaziente & attorci?liato

o ostruito, potrebbe verificarsi un‘aspirazione accidentale. Prima

di riempire la siringa, verificare che i tubi per il mezzo di contrasto

multipaziente non siano attorcigliati.

Il paziente potrebbe subire lesioni se collegato durante

I'eliminazione del mezzo di contrasto o della soluzione fisiologica.

Prima di iniziare un'operazione di eliminazione, verificare che il

paziente sia scollegato.

Il sangue potrebbe contaminare la porzione multipaziente

del set monouso. Assicurarsi che il sangue non superi la valvola

di isolamento pressione nel set monouso per paziente singolo.

Accertarsi che la capsula dello sfiato sul perforatore sia aperta

quando si utilizzano i flaconi. Se & chiusa, potrebbe crearsi un vuoto

che favorirebbe l'ingresso dell'aria.

Non superare i requisiti di utilizzo di cinque pazienti al giorno

per il set multipaziente monouso (MPAT). Cio rappresenta I'utilizzo

approvato dagli organismi normativi competenti.

L'uso di componenti monouso non forniti da Bayer, compresi i set

di somministrazione e i relativi componenti aggiuntivi, come ad

esempio i dispositivi di controllo del reflusso di sangue e i

trasduttori di pressione, puo causare lesioni al paziente se non

correttamente collegati o lavati. Questi dispositivi devono essere

compatibili con il sistema utilizzato. Per il corretto utilizzo di questi

dispositivi, consultare le istruzioni del produttore.

& L'utilizzo di tubi di prolunga collegati al set monouso per paziente
singolo puo causare lesioni al paziente e degradare le prestazioni

del sistema. Non collegare tubi di prolunga al set monouso per

paziente singolo.

Attenzione

A Un'installazione non corretta degli elementi monouso pud
causare danni ai componenti. Verificare che tutte le connessioni
siano ben salde. In questo modo si ridurra al minimo il rischio di
perdite, scollegamenti, introduzione di aria e danni ai componenti.
Non utilizzare strumenti per serrare eccessivamente le connessioni
0 per aiutarsi nella rimozione dei componenti monouso.

A Non utilizzare alcol metilico sui set monouso. L'uso di alcol metilico
compromette l'integrita dei set monouso.

A Adoperare i mezzi di contrasto e le soluzioni fisiologiche
attenendosi scrupolosamente alle indicazioni per I'uso fornite
dal produttore.

>
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NOTA: Per eseguire le procedure riportate di seguito, I'operatore

deve selezionare le schermate di Impostazione intervento procedura
sulla DCU. Per ulteriori informazioni, fare riferimento al manuale d'uso
dell'iniettore.
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Installazione del set monouso sterile multipaziente (MPAT) (da utilizzare
su un numero massimo di cinque pazienti). Il set monouso multipaziente
& composto dagli elementi riportati di seguito (vedere anche lillustrazione
relativa allimpostazione del set MPAT):

Perforatore per mezzo di contrasto con sfiato 2° HPCT con luer maschio

Camera di gocciolamento per mezzo di contrasto | Perforatore per soluzione fisiologica

Tubo del mezzo di contrasto a bassa pressione | Camera di gocciolamento per soluzione

(LPCT) fisiologica
Tubo del mezzo di contrasto ad alta pressione | Tubo della soluzione fisiologica a bassa
(HPCT) pressione (LPST)

Tubo della soluzione fisiologica della

Valvola di controllo flusso del mezzo di contrasto
(CFCV) camera di post-gocciolamento

Siringa multipaziente da 150 mL

Impostazione MPAT
Soluzione fisiologica

Camere di gocciolamento
Mezzo di contrasto

LPST
Perforatore per mezzo

Perforatore per soluzione di contrasto con sfiato
fisiologica ——— LPCT
Perno A \ } ‘ CFCV
Siringa
2° HPCT
HPCT

Istruzioni di impostazione generale
Assicurarsi che il paziente sia scollegato e che l'iniettore sia acceso.
1. Installare la siringa (vedere la sezione relativa all'installazione della
siringa multipaziente).
Installare il tubo della soluzione fisiologica (vedere la sezione relativa
all'installazione del tubo della soluzione fisiologica di seguito).
Installare il tubo del mezzo di contrasto (vedere la sezione relativa
all'installazione del tubo del mezzo di contrasto).
Ruotare la testa dell'iniettore verso I'alto, riempire la siringa e rimuovere
i coperchi antipolvere.
Scaricare i componenti monouso multipaziente. Raccogliere il fluido
scaricato in un contenitore adatto e picchiettare sui punti di connessione
del componente monouso e sul dispositivo di protezione alla pressione
per rimuovere |'aria.
6. Ruotare la testa dell'iniettore verso il basso.
7. Collegare il regolatore manuale sterile MEDRAD® Avanta e mantenere
la sterilita dei componenti, se appropriato.

NOTA: Per ulteriori informazioni, fare riferimento al ma%uale d'uso del
sistema di iniezione per la gestione dei fluidi MEDRAD™ Avanta.
Una volta completata la procedura indicata al punto 7 delle Istruzioni di
impostazione generale, procedere con l'installazione del set SPAT.
Installazione della siringa multipaziente

TA: Assicurarsi che il paziente non sia collegato.
Selezionare Siringa multipaziente dalla schermata Impostazione procedura.
1. Ritrarre il pistone.
2. Inserire la siringa nel dispositivo di protezione alla pressione e sollevare

i bracci di innesto.

3. Innestare il pistone nello stantuffo.
Installazione de?tubo della soluzione fisiologica
NOTA: Assicurarsi che il paziente non sia collegato.
Selezionare Set monouso multipaziente dalla schermata Impostazione
procedura, quindi selezionare Installa tubo della soluzione fisiologica.
1. Installare la camera di gocciolamento.
2. Inserire il tubo nella pompa e chiudere lo sportello.
3. Instradare il tubo intorno al perno.
4. Inserire il tubo nel rilevatore d'aria contaminata e chiudere lo sportello.

A ol e

5. Inserire il perforatore nella sacca della soluzione fisiologica. )

6. Prima delluso, riempire completamente e posizionare la camera di
gocciolamento della soluzione fisiologica.

NOTA: Per differenziare le linee della soluzione fisiologica e del mezzo di

contrasto del set MPAT, la linea del mezzo di contrasto verra identificata come

la linea collegata al rubinetto presente nel CFCV.

Installazione del tubo del mezzo di contrasto

Selezionare Installa tubo del mezzo di contrasto da Impostazione procedura.
Installare la camera di gocciolamento.

Collegare il tubo alla siringa.

Installare il rubinetto.

Inserire il tubo nel rilevatore d'aria contaminata e chiudere lo sportello.
Inserire il perforatore nel flacone del mezzo di contrasto.

Prima dell'uso, riempire completamente e posizionare la camera

di gocciolamento del mezzo di contrasto.

Procedere al passo 4 delle Istruzioni generali di impostazione.

Installazione del set monouso sterile per paziente singolo (SPAT)
(deve essere sostituito per ogni paziente). Il set monouso per ﬁaZlente
singolo & composto daﬁl_l elementi riportati di seguito (vedere anche
I'illustrazione relativa allimpostazione del set SPAT):

Tubo della soluzione fisiologica ad
alta pressione con connettore luer
maschio (D)

Tubo del mezzo di contrasto ad

alta pressione con connettore luer
femmina (E)
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Luer girevole (A)

Rubinetto per porta dei residui (B)

Gruppo valvola di isolamento pressione (PIV) /
porta di monitoraggio pressione emodinamica (C)

II'set monouso sterile per paziente singolo (AVA 500 SPAT Anﬁiog ¢ indicato
per ['uso guando non e necessario un trasduttore collegabile all'u
contiene il componente (C) illustrato di sequito.

ente e non

D

E

Selezionare Set monouso per paziente singolo dalla schermata Impostazione
procedura. )
Assicurarsi che il paziente sia scollegato.
1. Rimuovere tutfi i coFerchl antipolvere.
2. Collegare il tubo della soluzione fisiologica del set SPAT al tubo
della soluzione fisiologica del set MPAT.
3. Collegare il tubo del mezzo di contrasto del set SPAT al tubo del
mezzo di contrasto del set MPAT.

Per eliminare I'aria dal set SPAT:
NOTA: Assicurarsi che il lla_aziente non sia collegato. o
Se si utilizza AVA 500 SPAT L continuare con il passo 4. Se si utilizza
AVA 500 SPAT ANGIO procedere al passo 5. ) o
4. Collegare il trasduttore alla porta emodinamica, verificare che il rubinetto
del trasduttore sia aperto e che il rubinetto della porta dei residui sia
chiuso alla porta dei residui. o
a.  Collegare la siringa per soluzione fisiologica da 20 cc alla porta
del trasduttore. o )
b.  Tenere il set SPAT in posizione 6)ara|[ela al paziente con la PIV
e il connettore della siringa da 20 cc rivolto verso I'alto a formare
un angolo di 45°. i ) )
c.  Introdurre un getto ener?lco attraverso il trasduttore e il gruppo
PIV fino ad espellere tutta I'aria da entrambi i componenti.
Picchiettare sulla PIV per facilitare I'eliminazione aell'aria
gmetere secondo necessita). )
d. hiudere il rubinetto della porta del trasduttore. Rimuovere la
. siringa da 20 cc. ) )
5. Iniziare l'eliminazione del mezzo di contrasto e della soluzione
fisiologica, picchiettare sul punto di connessione della soluzione
fisiologica dal set SPAT al set MPAT e sul rubinetto della porta dei
residui per eliminare |'aria mentre |'eliminazione & ancora In corso.
Ripetere questa procedura fino a eliminare tutta 'aria. o
Ispezionare attentamente i set SPAT e MPAT per verificare che l'aria sia
stata eliminata completamente prima di collegare il paziente.

NOTA: Al termine di ogni procedura, scollegare immediatamente il set
SPAT dal set MPAT.

~No



Introduccién: lea la informacion incluida en este folleto. Entender esta
informacion le ayudara a utilizar correctamente los Equipos desechables
estériles.

Aviso de seguridad importante: el uso de los Equipos desechables
estériles Avanta de MEDRAD™ esta reservado a personal médico profesional
con la formacion pertinente y con experiencia en el yso del Sistema de
inyeccion y control de liquidos Avanta de MEDRAD®, asi como en técnicas
y procedimientos angiograficos.

Indicacioges de uso: los Equipos desechables estériles Avanta de
MEDRAD™ estan pensados especificamente para uso en la sala de
angiografia radiologica. Se utilizan para administrar medios de contraste
intravasculares radiopacos y soluciones salinas fisioldgicas con diferentes
volimenes y caudales en procedimientos angiograficos de diagndstico

e intervencion en cardiologia, radiologia y cirugia vascular.
Contraindicaciones: para uso exclusivo con el Sistema de inyeccion

y control de I|(1U|dos Avanta dg MEDRAD"™. Los Equipos desechables
estériles Avanta de MEDRAD™ no estan pensados para usarse en
tratamientos de quimjoterapia ni para administrar liquidos que no sean
medios de contraste intravasculares o soluciones salinas fisiologicas.
Venta restringida: s6lo bajo prescripcion médica.

Informe a Bayer de cualquier incidente grave que ocurra en relacion con este
dispositivo (radlolog)gbayer.com/contact) y a su autoridad europea )
competente local (0 bien, donde corresponda, a la autoridad reglamentaria
apropiada del pais en el que se produjo el incidente).

Advertencias

A En el caso de los dispositivos que llevan la etiqueta de un solo
uso, tenga en cuenta que el producto esta pensado para un solo
uso. No vuelva a esterilizar, procesar ni usar el producto. Los
dispositivos desechables se han disefiado y validado para un
solo uso. La reutilizacion de los dispositivos desechables de un solo
uso conlleva un riesgo de fallo del dispositivo y riesgos para el
paciente. Entre los posibles fallos de los dispositivos estan un deterioro
considerable de los componentes con el uso prolongado, un mal
funcionamiento de los componentes y un fallo del sistema. Entre los
posibles riesgos para el paciente estan las lesiones debido a un mal
funcionamiento del dispositivo o infecciones, ya que no se ha validado
la limpieza o la reesterilizacion del dispositivo.

A Una embolia gaseosa puede provocar la muerte o graves lesiones
al paciente. No conecte el inyector al paciente ni intente realizar una

inyeccion hasta haber eliminado todo el aire de la jeringa y del circuito

de liquidos. Lea atent%mente las instrucciones para cargar y usar los
indicadores MEDRAD"™ FluiDots (si procede) para comprobar la
presencia de liquido y reducir las probabilidades de que se produzca
una embolia gaseosa durante una inyeccion.

No intente aspirar liquido por la llave de paso de la salida de

residuos al abrir la VAP. Al hacerlo puede aumentar el riesgo de

que entre aire en el circuito de liquidos.

No intente aspirar liquido por la conexion del transductor

hemodinamico. Al hacerlo puede aumentar el riesgo de que entre

aire en el circuito de liquidos.

Antes de conectar el Equipo desechable estéril para un paciente

(UPAC) al paciente, compruebe que todas las llaves de paso y las

conexiones abiertas estan cerradas y que se ha extraido todo el

aire del circuito de liquidos antes de inyectar. Una manipulacién
incorrecta de la llave de paso de la salida de residuos, asi como haber
dejado abierta alguna conexién de liquido, puede aumentar el riesgo
de que entre aire en el circuito de liquidos.

& El uso repetido de elementos desechables o no aplicar técnicas
asépticas durante la instalacion o el uso puede provocar una
contaminacion biolégica. Deshagase adecuadamente de todos
los componentes desechables usados. Ante la menor posibilidad
de contaminacioén durante la instalacion o el uso, desmonte el equipo
e instale un nuevo producto estéril.

A No use el rroducto si el envase estéril se ha abierto o esta
daiado. El uso de componentes dafiados o procedentes de un
envase que estuviera abierto o dafiado puede causar lesiones al
paciente o al operador. Examine el envase y el contenido antes de
usarlo.

& Una mala manipulacion del punzén puede causar lesiones al
paciente o al operador. Tenga cuidado al manipular e introducir el
pulr)zén en la botella de contraste y en la bolsa o botella de solucién
salina.
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Almacenar las jeringas llenas puede promover la proliferacion

A bacteriana. Las jeringas de Bayer estan disefiadas para cargarse
justo antes del procedimiento. Deseche las jeringas cargadas que no
se hayan utilizado.

& Un mal acoplamiento de la jeringa puede causar lesiones al
paciente. Un mal ajuste puede causar una embolia gaseosa o la
inyeccién de un volumen insuficiente.

& La fuga de medio de contraste o la rotura de la jeringa o del tubo
de conexion puede causar lesiones al paciente o al operador.

Una presién muy alta o una oclusion en el circuito de liquidos puede

provocar fugas o roturas en la jeringa o en el tubo de conexion.

Asegurese de que el trayecto del liquido no esté obstruido y de que

la presion no supere los limites indicados.

Se pondra en peligro la esterilidad de la jeringa si se extrae

el émbolo de la misma, pudiendo causar infecciones en

el paciente. No extraiga el émbolo para llenar la jeringa.

Si el juego de tubos de contraste multipaciente desechable

se dobla o se bloquea durante el llenado de una jeringa, puede

producirse una aspiracion accidental. Compruebe que el tubo de

contraste multipaciente no tiene ninglin doblez antes de intentar llenar
la jeringa.

El paciente puede sufrir lesiones si esta conectado mientras

el equipo se purga con solucién salina o medio de contraste.

Antes de purgar cualquier linea asegurese de que el paciente

esta desconectado.

La sangre puede contaminar la seccion multipaciente del equipo

desechable. Asegurese de que la sangre no traspasa la valvula de

aislamiento de la presion y penetra en el conjunto desechable para un
paciente.

A Asegurese de que la toma de aire del punzén o los punzones
esté abierta si utiliza botellas. Si estuviera cerrada, podria hacerse
el vacio y entrar aire.

A No exceda el requisito de usar el Equipo desechable |
multipaciente (MPAC) en mas de cinco pacientes al dia. Este
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es el uso aprobado por los organismos reguladores pertinentes.

El uso de componentes desechables no suministrados por Bayer,
incluidos los equipos de administracién y sus componentes
auxiliares, como los dispositivos de control de flujo retrogrado y
los transductores de presion, entre otros, puede causar lesiones
al paciente si no estan conectados o no se irrigan correctamente.
Estos dispositivos deben ser compatibles con su sistema.
Consulte en las instrucciones del fabricante el uso correcto de estos
dispositivos.

A El uso de un tubo de extension conectado al equipo desechable
para un paciente puede causar lesiones al paciente y reducira el
rendimiento del sistema. No conecte un tubo de extension al equipo
desechable para un paciente.

Precauciones

A Si los componentes desechables no estan instalados
correctamente pueden resultar dafiados. Aseglrese de que
todas las conexiones estén bien sujetas, para asi evitar fugas,
desconexiones, entrada de aire y dafios de los componentes.

No use herramientas para apretar fuertemente las conexiones

0 para quitar los componentes desechables.

No use alcohol metilico con los equipos desechables. El alcohol
metilico degrada los materiales y compromete la integridad de los
equipos desechables.

A Todos los medios de contraste y soluciones salinas deben usarse
conforme a las indicaciones de uso del fabricante.

NOTA: Para llevar a cabo los siguientes procedimientos, el orerador
debe seleccionar las pantallas de Configuracion del caso en la Unidad
de control. Consulte el manual de funcionamiento del inyector para mas
informacion.

Instalacion del Equipo desechable estéril multipaciente (MPAC - hasta cinco
pacientes). El Equipo desechable estéril multipaciente incluye los siguientes
elementos (véase también la ilustracion de la Instalacién del MPAC
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Instalacion del MPAC Camaras de goteo
Solucién salina Contraste

Punzon para contraste
con toma de aire
TCBP

AN

TSBP

Punzon para
solucién salina
Espiga

Jeringa

2°TCAP
TCAP

Punzén para contraste con toma de aire 2° TCAP con adaptador Luer macho

Camara de goteo del contraste Punzén para solucion salina

Tubo de contraste de baja presion (TCBP) | Camara de goteo de la solucion salina

Tubo de solucién salina de baja

Tubo de contraste de alta presion (TCAP) presion (TSEP)

Tubo de solucién salina a la salida de
la cdmara de goteo

Vélvula de control de flujo del contraste
(VCFC)

Jeringa multipaciente de 150 mL

Instrucciones de instalacion

Compruebe que el paciente no esta conectado y que el inyector esta

encendido.

1. Instale la jeringa (véase “Instalacion de la jeringa multipaciente”
mas abajo).

2. Instale el tubo de solucién salina (véase “Instalacion del tubo de
solucion salina” mas abajo). .
3. Instale el tubo de contraste (véase “Instalacion del tubo de contraste”
mas abajo). o o )
4. Gire el cabezal hacia arriba, llene la jeringa y quite las tapas de
roteccion. o o
5 urgue los componentes desechables multipaciente. Recoja el liquido

evacuado en un recipiente adecuado y %olpee ligeramente los puntos
de conexion de los componentes desechables y la camisa de presion
para extraer el aire.

6. Gire el cabezal hacia abajo. ®

7. Acople el Controlador manual estéril Avanta de MEDRAD™,
manteniendo las condiciones asépticas, si procede.

NOTA: Consulte el Manual de funcionamiepto del sistema de gestion de
inyeccion de liquidos Avanta de MEDRAD™ para mas informacion.
Cuando termine con el paso 7 de las Instrucciones de instalacion, pase a la
Instalacion del UPAC.

Instalacion de la jeringa multipaciente

NOTA: Asegurese de que el paciente no esta conectado.

Seleccione Jeringa multipaciente en Configuracion del caso.

1. Retraiga el piston. )

2. Inbset%eI la jeringa en la funda de presion y levante los brazos del frontal
abatible.

3. Acople el piston al émbolo.

Instalacion del tubo de solucion salina

NOTA: Asegurese de que el paciente no esta conectado.

Seleccione “Componentes desechables multipaciente” en la Configuracion
del caso y, a continuacion, “Instalar tubo de solucion salina”.

Instale la camara de goteo.

Pase el tubo a través de la bomba y cierre la puerta.

Pase el tubo alrededor de la espiga.

Introduzca el tubo en el detector de aire y cierre la puerta.

Conecte la bolsa de solucion salina.

Llene completamente la cdmara de goteo de la solucion salina

y encéjela en su posicion antes de usarla.

Sorkhwh=

NOTA: Para distin% ir las lineas de solucion salina y de medio de
contraste del MPAC, la del medio de contraste se identifica por ser
la linea conectada a la llave de paso que esta en la VCFC.

Instalacion del tubo de contraste

Seleccione “Instalar tubo de contraste” en la Configuracion del caso.
Instale la cAmara de goteo.

Conecte el tubo a la jeringa.

Instale una llave de paso.

Introduzca el tubo en el detector de aire y cierre la puerta.
Conecte la botella de contraste. )

Llene completamente |a camara de goteo del medio de contraste
y encajela en su posicion antes de usarla.

Remitase al paso 4 de las Instrucciones generales.

Instalacion del Equipo desechable estéril para un paciente (UPAC -
debe usarse uno nuevo para cada paciente). El Equipo desechable para
un paciente incluye los elementos siguientes (véase también la ilustracion de
la Instalacion del UPAC):

Soohwh=

Tubo de solucién salina de
alta presion con conector Luer
macho (D)

Tubo de contraste de alta
presion con conector Luer
hembra (E)

Adaptador Luer giratorio (A)

Llave de paso para salida de residuos (B)

Conjunto de la valvula de aislamiento de la
presion (VAP) / Conexion para monitorizacion
de la presion hemodinamica (C)

El Equijpp desechable estéril para un paciente &AVA 500 SPAT Angio)
esta indicado cuando no es necesario usar un transductor acoplable por
el usuario y no contiene el elemento (C) ilustrado en la siguiente figura.

D

E

gelleccione “Componentes desechables para un paciente” en la Configuracior
el caso.

Asegurese de que el paciente esta desconectado.

1. Retire todas las tapas de proteccion. ) )

2. Conecte el tubo de solucion salina del UPAC al tubo de solucion salina

del MPAC.
3. Conecte el tubo de contraste del UPAC al tubo de contraste del MPAC.

Para purgar el aire fuera del UPAC:
NOTA: Asegurese de que el paciente no esta conectado.

Si estd usando el AVA 500 SPAT L continte con el paso 4. Si esta usando el
AVA 500 SPAT ANGIO pase al paso 5.
4. Acople el transductor al puerto hemodinamico, verifique que la llave
de paso del transductor esta abierta y que la llave de paso de salida
de residuos mantiene cerrada la salida de residuos.
a.  Conecte una jeringa de solucion salina de 20 ml al puerto del
transductor. ~ ) )
b.  Coloque el equipo UPAC paralelo al paciente con la conexion
de la VAP y la jeringa de 20 ml hacia arriba en un dngulo de 45°.
c.  Inyecte la solucion a través del conjunto formado por el
transductor y la VAP hasta que salga todo el aire de ambos
componentes. Golpee ligeramente la VAP para facilitar la
eliminacion del aire (repita si es necesario). )
d.  Cierre la llave de paso del puerto del transductor. Retire la
. jeringade 20 ml. o
5. Inicie la purga del medio de contraste y la solucion salina, golpee
ligeramente el Sunto de conexion entre el tubo de solucion salina del
PAC y del MPAC y la llave de paso de la salida de residuos para
eliminar el aire mientras se produce la purga. )
6. {?gpltal los pasos anteriores las veces que sea necesario hasta purgar
odo el aire.
7. Inspeccione cuidadosamente todo el sistema UPAC y MPAC para
verificar que se ha extraido todo el aire antes de conectarlo al paciente.

NOTA: Desconecte el UPAC del MPAC inmediatamente después de cada
procedimiento.
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BBepeHue: MNpounTanTte BCO MHGOPMALMIO, COAEPXKaLLYOCS B HAaCcTOsALLEN

6poLutope. O3HaKOMMEeHUe C 3ToN MHGopMaLMen NOMOXET Bam Npu

MCnonb3oBaHUM HabopoB CTEPUNbHBIX OA4HOPA30BbIX.

BaxHoe 3ameuyaHve no 6e3onacHocTu: Habopb! cTepuribHbIE 0HOPa3oBble

MEDRAD™ Avanta npefHasHa4eHbl 4715 UCTIONb30BaHMst MEANLMHCKUMM

paboTH1KaMK, NpOLLEALLIMM crieLmaribHoe oByyeHe 1 obragatoLLyMm OrbITOM

paboTbl C UHBEKLIVOHHOW CMCTEMOW A715 MHAPY3VMOHHOM Tepanum MEDRAD® Avanta 1

OrMbITOM aHrvorpaconyeckux NpoLieayp U METOAWK.

Moka3saHusa k npuMeHeHUo: Habopbl cTepunbHbIE 0A4HOpa3oBble MEDRAD®

Avanta cneuuanbHo npefHasHayeHb! ANs NPUMEHEHNS B PEHTTEHOBCKOMN

cpeae npv nposeaeHUn aHrnorpacun. OHU npegHasHaveHbl AN BBeASHUS

4YenoBeKy MHTPaBACKYNAPHO PEHTIEHOKOHTPACTHBIX BELECTB, a TaKxe
06bI4HbIX NPOMbBIBOYHLIX PACTBOPOB Pa3nnyHOro obbema n pacxoga

BBEAEHNS ANS NPUMEHEHUSA B ANArHOCTUHECKUX N UHTEPBEHLMOHHbBIX

aHrnorpaduyeckux npoueaypax, ocyLeCTBNAEMbIX B KapAnonoruu,

pPagnonorum 1 BackymnsipHOW XUpypruv.

MpoTuBonoka3saHus: MCI‘IOJ‘IbSO%aTb TONbKO C UHBEKLMOHHOW CUCTEMOW Ans

nHy3noHHon Tepanu MEDRAD™ Avanta. Ha6opbl ctepunbHbie

ogHopasoBble MEDRAD® Avanta He npegHasHayveHbl Ans UCNonb30BaHusi B

XMMUOTEPANUN 1 He NpeaHa3HayveHbl AN BBEAEHUS XUOKOCTEN, He

ABNSAOLLUMXCA MHTPABACKYNSIPHLIMU KOHTPACTHLIMU BeLLecTBaMU U 0GbIYHBIMU

NPOMBIBOYHLIMU pacTBOPaMU.

OrpaHuyeHus B OTHOLEHWUM Npoaaxu: PeaepanbHoe 3akoHOAATENLCTBO

CLLUA ponyckaeT npogaxy HacTOSILLMX U3AENUIA TONbKO Bpayam Unu no mx

npeanucaHuio.

CoobLaiTe 0 Nobbix Cepbe3HbIX MPOUCLLECTBUAX, CBA3AHHbLIX C AaHHbIM

usgenvem, B komnanuio Bayer (radiology.bayer.com/contact) n mecTHble

eBponeickne ynonHOMOYEHHbIE OpraHbl (UMK, ecnv NPYMEHUMO, B

COOTBETCTBYIOLLME PErYNSITOPHbIE OpraHbl CTPaHbl, B KOTOPOK NMPOU30LLIO

NpOUCLLECTBME).

MpepynpexpexHus
O6paTuTe BHUMaHUe Ha U3genus, nome4yeHHble «ns
OAHOPA30BOro UCMONb30BaHUA»: Takoe U3aenue npegHasHauyeHo
TONbLKO Ansi 0AHOPa30BOro ucnonb3oBaHus. MoBTopHOE
ncnonb3oBaHUe, NOBTOpPHasi o6paboTka Unv NoBTOpHas
cTepunusauua sanpewieHbl. OnHOpa3oBble M3aenua paspadoTaHbl
1 yTBepXAeHbl TONbKO ANsi 0AHOPa30BOro NpMMeHeHus. [oBTopHoe
1Cnonb3oBaHWe 0fHOPAa30BbIX U3Aenuit BieYeT 3a coboi onacHoCTb
MOMNOMKW N3OENWs N PUCK ANs NaumeHTa. BoamoxHasa nonomka nsnenus
BKMtoYaeT B cebs 3Ha4UNTENbHbIN M3HOC KOMMOHEHTOB MPU ANUTENBLHOM
MCNOMNb30BaHNN, HEUCNPABHOCTL KOMMOHEHTOB 1 c6oii B paboTte
cucteMbl. Bo3MOXHbIE pucku Ans naumeHTa BKIoYakoT B cebs TpaBMbl
13-3a HEMCNPaBHOCTW U3AENUS U MHDULMPOBaHWE, TaK Kak uapenve
He NOATBEPXKAEHO ANSA OYUCTKM UMM NOBTOPHON CTEPUNU3aLMN.

A BosaywiHas am6onusa MoXeT NPUBECTM K CMEPTU UK K TsKenoun
TpaBMe naumeHTa. He nofcoeaunHsiite nauneHTa kK UHLEKTOPY U He
nblTalTECH BBINOMHATL BBEAESHWE A0 TEX Mop, noka He ByaeT yaaneH
BECb BO3AYX M3 LUNpULIA U NIMHWK NOAAYM XKUAKOCTU. BHUMaTENbHO
npoYMTanTe UHCTPYKLMK MO 3arpy3ke U UCNONb3yNTe MHANKATOPbI
MEDRAD™ FluiDots (ecnu oHu npuMeHsitoTcst), 4ToBbl yA0CTOBEPUTLCA B
Hanu4nmn XnaKoCTW N COKPaTUTL BEPOSTHOCTL BO3AYLLHON 3ME0NUM BO
BPEMS BBEAEHUA.

A He nbiTaiiTecb HabMpaTh XKNAKOCTb Yepe3 3anopHbIN
KpaH CNMBHOro NOpTa, KOrAa OH OTKPbLIT B CTOPOHY KnanaHa

nsonsiyuu aasnexus (PIV). 31o geiicTBMe MOXET YBEMNYUTL pUCK

nonajaHvsi BO3ayxa B MUHUIO NMOAAYM XUOKOCTH.

He nbiTaiiTecb HaGUpaThb XUAKOCTb Yepe3 reMoAUHaMUYECKUI NoPT.

370 AeiicTBUE MOXET YBENUUNTL PUCK NONaAaHNs BO3ayxa B MUHUIO

NoAAYM XUOKOCTY.

Lo noacoeauHeHus Habopa 0AHOPAa30BOro ANl OAHOIO NauueHTa

(SPAT) k naumeHTy nepeA BbINOMTHEHMEM UHBbEKLMK yoeauTech B

TOM, YTO BCe 3anopHble KpaHbl U OTKPbITbIE NOPThI NEPeKPbIThbI AN

nonagaHuA Bo3ayxa U 4TO BeCb BO3AyX Obin yaaneH u3 nuHum

noAaun XxuakocTu. HenpasunbHoe obpalleHne ¢ 3anopHbIM KpaHoM

CNVBHOTO NOPTa, a TakKe ocTaBneHne nboro NopTa XuakocTu

OTKPbITLIM NS BO3AYXa YBENMYMBAET PUCK NONafaH1s Bo3ayxa B NIMHUIO

NoAAYM XNOKOCTH.

A MoBTOpPHOE NpUMeHeHWe oAHOPa30BbLIX U3AeNnuit Unu
Heco6nofeHne MeTOA0B 06paLleHUs CO CTEPUNbHLIMU U3AENUAMN
MOXET NPUBECTN K GBUONOrMyeckoMy 3apaxeHuto BoO Bpemsi
HaCTPOWKU UMK 3KCAnyaTauum. YTUNn3npyinTe ogHOpa3oBble U3aenus
nocrne MCrnosb30BaHKs B yCTaHOBMEHHOM nopsigke. B cnyyae nioboit
0nacHOCTH 3arpsi3HEHUS BO BPEMS YCTAHOBKM UM UCMOMb30BaHMs,
pasbepuTe CUCTEMY W YCTaHOBUTE HOBOE CTEPUIBHOE U3aenve.

> B>

He ucnonb3oBatb, ecnu cTepunbHas ynakoBka BCKpbITa Unu
noBpexaeHa. Vcnonb3oBaHne 1agenui 3 BCKpbITbIX Unv
NOBPEXAEHHbIX YNaKOBOK UM NOBPEXAEHHBLIX KOMMOHEHTOB MOXET
NpMBECTY K TpaBMe onepartopa unu naumeHTa. Mepen kaxasiv
MCNonNb30BaHMEM OCMaTpUBaiTE COAEPXKUMOE U YNaKOBKY.
HenpaBunbHoe o6palleHne ¢ OCTPOW UINoN MOXeT NPUBECTU K
TpaBMe nauueHTa unu oneparopa. CobnioaaiiTe OCTOPOXHOCTb NpU
obpaLLeHum ¢ Urnoii 1 npu BeeAeHUN ee B ByTbiNb C KOHTPACTHLIM
BELLECTBOM U B MELLUOK/GYTbINb C (h13VONOrMyeckmm pacTBOpoM.
XpaHeHue HanosHEHHbIX WNPULEB CNOCOGCTBYET 6akTepuanbHOMY
pocTy. Lnpuubl komnaHum Bayer npegHasHaqeHbl Ans 3anonHeHns
HEenocpeaCcTBEeHHO nepea NpoLesypon. Y TUnuanpyinTe
HEMCMONb30BaHHbIE HAMOMHEHHbIE LUMPULbI.
HenpaBunbHas chMKcaums Wwnpuua npyu ycTaHoBKe MOXeT NPUBECTU
K TpaBMe naumeHTa. HenpasunbHas ukcaums MOXET NPUBECTU K
BO3AYLUHON 3MGONUM N BBEAEHMIO TOMBKO YacTu obbema.
YTeUku KOHTPACTHOro BelecTBa UMW TPeLMHbI Ha LWnpuue unu
pa3pbIiBbl COEAUHUTENbHOIN TPYGKN MOTYT NPUMBECTU K TpaBMe
nauveHTa unu oneparopa. lNpyMeHeH1e NoBbILLEHHOTO AABMNEHNS UNn
3aKyrnopka B NUHUM NOAAYMN XUOKOCTU MOXET NPUBECTU K yTeykam unm
TPELLMHAM Ha LUMpULE Unn paspbiBam COEANHUTENBHON TPYBKU.
Y6eanTechb B TOM, YTO MUHUS MOAAYMN XKUOKOCTU OTKPbITa; HE
npeBbILLATE COOTBETCTBYIOLLEE AaBNEHME.
W3BneyeHune nnyHxepa U3 LWINPULIA MOXET BbI3BaTb HapylLeHue
CTEepPUNbLHOCTM LUINPULIA U BO3HMKHOBEHME MHIEKLUM Y NauueHTa.
He BblHMMAliTE NyHXep M3 LUNpu1La Npu ero 3anonHeHnu.
HenpepHamepeHHas acnvpauusi MOXeT NPOM301TH B npoLecce
3anonHeHus Wnpuua B cry4yae nepernéa unm 6NoKUPOBKU CUCTEMbI
TPy6OK ANs KOHTPACTHOrO BellecTBa Habopa ogHOPa3oBOro AN
HecKoNbKUX naumueHToB. Mpexae YeM HanonHUTL WnpwuL, yoeauTecs B
OTCYTCTBUM NepernboB cucTembl TPYGOK AN KOHTPACTHOTO BeLecTBa
Habopa [Ans HECKONMbKWUX NaLUEHTOB.
MopcoeavHeHne naumeHTa BO BpeMs NPOKa4MBaHUSA NIMHUK NOAAuM
KOHTPaCTHOro BellecTBa Unu pM3nonorm4yeckoro pacTeopa Moxet
npuBecTU K TpaBMe nauueHTa. [Nepes BbiNonHeHeM no6on onepauum
npoka4nBaHusi y6eamTech B TOM, YTO NALMEHT OTCOEAMHEH OT CUCTEMBI.
Bo3MOXHO 3arpsizHeHMe KpPOBbIO YacTu HaGopa oAHOPa30BOro Ansi
HEeCKONbKUX NaLueHToB. YoeauTech B BUAVMOM OTCYTCTBUM KPOBY 3a
KrnanaHoM 13onsauun AaBneHns B Habope 0aHOPa3oBOM AflS OAHOMO
nauueHTa.
Mpu ucnonb3oBaHuM Oy ThINENH obecneysTe OTKPbLITUE
BEHTUINALMOHHOM 3arnyLuKu Ha urne(ax). 3akpbiTas 3arnyLuka MoxeT
NPUBECTY K NonagaHuio Bo3ayxa B CUCTEMY.
He npeBbiwainTe npegnucaHHoe ucnonb3oBaHue Habopa
OoAHOpPa30Boro Ansi Heckonbkux nauueHToB (MPAT) Gonee yem ans
NATU NALMEHTOB B AeHb. YKadaHHbIN NOPsSiAoK NpyMeHeHust ofobpeH
COOTBETCTBYIOLVMMU OpraHamm Mo perynvpoBaHuio OTpacnu.
MpuMeHeHne ofHOPa30BbIX MaTepPUanoB, He NOCTaBMsAEeMbIX
KoMnaHwueii Bayer, B TOM uncne — HaGopbl Ansi BBeAeHUs
¥ [OMNomnHUTeNbHbIE YCTPONCTBA K HaGopam AnA BBeAeHUs,
BKIHOYas, HO He OrpaHNYUBasAChb TONbLKO 3TMM, YCTPOWUCTBA Ans
npeAoTBpaLleHUs 06paTHOro KPOBOTOKa U AaTYMKU AABEeHUs,
MOXeT NPUBECTU K TPaBMaM NaumeHTa B Crlyyae UX HenpaBUibHOro
NOAKNIOYEHUA UMW NPOMbIBKU. ATU YCTPONCTBA AOMKHbI ObITh
COBMEeCTUMbI C Ballei cucTeMoir. CM. ykasaHusi No npaBuribHOMY
NPUMEHEHWIO 3TWX YCTPOWCTB B MHCTPYKLMM KOMMaHUU-NPOU3BOAUTENS.
A Wcnonb3oBaHue yANMHUTENLHOW TPYOKM, NOAKINIOYeHHOW K Habopy
OAHOPa30BOMY ANA OAHOrO NauMeHTa, MOXeT NPMBECTU K TpaBMe
nauueHTa U yxyALeHuio paboTbl cucteMbl. He nogkntovaiite
YANMHUTENbHYI0 TPYGKY K HaBopy 0HOPa30BOMY A OAHOTO NauveHTa.

MpenocTtepexerus

HenpaBunbHas yctaHoBKa HA60pPOB OAHOPa30BbIX MOXET
NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO KOMMNOHEHTOB. Y6eauTech B HaAeXKHOCTH
NOAKIMIOYEHUA BCEX COEANHEHUI. DTO NMOMOXET CBECTU K MUHUMYMY
YTEYUKM, OTCOEANHEHNS], NonadaHune Bo3ayxa 1 NoBpexaeHve
KOMMOHEHTOB. He nonb3yiiTech HCTPYMEHTaMU A1 Ype3MEPHOTo
3aTAMBaHWS COEAUHEHU NN NPY yaaneHum ogHOPasoBbIX U3Aenni.

& He ucnonb3yiiTe METUNOBLIN CNMPT AN HAGOPOB OAHOPa30BbIX.
MpUMeHeHe METMNOBOTO CNNPTa HapyLLAEeT LIENOCTHOCTL Habopos
0[HOPAa30BbIX.

A Bce KoHTpacTHLIe BelwecTBa U husnonornyeckue pactToBpbl
crnepyeT UCNONb30BaTh COMMAacHO PeKOMEeHAALMAM Mo UX
NPUMEHEHUIO, NPeA0CTaBAsAEMbIX KOMMNaHUSIMU-NIPOM3BOAUTENAMU.

NMPUMEYAHME: ins BbINONHeHUs crieayowWwux npoueayp onepartop

AOMKeH BbIGpaTh BkNnaaky «HacTpoiika npoueaypbi» Ha ynpaBnsiowemM

MoHuTope (DCU). [lononHuTenbHy0 MH(OpMaLIUIo CM. B pyKOBOACTBE NO

3KcnnyaTaLumu MHBLEKTopa.
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YcTaHoBKa HaGopa CTepuIIbHOro OJHOPa30BOro ANA HECKONbKUX
nauueHToB (MPAT) (npumeHsieTcs He Gonee Yem AnNs NATY NaLUUEHTOB).
Habop ogHopas0BbIi Anst HECKOMbKMX NaLUUEHTOB COCTOUT U3 CIEeAyOLLMX
KOMMOHEHTOB. (CM. Takoke unnioctpaumio no Hactpoiike MPAT)

Peructpanus MU B PocanpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

BeHTI/IJ'IVIpyeMa;I uma ana
KOHTpPaCTHOro BellecTsa

2-a HPCT-Tpybka c pasbemom Jlyep
"nana"

KanenbHas kamepa ans

KOHTPACTHOIO BelLeCTEa Wrna ans duaronornyeckoro pactsopa

Tpybka HU3Koro AaBneHus Ans
KOHTpacTHoro Belyectsa (LPCT)

KanenbHas kamepa ans
dhr3nonornyeckoro pacteopa

Tpy6ka BbICOKOrO AaBneHus Ans
KoHTpacTHoro BelecTtsa (HPCT)

Tpy6ka H13KOro AaBreHus Ans
dumanonoruyeckoro pactsopa (LPST)

KnanaH perynupoBku pacxoga
KoHTpacTHoro Belectsa (CFCV)

BbixoaHas TpyGka kanenbHoW kamepb!
A5 (OU3NOTIOTUYECKOTO pacTBopa

LWnpuy, 150 Mn Anst HECKOMbKMX

nauneHToB
KanenbHble kamepbl
®dusmonornyeckmin KoHTpacTHoe
pacTsop BelecTBo
HacTpoinka
Ha6opa MPAT BeHTuUnupyemas
vrna ans
KOHTpacTHOro
LPST BellecTBa
WUrna gna
cusmonormyeckoro
pacTBopa LPCT
Wrudt ol \ } Knanau CFCV

Wnpuy

2-1 HPCT-Tpybka
HPCT-tpy6ka

O6LWwne MHCTPYKLUK NO HACTPOIKe cUcTeMbl

Ob6sa3aTensHo ybeanTech B TOM, YTO NALIMEHT OTCOEANHEH OT CUCTEMbI

1 UIHBEKTOP BKITIOYEH.

. YctaHoBute wnpuy. (CM. HMXe «YCTaHOBWTE LUMPUL, ANt HECKOMbKUX

nauneHToBY).

2. YcraHoBuTe cucTeMy TPyGOK Anst ouamonoryeckoro pactaopa (CMm. Hipke
«YcTaHoBWTe cucTeMy TpyBOK Anst hr3nornornieckoro pacteopa).

3. YcraHoBwuTe cuctemy TpyBOK Ans KOHTPAcTHOrO BellecTsa. (CM. Hike
«YcTaHOBUTE CUCTEMY TPYOOK Anst KOHTPACTHOTO BELLEeCTBay).

4. TloBepHUTE ronoBKy B BEpTUKaNbHOE MOMNOXEHWE, HAMOMHUTE LWNPUL, 1
CHUMMTE MbINe3aLUnTHbLIE KONMMayKu.

5. BbinonHuTe npokaunBaHye ogHOPa30BbIX KOMMOHEHTOB ANS HECKOMbKUX

naumneHTos. Cobupas BbinyCckaeMyto XWAOKOCTL B COOTBETCTBYHOLLIMIA

KOHTelHep, crierka NocTykuBaiTe B TOHKaX. COEAVHEHNSI OHOPA30BbIX

KOMMOHEHTOB 1 MO NPECCYIOLLEMY Yexny, 4TOObl YaanuTs BO3AYX.

[MoBepHUTE ronoBKY BHUS.

MpukpenuTe cTepuribHoe YCTPOMCTBO PYYHOTO yrpaBneHust MEDRAD®

Avanta un, npu HeobxogumocTu, obecneyste nogaepxaHve

CTEPUNBHOCTY.

NPUMEYAHUE: O6patuTtech k PykoBoACTBY Mo 3KcnnyaTauum

WHBLEeKLUMOHHOK cucTeMbl ANA MHPY3MOHHON Tepanumn MEDRAD® Avanta

ANA Nony4YeHUs AoNONHUTEeNbHOW MHGopMaLuu.

Mocne BbinonHeHus wara 7 «OBLMX UHCTPYKLMIA MO HACTPOIKE CUCTEMbI»

nepexoguTe k yctaHoBke Habopa SPAT.

YcTaHoBKa WNpuua Ans HeCKONbLKUX NauUeHToB

NMPUMEYAHUE: MNpoBepbTe, 4TO cMCTeMa He NOAKIoYeHa K NaLueHTy.

BbibepuTte 6nok «LLinpuu-konba Anst HECKONMbKMX NaLMEHTOB» Ha aKpaHe

"Hactpoiika npoueaypbl".

1. BTaAHUTE nopLuieHb.

2. BcrasbTe LWINPUL B NPECCYIOLWNIA YEXON U MOAHUMUTE NepeaHunii
OTKULHOW pblyar.

3. MpousseguTte cuenneHve NopLUHS C MIYHXEPOM.

YcTaHoBKa cuctembl Tpy6ok Ans chusmonoruyeckoro pacteopa

NMPUMEYAHUE: MNpoBepbTe, 4TO cMCTeMa He NOAKIIOYEHa K NaLUEeHTY.

Bbi6epuTte onuuio «OfHOpa3oBble U3AENUS ANS1 HECKOMNbLKUX NALMEHTOBY Ha

akpaHe "HacTpoiika npoueaypbl," 3aTem Bbibepute onumio «YCTaHOBUTbL

cuctemy TpyboK Ana hr3nonornieckoro pacTeopa.

. YcTaHOBUTE KanerbHyto Kamepy.

MpoBeauTe TpyGKy Yepes HAcoC 1 3aKpoTe ABepLy.

MpoBeaunTe TpyGKYy BOKPYT LITUGTOB.

Beenute Tpy6Ky B AeTEKTOP OBLLErO KONM4YecTBa BO3ayxa W 3aKpoiTe ABEpLYY.

BcTasbTe urny B MELLOK € (hU3MONIOrMYeCcKUM pacTBOPOM.

No
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6. MonHOCTbIO 3anoNHUTE KanerbHy kamepy AMst hU3NONoruiyeckoro
pacTsopa 1 3adpuKcupyiiTe A0 LWenyka nepes npvMeHeHeM.

NPUMEYAHME: [ins Toro YTo6bl pasnuymTb JIMHUIO nopadu c1avonoruyero pacteopa

1 NIVHWIO NOARYM KOHTPACTHOTO BelLecTBa B Habope MPAT, HeoGxoavMo onpeaeniTh

TIMHUIO NOA@YM KOHTPACTHOTO BELLIECTBA KaK JIMHUIO, MOACOSAMHEHHYHO K 3aMOpHOMY

KnanaHy, kotopbiil pacronoxeH B CFCV.

YcTaHOBKa cMCTeMbI TPYOOK ANSA KOHTPACTHOrO BelecTBa

Bbibepute onumio «YcTaHOBUTL cucteMy TpyBoK Ans KOHTPACTHOTO

BellecTBa» Ha akpaHe "HacTpoika npoueaypbl”.

. YcTaHOBUTE KanerbHyto Kamepy.

MoacoeauHuTe cuctemy Tpy6OK K WNpuLly.

YcTaHOBUTE 3anopHbIA KpaH.

Beenute Tpy6ku B feTekTop 06LLEro KonmyecTsa BO3Ayxa 1 3akponTe

asepuly.

Bseaute urny B 6yTbiNb C KOHTPACTHLIM BELLECTBOM.

MonHOCTLIO 3aNOMHUTE KanenbHYH KaMepy ANst KOHTPACTHOrO BeLecTsa

1 3acbuKCUpyITE A0 LWenyka nepes NpUMeHEHNEM.

MepeiiguTe Kk wary 4 B « OBLLMX MHCTPYKLMSAX MO HACTPOMKE CACTEMBIY.

YcraHoBKa HaGopa CTepuNbHOro 0AHOPa3oBOro AN OAHOrO NauneHTa

(SPAT) (pomxeH 6bITb 3amMeHeH nocrne UCMOoNb30BaHUA AN KaXAoro

nauueHTa). Habop ogHOpa3oBkbIi A4St OAHOTO NauMeHTa BKIoYaeT

cnegyowye noavumm (CM. Takke UnnlocTpauuto no ycraHoke Habopa SPAT

K paborte):

I N

Tpybka BbICOKOTO AaBMeH!s st
h13MOMOrYECKOro pacTBopa ¢
pasbemoM Jlyep "nana" (D)

Tpy6ka BbICOKOrO AaBNEHUS

[N KOHTPACTHOTO BELLECTBa

C OXBaTbIBalOLLMM pazbeMom Jlyep
"mama" (E)

Bpaluatowpmiicst pasbem Jlyep (A)

3anopHbIi KpaH Ans CrIMBHOMO
nopra (B)

KnanaH usonsuwv aasnexus (PIV)
B c6ope / MopT MOHUTOpYHIa
remoauHamm4eckoro Aasrnenus (C)
Habop CTepunbHBIN OAHOPA30BbIN AIs OAHOTO NaLUeHTa
(AVA 500 SPAT ANGIO) noka3saH Kk NpyMeHEHWI0 B Tex Cryyasx,
Koraa He TpebyeTca NoaknioYeHne TpaHcablocepa nonb3osaTenem n Habop
He coaepxXuT nosuumio (C), nsobpaxeHHyo HUXe.

BbiGepuTe onumio «OpHOpa3oBble U3AEnus Arnsi OAHOTO NauMeHTa» Ha

akpaHe "HacTpoiika npoueaypbl”.

Y6eamtech B TOM, YTO NALMEHT OTCOEAMHEH OT CUCTEMbI.

1. CHumMWTEe BCe Nbine3alinTHbIe KONnayku.

2. MopcoeanHuTe Tpy6GKy Ans hU3nonornieckoro pacteopa ot Habopa
SPAT k TpybGke ans u3nonornyeckoro pacteopa ot Habopa MPAT.

3. TMoacoenumHuTe TpybKy ANst KOHTPACTHOrO BellecTBa OT Habopa
SPAT k Tpybke Ans KOHTPACTHOro BelecTsa oT Habopa MPAT.

YpaneHue Bo3fayxa U3 Habopa SPAT:

NMPUMEYAHUE: MNpoBepkTe, 4TO cMCTeMa He NOAKIIOYeHa K NaLUeHTy.

Mpw vcnonbaosaHum AVA 500 SPAT L BbinonHuTe Lwar 4. Mpy ucnonb3oBaHum AVA

500 SPAT ANGIO cpagsy nepeiigute Kk Lwary 5.

4. [MpukpenuTe TpaHcAbOCEP K remoavHammu4Yeckomy nopTy u ybeautech
B TOM, YTO 3aropHbIi KpaH TpaHCAboCepa OTKPLIT, @ 3anopHbIi KpaH
CINMBHOTO MOpTa 3aKpbIT B CTOPOHY CIIMBHOTO NopTa.

a. MpukpenuTe Wwnpuy emkocTbio 20 Ky6. CM € M3NMONOrnYeCcKUM
pacTBOPOM K NOPTY TpaHcAblocepa.

b. YnepxwuBaiite Habop SPAT napannenbHo naumeHTy,
COpVeHTMpOBaB coeanHeHne PlV-knanaHa 1 wnpuua eMKocTbio
20 ky6. cm BBepx nog, yrrom 45°.

c. BbINOMHUTE NpUHYAUTENBHYIO NPOMBIBKY TPaHcAblocepa 1 yana
PIV-knanaHa, noka Becb Bo3ayx He Byaet yaaneH us obomx
KomnoHeHToB. Cnerka noctykvsanTe no PIV-knanaHy ans ny4wero
yaaneHusi Boagyxa (npy HeobxoanMocTu NoBTopUTe).

d. 3akponTe nopT 3anopHoOro knanaHa TpaHcablocepa. Yoanure
LunpuL, emkocTbio 20 Ky6. cM.

5. HauHWTe npokauKy KOHTPaCTHOrO BELLECTBA W (P13MONOTMYECKOro
pacTBopa, NOCTYKWUBaWTE MO TOYKE COEAVHEHUS CO CTOPOHBI
dusmnonornyeckoro pactesopa SPAT n MPAT 1 no 3anopHomy KpaHy
CNMBHOrO nopTa, YTo6bl yAanuTbL BO3AyX B NPOLECce NpoKavnBaHUS.

6. [osTOpsifiTe NpMBEAEHHbIE BbilLe Liark No Mepe HeobXoanMOoCTH,
noka He ByfeT yaaneH BeCb BO3AyX.

7. Mpexae yem nofgcoeanHsTb Habopbl SPAT n MPAT Kk naumeHTy,
BHUMATENBHO MOHOCTBIO UX OCMOTPUTE, 4TOGLI Y6eanTLCs B NOMHOM
yaaneHun U3 HUX Bo3ayxa.

NMPUMEYAHMUE: HemeaneHHo oTcoeauHsiite Habop SPAT ot Ha6opa

MPAT nocne 3aBeplUeHUA KaX[01 npoueaypbl.



Inledning: Las informationen i denna broschyr. Den hjalper dig att anvanda
de sterila engangsseten pa ratt satt.

Viktigt sakerhetsmeddelande: MEDRAD® Avanta sterila engangsset ar
avsedda att anvandas av medicinsk pers é;al med [amplig utbildning och
erfarenhet av anvandningen av MEDRAD™ Avanta injektorsystem for
vétskehantering och angiografiska procedurer och tekniker.

Indikationer for anvandning: MEDRAD® Avanta sterila engangsset ar
specifikt avsedda att anvandas inom réntgenangiografi. De ar avsedda for
administrering av intravaskulara rontgentata kontrastmedel och vanliga
spolvatskor i varierande volymer och flédeshastigheter i manniskor for
anvéndning vid diagnostiska och interventionella angiografiska procedurer
som utfdrs inom kardiologi, radiologi samt vaskular kirurgi.
Kontraindikationer: Endast for anvandning med MEDRAD® Avanta
injektorsystem for vétskehantering. MEDRAD® Avanta sterila engangsset ar
ej avsedda att anvandas vid cellgiftsbehandling och &r ej heller avsedda for
administrering av andra vétskor an intravaskulara kontrastmedel och vanliga
spolvatskor.

Forsaljningsrestriktioner: Endast pa medicinsk ordination.

Rapportera alla allvarliga incidenter som uppstatt i samband med den har
enheten till Bayer (radiology.bayer.com/contact) och till relevant lokal
europeisk myndighet (eller, i forekommande fall, till Idmplig tillsynsmyndighet i
det land dér incidenten har intraffat).

Varningar

& Observera foljande for enheter som dr mérkta for engangsbruk:
Denna produkt dr endast avsedd for engangsbruk. Far inte
atersteriliseras, omarbetas eller ateranvandas. Engangsenheterna
har endast utformats och godkants for engangsbruk.
Ateranvandning av engangsenheter utgor en risk for att enheten gar
sonder och risk for patienten. Potentiella enhetsfel inkluderar avsevard
nedbrytning av komponent vid langvarig anvéndning, funktionsfel hos
komponent och systemhaveri. Potentiella risker for patienten inkluderar
personskada till foljd av funktionsfel hos enheten eller infektion,
eftersom enheten inte godkants for rengdring eller atersterilisering.

A Luftemboli kan medféra dddsfall eller allvarliga patientskador.
Anslut inte en patient till injektorn, eller forsok att injicera forran all luft
har avlagsnats fran sprutan och vatskebanan Las noga anvisningarna
for laddning och anvandning av MEDRAD® FluiDots-indikatorera (dar
sa ar tillampligt) for att verifiera att vatska finns och for att minska
risken for luftemboli under en injektion.

A Forsok inte aspirera vatska fran avioppsportens
avstangningskran nar den &r 6ppen mot PIV. Detta kan dka risken
for inforing av luft i vatskebanan.

Forsok inte aspirera vatska fran den hemodynamiska porten. Detta kan
Oka risken for inforing av luft i vatskebanan.

Innan det sterila engangssetet for enpatientbruk (SPAT) ansluts
till patienten, maste man se till att alla avstédngningskranar och
Oppna portar dr stingda mot luft och att all luft har avlagsnats
fran vatskebanan innan injektionen startas. Felaktig manipulering
av avloppsportens avstangningskran savél som om nagon vatskeport
ldmnats 6ppen kan Oka risken for inféring av luft i vatskebanan.

& Biologisk kontamination kan uppsta om engangsartiklar anvinds
flera ganger eller om steril teknik inte tillimpas under
forberedelser eller anvandning. Engangsartiklar maste kasseras pa
korrekt sétt efter anvandning. Ta isér setet och gor i ordning ett nytt,
sterilt set om det &r mjligt att kontamination uppstatt under
iordningstallande eller anvandning.

Anvind inte om den sterila férpackningen &r 6ppnad eller skadad.
Skada kan uppkomma pa patient eller operatér om forpackningen &r
dppnad eller skadad, eller om skadade komponenter anvénds.
Inspektera innehallet och forpackningen visuellt fore varje anvandning.

A Patienten eller personalen kan skadas om den vassa spetsen inte
hanteras pa ratt satt. Var forsiktig vid hantering och inférande av
spetsen i kontrastflaskan och koksaltpasen/-flaskan.

Forvaring av fyllda sprutor kan framja bakterievéxt. Sprutor fran

A Bayer ar konstruerade for att fyllas precis innan proceduren. Kassera
oanvanda, fyllda sprutor.

& Patientskador kan uppsta om en spruta inte ar ordentligt
ansluten. Felaktig sammankoppling kan férorsaka luftemboli och
administrering av for lag volym.

Patienten eller anvéndaren kan skadas om kontrastmedlet lacker
eller om sprutan eller anslutningsslangen brister. Anvandning av
hdgre tryck samt ocklusioner i vatskebanan kan fororsaka lackage eller
bristningar i sprutan eller anslutningsslangen. Sékerstall att
vétskebanan ar 6ppen och éverskrid inte lampligt tryck.

A Sprutans sterilitet kan dventyras och patientinfektion kan uppsta
om kolven avldgsnas fran sprutan. Ta inte bort kolven nar sprutan

fylls pa.

A Oav5|ktI|g aspiration kan intréffa om kontrastvatskans
engangsslangset for flera patienter blir snott eller blockerat under
en sprutfyliningsprocess. Kontrollera att kontrastslangen for flera
patienter inte &r snodd eller vikt innan du fyller sprutan.

& Patientskador kan bli foljden om patienten ar ansluten under
flushning av kontrast och saltlésning. Se till att patienten &r
frankopplad fore flushning.

& Blod kan fororena den del av engangssetet som anvands for
flera patienter. Sakerstall att det inte finns blod pa andra sidan
tryckisoleringsventilen i engangssetet for en patient.

& Sakerstall att ventillocket pa spiken/spikarna ar 6ppet om flaskor
anvénds. Om detta ar stangt kan ett vakuum skapas och luft kan
introduceras.

& Anvandarkravet pa fem patienter per dag for engangsset for flera
patienter (MPAT) far inte 6verskridas. Detta ar den anvéndning som
godkants av regulatoriska myndigheter.

& Anvindning av andra engangsartiklar som inte tillhandahalls
fran Bayer, inklusive administreringssatser och tillsatser
till administreringssatser, som t.ex. men inte begrénsade till
kontrollenheter for tillbakafléde av blod och trycktransduktorer
kan leda till patientskada om de ej ansluts eller spolas korrekt.
Dessa enheter maste vara kompatibla med ditt system. Se
tillverkarens instruktioner for korrekt anvandning av dessa enheter.
Anvindningen av en forlangningsslang ansluten till engangssetet
for en patient kan leda till patientskada och kommer att forsédmra
systemets prestanda. Anslut inte férldngningsslangen fill
engangssetet for en patient.

Forsiktighetsmatt

& Komponentskador kan uppsta om engangsartiklar ansluts pa fel
satt. Sakerstall att alla anslutningar ar sékrade. Detta forfaringssatt
minskar riskerna for lackage, att ledningar lossnar, luftintroduktion och
skador pa komponenter. Anvénd inte verktyg for att dra at
anslutningarna, de kan da bli for hart atdragna, eller for att underlatta
avlagsnandet av engangsartiklar.

& Anvand inte metylalkohol pa engangsset. Anvandning
av metylalkohol forsdmrar engangssetens integritet.

A Alla kontrastmedel och saltldsningar bér anvéndas i enlighet med
tillverkarens anvisningar.

OBS! Personalen maste valja skdarmarna Instéllning av undersékning pa
bildskarmen for att foljande procedurer ska kunna utféras. Ytterligare
anvisningar finns i bruksanvisningen for injektorn.

Montering av sterila engangsset for flera patienter (MPAT) (kan

anvandas pa upp till fem patienter). Engangssetet for flera patienter bestar
av foljande artiklar. (Se aven illustrationen lordningstalining av MPAT):

Ventilerad inforingsspets 2:a HPCT m/ hanluer

Droppkammare for kontrast Saltlésningsspets

Lagtrycksslang for kontrast (LPCT) Droppkammare fér saltidsning
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Hagtrycksslang for kontrast (HPCT) Lagtrycksslang for saltiosning (LPST)

Ventil for styrning av kontrastflode (CFCV) | Slang efter saltidsningens droppkammare

150 mL spruta for flera patienter

Droppkammare
Instéllning av MPAT Saltlésning  Kontrast

LPST-
Ventilerad
i inforingsspets

Saltlosningsspets—————— LPCT
Tapp o \ } CFCV

Spruta

2:a HPCT
HPCT

Allménna anvisningar for iordningstéllande

Kontrollera att patienten inte ar ansluten och att injektorn ar paslagen.
Montera sprutan (Se Montera sprutan fér flera patienter nedan).
Montera saltidsningsslangen (Se Montera saltiosningsslangen nedan).
Montera kontrastslangen (Se Montera kontrastslangen nedan).

Vrid huvudet uppat, fyll sprutan och ta bort dammskydden.

Tém engangsmaterlalen for flera patienter. Samla upp uttdmd vatska i
Iampllg behallare och knacka pa anslutningspunkterna pa
engangsmaterialet och tryckkapan for att avlagsna luft.

Vrid huvudet nedat,

Montera MEDRAD® Avanta steril handkontroll och upprétthall sterilitet,
om sa ar tillampligt.

0BS! Ytterligare information finns i bruksanvisningen for MEDRAD®
Avanta Fluid Management Injection System.

GaRhwN=
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Nar steg 7 under Allmanna anvisningar for iordningstallande &r slutfort
ska du fortsitta till Installation av SPAT.

Montera spruta for flera patienter
OBS! Sakerstéll att patienten inte dr ansluten.

Vilj sprutan for flera patienter under Instéllning av undersokning.
1. Dra tillbaka kolvstangen.

2. Forin sprutan i tryckkapan och féll upp den frdmre spruthallaren.
3. Skjutin kolvstangen i kolven.

Montera saltlosningsslangen

OBS! Sakerstéll att patienten inte dr ansluten.

Vilj Engangsset for flera patienter under Installning av undersékning
och vilj sedan Montera saltlosningsslang.

Montera droppkammaren.

For in slangen genom pumpen och sténg luckan.

Dra slangen runt tappen.

For in slangen i detektorn for storre mangd luft och sténg luckan.
Stick in inforingsspetsen i saltidsningspasen.

Fyll droppkammaren for saltidsning helt och snépp pa plats fore
anvandning.

OBS! For att skilja saltlésning- och kontrastslangarna at i MPAT ar
kontrastslangen den slang som ar ansluten till avstangningskranen som
ar placerad i CFCV.

Montera kontrastslangen
Vilj Montera kontrastslang under Instéllning av undersokning.

SohwN =

Montera droppkammaren.

Anslut slangen till sprutan.

Montera avstangningskranen.

For in slangen i detektorn for storre mangd luft och sténg luckan.
Stick in inforingsspetsen i kontrastflaskan.

Fyll kontrastdroppkammaren helt och snépp pa plats fore anvandning.
Gatill steg 4 i Allmanna anvisningar for iordningstallande.

Montering av sterilt engangsset for enpatientbruk (SPAT) (maste bytas
ut efter varje patient). Engangssetet for enpatientbruk bestar av foljande
artiklar (se aven illustrationen lordningstélining av SPAT):

YO oo

Hogtrycksslang for saltiosning

Roterande luer (A) med han-luerfattning (D)

Hogtrycksslang for kontrast med

Avstangningskran fér avioppsport (B) hon-luerfatining (E)

Tryckisoleringsventil (PIV)/hemodynamisk
tryckdvervakningsport (C)

Det sterila engangssetet for enpatientbruk (AVA 500 SPAT Angio)

ar indicerat for anvandning nér en givare som kan anslutas av
anvandaren inte dr nddvéndig, och innehaller inte artikel (C) som visas
pa bilden nedan.

Viélj engangsartiklar for en patient under Instélining av undersokning.
Sakerstill att patienten ar frankopplad.

1. Tabort alla dammskydd.
2. Anslut SPAT-saltiosningsslangen till MPAT-saltlésningsslangen.
3. Anslut SPAT-kontrastslangen till MPAT-kontrastslangen.

Tom luft fran SPAT:
OBS! Sékerstéll att patienten inte dr ansluten.

Fortsitt till steg 4 vid anvandning av AVA 500 SPAT L. Fortsitt till steg 5

vid anvandning av AVA 500 SPAT ANGIO.

4. Anslut tryckgivaren till den hemodynamiska porten, verifiera att givarens
avstangningskran ar 6ppen, och att avfallsportens avstangningskran ar
stangd mot avfallsporten.

a.  Anslut 20 ml sprutan med saltidsning till givarporten.

b.  Hall SPAT parallellt med patienten med tryckisoleringsventilen
och 20 ml-sprutan uppatvanda i en 45° vinkel.

c.  Spola igenom givaren och tryckisoleringsventilen ordentligt tills
all luft avidgsnats fran bada komponenterna. Knapp forsiktigt
eller knacka pa tryckisoleringsventilen for att underlétta tomning
av luften (upprepa enligt behov).

d.  Sténg givarportens avstangningskran. Ta bort
20 ml-sprutan.

5. Initiera flushning av kontrast och saltidsning, knacka pa
saltlésningsanslutningspunkten mellan SPAT och MPAT for att avidgsna
luft medan flushningen pagar.

6. Upprepa om nédvandigt ovanstaende steg tills all luft har flushats ut.

7. Undersok noga hela SPAT och MPAT for att bekréafta att all luft har
avlagsnats innan du ansluter dem till patienten.

OBS! Koppla ifran SPAT fran MPAT omedelbart efter varje procedur.
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Introdugao: Leia as informagdes contidas neste folheto. As informagdes
contidas aqui o ajudardo a operar os conjuntos descartaveis estéreis de
maneira segura.

Aviso importante s%bre seguranca: Os conjuntos descartaveis estéreis
Avanta da MEDRAD™ devem ser utilizados por profissionais médicos

com treinamento e experiéncia adequados na operagao dos sistemas

de monitoramento de infus&o Avanta da MEDRAD™ e em técnicas e
procedimentos angiograficos.

Indicagdes de uso: Os conjuntos descartaveis estéreis Avanta da
MEDRAD® foram projetados especificamente para uso em angiografia por
raios X. Os conjuntos descartaveis foram projetados para administrar, por
via intravascular, os compostos de contraste radiopacos e agentes
desbloqueantes comuns em diferentes volumes e vazdes em pacientes,
quando utilizados em procedimentos de diagndstico e em intervengdes
angiogréficas realizadas em cardiologia, radiologia e cirurgia vascular.
Contraindicagdes: Deve ser utilizado somente com sistemas de
monitoramento de infus&o Avgnta da MEDRAD®. Os conjuntos descartaveis
estéreis Avanta da MEDRAD™ ndo devem ser usados com outros sistemas
de injegdo, quimioterapia ou administragéo de outros liquidos além de
agentes de contraste intravasculares e solugdes de infusdo comuns.
Venda restrita: Somente para Rx.

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao a este
dispositivo a Bayer (radiology.bayer.com/contact) e & autoridade competente
local europeia (ou, quando aplicavel, a autoridade reguladora apropriada do
pais em que ocorreu o incidente).

Cuidado

& Para dispositivos destinados a uso unico, observe o seguinte:
este produto se destina somente a uso Unico. Nao re-esterilize,
reprocesse nem reutilize. Dispositivos descartaveis sao
projetados e validados somente para uso unico. A reutilizago de
dispositivos descartaveis de uso Unico cria o risco de falha do
dispositivo, assim como riscos para o paciente. As falhas potenciais do
dispositivo incluem deterioragao 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 infecgéo, ja que o
dispositivo ndo é validado para ser limpado nem re-esterilizado.

A A embolia gasosa pode provocar a morte ou acidentes graves
com o paciente. Nao conecte um paciente a injetora nem tente fazer a
injecéo até que todo o ar tenha sido expelido da seringa e da linha
de infus@o, Leia atentamente as instrugdes de uso dos indicadores
MEDRAD® FluiDots (se aplicavel) para verificar se o liquido esta
presente e reduzir a possibilidade de embolia gasosa durante uma
injecéo.

& Evite aspirar o liquido da valvula stopcock para residuos quando
estiver aberta para a PIV. Isso aumentara o risco de influxo de ar na
linha de infuséo.

& Evite aspirar o liquido da porta hemodinamica. Isso aumentara
o risco de influxo de ar na linha de infuséo.

A Antes de conectar o conjunto descartavel estéril para paciente
(SPAT) ao paciente, verifique se todas as valvulas stopcock e
portas estdo fechadas para o ar e se todo o ar foi expelido da
linha de infus@o antes da injegdo. A manipulagdo inadequada da
valvula stopcock de residuos, bem como qualquer abertura, pode
aumentar o risco de penetragdo de ar na linha de infus&o.

A Ha riscos de contaminagao biolégica caso os itens descartaveis
sejam reutilizados ou se houver falha na técnica estéril durante
a preparagao ou uso. Descarte os itens descartaveis de maneira
apropriada apds 0 uso. Caso tenha ocorrido a contaminagéo
durante a instalagéo ou 0 uso, desmonte e instale um novo produto
esterilizado.

A Néo 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 conteudo e a
embalagem antes do uso.

0 manuseio inadequado da ponteira (spike) pode resultar em

A acidentes com o paciente ou com o operador. Manuseie e insira
a ponteira no frasco de contraste e no frasco/bolsa de solugdo salina
com cuidado.

A 0 armazenamento de seringas carregadas pode provocar a
proliferagéo de bactérias. As seringas da Bayer foram projetadas
para serem carregadas imediatamente antes do procedimento.
Descarte as seringas cheias e ndo utilizadas.

A Seringas ndo acopladas adequadamente apresentam risco de
lesao fisica ao paciente. O acoplamento incorreto pode provocar
embolia gasosa ou liberagdo de volume insuficiente.

Poderao ocorrer acidentes com o paciente ou com o operador se
houver vazamentos do meio de contraste ou rupturas na seringa
ou tubo de conexao. O uso de pressdo acima das especificagbes
ou obstrugdo na linha de infusdo podem resultar em vazamentos

ou ruptura da seringa ou do tubo de conexao. Verifique se a linha

de infusdo esta livre e ndo ultrapasse a pressao apropriada.

A A esterilizagdo da seringa ficara comprometida e podera
provocar infecgado no paciente se o émbolo for removido
da seringa. Nao remova o émbolo para encher a seringa.

A Podera ocorrer a aspiragao acidental se o conjunto de tubos
de contraste descartaveis para diversos pacientes estiverem
dobrados ou se forem obstruidos durante o processo de
enchimento da seringa. Verifique se os tubos de contraste para
diversos pacientes estéo livres de dobras antes de encher a seringa.

A Havera riscos de lesédo se o paciente for conectado durante
aretirada do ar da extens@o com contraste ou solugao salina.
Certifique-se de que o paciente esteja desconectado antes de expelir
0 ar da extenséo.

A 0 sangue pode contaminar o componente do conjunto
descartavel destinado a diversos pacientes. Verifique a presenga
de sangue na valvula de redugao de pressao do conjunto descartavel
para um Unico paciente.

Assegure-se de que a tampa de ventilagdo da(s) ponteira(s) esteja
aberta se frascos forem utilizados. Se estiver fechada, podera ser
criado um vacuo e o ar podera penetrar.

Nao exceda o requisito de uso de cinco pacientes por dia para o
conjunto descartavel para diversos pacientes (MPAT). Este é o uso
aprovado pelos érgéos controladores pertinentes.

& 0 uso de produtos descartaveis nao fornecidos pela Bayer,
inclusive conjuntos de infuséo e acréscimos aos conjuntos de
infuséo, tais como, mas sem limitacéo, dispositivos de controle
de retorno de sangue e transdutores de pressao pode causar
lesdes ao paciente se nao forem conectados ou infundidos
corretamente. Esses dispositivos devem ser compativeis com
o seu sistema. Consulte as instrugdes do fabricante quanto ao uso
correto desses dispositivos.

A 0 uso de tubos de extenséo conectados ao Conjunto Descartavel
para um Unico Paciente pode causar lesdes ao paciente e reduzir
o desempenho do sistema. N&o conecte tubos de extensao ao
Conjunto Descartavel para um Unico Paciente.

Atengao
Poderao ocorrer danos se os componentes descartaveis ndo
forem instalados corretamente. Verifique se todas as conexdes
estdo seguras. Isso ajudara a reduzir vazamentos, desconex&o,
entrada de ar e danos aos componentes. Nao use ferramentas
para apertar as conexdes ou auxiliar na remogéo dos conjuntos
descartaveis.

A Nao use alcool metilico nos conjuntos descartaveis. O uso
de alcool metilico reduzira a vida Util dos conjuntos descartaveis.
Todos os agentes de contraste e da solugao salina devem
ser usados de acordo com a indicagao de uso do fabricante.

OBS.: Para executar os procedimentos a seguir, o operador deve

selecionar as telas de configuragao de casos na unidade DCU. Consulte

o manual de operagéo da injetora para obter informagdes adicionais.
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Instalacao do conjunto descartavel estéril para diversos pacientes
(MPA'I_'?(utlIlzave.I para até cinco pacientes). O conjunto descartavel estéril
para diversos pacientes consiste nos seguintes itens (consulte também a
llustrago do MPAT):

HPCT secundario com conector

Ponteira para contraste com abertura Luer macho

Camara de gotejamento de contraste Ponteira para solugdo salina

Cémara de gotejamento da solugéo

Tubo de baixa presséo para contraste (LPCT) salina

Tubo de baixa presséo para solugéo

Tubo de alta presséo para contraste (HPCT) salina (LPST)

Tubo extensor da cdmara de

Vélvula de controle de fluxo de contraste
(CFCV) gotejamento para solugéo salina

Seringa de 150 mL para diversos pacientes

Camaras de gotejamento

Solugdo salina  Contraste
Configuragao do MPAT )
Ponteira para
contraste com
LPST abertura de
Polntejra parra @:’entllagao
solugdo salina LpCT
Prendedor L. ‘ .
Seringa
HPCT secundario
HPCT

Instrucdes gerais de instalacao . .
Verifique se 0 paciente esta desconectado e se a injetora esta ligada.

. Instale a seringa (consulte a instalagdo da seringa para diversos
Pamentes a sequir). ) ]

nstale o conjunto para solug&o salina (consulte a instalagéo do
conjunto solug&o salina a seguir). }
Instale o conjunto para solucao de contraste (consulte a instalagéo
do conjunto para solugéo de contraste a seguir). )
Gire a cabega injetora na posigo vertical, encha a seringa e remova
a tampa de protegéo. o ) )
Remova o ar dos dispositivos descartaveis para diversos pacientes.
Retire o liquido expelido com um recipiente adequado e bata levemente
nos pontos de conexdo descartaveis e na bragadeira de pressao para
removeroar. )
6. Gire a cabega injetora para baixo. ®
7. Conecte o controlador manual estéril Avanta da MEDRAD™ e mantenha

a esterilidade, se aplicavel. B . .
0BS.: Consulte 0o manual deé)peragao do sistema de monitoramento de
infuséo Avanta da MEDRAD™ para mais informagdes.
Apbs concluir a ete_\lpa 7 das instrugdes gerais de instalacdo, va até a
instalacdo do SPAT. .
Instale a seringa para diversos pacientes
OBS.: Certifique-se de que o paciente nio esta conectado.
Selecione Seringa para diversos pacientes na tela Case Configuration
gConflguragég de caso).
Puxe 0 émbolo. ) ; )

2. Insira a seringa na bracadeira de presséo e levante os bragos frontais.
3. Acople o pistao no émbolo. .
Instala(q'ao do conjunto para solugio salina
OBS.: Certifique-se de que o paciente nio esta conectado.
Selecione Material descartavel para diversos pacientes na tela de
configuragéo e selecione Install Saline Tubing (Instalar conjunto para
solugao salina). )
1. 'Instale a cAmara de gotejamento.
2. Passe os tubos pela bomba e feche a porta.
3. Passe os tubos em torno do prendedor.
4. Insira 0s tubos no detector de ar e feche a porta.
5. Fure a bolsa de solugéo salina.

o kW N

6. Encha completamente a c&mara de gotejamento com solug&o salina

e encaixe-a na posicdo antes do uso.
OBS.: Paradiferenciar as linhas de solugéo salina das de contraste do MPAT,
a linha de contraste sera identificada como a linha conectada & vélvula
stopcock localizada na CFCV.
Instalar conjunto para contraste )
Selecione Instalar conjunto para contraste na tela Configurac&o de casos.
. Instale a cdmara de gotejamento.
Conecte a tubulagao a seringa.
Instale a valvula stopcock.
Insira os tubos no detector de ar e feche a porta.
Fure a bolsa de contraste. ) ) )
Encha completamente a camara de gotejamento e encaixa na posicéo
antes do uso.
Consulte a etapa 4 das instrugdes gerais de instalagéo.
Instalacio do conjunto descartavel estéril para um paciente (SPAT)
(deve ser substituida apés cada uso no paciente). O conjunto descartavel
estéril para um Unico paciente consiste nos seguintes itens (veja também a
ilustragao de instalagao do SPAT):

ooawn

-Tubo de alta press&o para
solug&o salina com conector
Luer macho (D)

Tubo de alta presséo para
contraste com conector Luer
fémea (E)

Luer giratorio (A)

Valvula stopcock para a porta de residuos (B)

Conjunto da valvula de redugéo de presséo
(PIV) e porta para monitoramento de pressao
hemodinamica (C)

O conjunto descartavel estéril para um Unico paciente (AVA 500 SPAT Angio)
é indicado para uso quando nao for necessario o uso de um transdutor
conectado ao usuario e ndo contém o item (C) mostrado abaixo.

Selecione Single-Patient Disposables (Material descartavel para um
aciente) na tela Configuragao de casos.
erifique se 0 paciente esta desconectado.

1. Remova todas as tampas de protegao.

2. Conecte o tubo para solugéo salina do SPAT ao tubo para solugéo
salina do MPAT.

3. Conecte o tubo para contraste do SPAT ao tubo para contraste
do MPAT.

Para expelir o ar do SPAT: . B i

OBS.: Certifique-se de que o paciente nao esta conectado.

Ao usar o AVA'500 SPAT L continue com o passo 4. Ao usar o AVA 500 SPAT

ANGIO prossiga parao passo 5. ) .

Fixe o transdutor a porta hemodinamica, verifique se a valvula stopcock
esta aberta e se a valvula de seguranca stopcock para a porta de
residuos esta desligada. o .
a.  Fixe a seringa de solucéo salina de 20 cc a porta do transdutor.
b.  Segure o SPAT paralelamente ao {Jamente comoaPIVe
a conexao da seringa de 20 cc voltadas para cima em um
angulo de 45 graus.
c.  Irrigue bem o conjunto do transdutor e da PIV até que todo
o ar seja expelido de ambos 0s componentes. Bata levemente
na PIV para facilitar a remog&o do ar (repita se necessario).
d.  Feche a valvula stopcock da porta do transdutor. Remova
. aseringa de 20 cc. )

5. Inicie a remogao de ar do contraste e da solucao salina batendo
levemente no ponto de conex&o salina da SPAT com 0 MPAT e a
vélvula stopcock da porta de residuos para remover o ar durante
0 processo de remogao do ar. ) )

6. Repltladas etapas acima enquanto for necessario, até que todo o ar seja
expelido.

7. Inspecione cuidadosamente todo o SPAT e MPAT para verificar se todo
o ar foi expelido antes de conectar ao paciente.

OBS.: Desligue o SPAT do MPAT imediatamente apés cada
procedimento.



Inleiding: Lees de informatie in deze brochure. Als u de informatie begrijpt,
kunt u de steriele disposable sets op de juiste manier gebruiken.
Belangrijke opmerking inzake veiligheid: De MEDRAD® Avanta steriele
disposable sets zijn bedoeld om te worden gebruikt door medische
beroepsbeoefenagrs met een adequate opleiding en voldoende ervaring
met het MEDRAD™ Avanta-vloeistofinjectiesysteem en angiografische
procedures en technieken.

Indicaties voor gebruik: De MEDRAD® Avanta steriele disposable sets zijn
specifiek bedoeld voor gebruik in een réntgen/angiografie-omgeving.

Ze zijn ontworpen om intravasculaire radiopake contrastvloeistoffen

en normale spoelvloeistoffen in verschillende hoeveelheden en met

diverse flowsnelheden bij mensen toe te dienen tijdens diagnostische

en interventionele angiografische procedures bij hartchirurgie, radiologie

en vaatchirurgie.

Contra-indicaties: Uitsluitend voor gebruik bij het MEDRAD® Avanta-
vloeistofinjectiesysteem. De MEDRAD™ Avanta steriele disposable sets

zijn niet bestemd voor gebruik voor chemotherapie en evenmin voor het
toedienen van andere vloeistoffen dan intravasculaire contrastvloeistoffen
en normale spoeloplossingen.

Handelsbeperking: Uitsluitend op recept

Ernstige 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).

Waarschuwingen
Voor hulpmiddelen die volgens het etiket zijn bedoeld voor

& eenmalig gebruik: dit product is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren, opnieuw bewerken of
opnieuw gebruiken. De wegwerphulpmiddelen zijn uitsluitend
ontworpen en gevalideerd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van
wegwerphulpmiddelen voor eenmalig gebruik heeft het risico dat het
hulpmiddel niet correct werkt en brengt risico's voor de 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.
Luchtembolie kan overlijden of ernstig letsel van de patiént

A veroorzaken. Sluit de patiént pas op de injector aan of probeer
pas te injecteren nadat alle lucht uit de spuit en het vloeistoftraject
is verwijderd. Lees zorgvuldig de instructies door voor het laden en
het gebruik van MEDRAD® FluiDots-indicators (waar van toepassing)
om te verifiéren dat er vloeistof aanwezig is en om de kans op
luchtembolie tijdens een injectie te verkleinen.

A Probeer geen vloeistof uit de afsluitkraan voor de afvoerpoort
op te zuigen, als deze naar de drukisolatieklep (PIV - pressure
isolation valve) open staat, anders neemt het risico toe dat er lucht
in het vloeistoftraject komt.

Probeer geen vloeistof op te zuigen uit de hemodynamische
poort, anders neemt het risico toe dat er lucht in het vloeistoftraject
komt.

A Voordat de steriele wegwerpset voor één patiént (SPDS -
Single-Patient Sterile Disposable Set) op de patiént aangesloten
wordt, moet voor het injecteren worden gecontroleerd dat alle
afsluitkranen en open poorten van lucht afgesloten zijn en dat alle
lucht uit het vloeistoftraject verwijderd is. Als de afsluitkraan voor
de afvoerpoort verkeerd wordt gebruikt of als er een vloeistofpoort
blootgesteld is aan lucht neemt het risico toe dat er lucht in het
vioeistoftraject komt.

Hergebruik van wegwerpmaterialen (disposables) of het niet

& toepassen van steriele technieken tijdens het installeren en
gebruik, kan biologische contaminatie tot gevolg hebben.
Disposable materialen moeten na gebruik op de juiste wijze worden
afgevoerd. Als er enige kans bestaat dat tijdens de installatie of het
gebruik verontreiniging is opgetreden, demonteert u het systeem en
installeert u een nieuw steriel product.

Niet gebruiken als de steriele verpakking geopend of beschadigd

A 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.

& De patiént of gebruiker kan letsel oplopen door onjuiste hantering
van de scherpe vulnaald (spike). Wees voorzichtig bij het hanteren
van de vulnaald en bij het aanprikken van de fles contrastvloeistof en
de fles/zak zoutoplossing.

A Opslag van gevulde spuiten kan bacteriegroei in de hand werken.
Spuiten van Bayer zijn bestemd om direct voor de procedure te worden
gevuld. Werp ongebruikte gevulde spuiten weg.

A De patiént kan letsel oplopen als de spuit niet goed is
aangesloten. Embolisatie of een te geringe afgifte kunnen
de gevolgen zijn van onjuiste aansluiting.

A Lekkage van contrastvloeistof of scheuren van de spuit of
verbindingslijnen kan tot letsel van de patiént of de operator
leiden. Als hogere druk wordt uitgeoefend of als het vioeistoftraject
verstopt raakt, kan lekkage of scheuren van de spuit of
verbindingslijnen het gevolg zijn. Zorg dat het vioeistoftraject vrij is.
Gebruik geen hogere druk dan nodig is.

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

A Als de disposable contrastlijn voor meerdere patiénten tijdens
een injectiespuitvulprocedure geknikt of verstopt raakt, kan
er onbedoelde aspiratie optreden. Verzeker u ervan dat er in de
contrastlijn voor meerdere patiénten geen knikken zitten, voordat
u probeert de injectiespuit te vullen.

& De patiént kan letsel oplopen als deze is aangesloten tijdens
het vullen van het systeem met contrastvloeistof of fysiologische
zoutoplossing. Zorg dat de patiént is afgekoppeld, voordat het
systeem wordt gevuld.

A Bloed kan het multipatiéntgedeelte van de wegwerpset
contamineren. Zorg dat er geen bloed voorbij de drukisolatieklep
(PIV) in de wegwerpset voor één patiént komt.

A Controleer of de ventieldop(pen) open staan als flessen worden
gebruikt. Indien gesloten, kan een vaculim ontstaan waardoor er lucht
in het systeem kan komen.

A Gebruik de MPDS (steriele disposable set voor meerdere
patiénten) voor maximaal vijf patiénten per dag. Dit gebruik
is goedgekeurd door de regelgevende instanties.

A Het gebruik van wegwerponderdelen die niet van Bayer zijn,
waaronder toedieningssets en aanvullingen op toedieningssets,
zoals (maar niet beperkt tot) bloedverlies voorkomende
hulpmiddelen en druktransducers, kan letsel van de patiént
veroorzaken als deze niet correct zijn aangesloten of gespoeld.
Deze hulpmiddelen moeten compatibel met uw systeem zijn.
Raadpleeg de instructies van de fabrikant voor een correct gebruik
van deze hulpmiddelen.

& Het aansluiten van verlengslangen op de steriele wegwerpset
voor één patiént kan letsel van de patiént veroorzaken en zal de
systeemprestatie verminderen. Sluit geen verlengslangen aan op de
steriele wegwerpset voor één patiént.

Aanmaningen tot voorzichtigheid

A Onderdelen kunnen worden beschadigd als de wegwerpartikelen
niet op de juiste wijze worden geinstalleerd. Zorg dat alle
verbindingen goed vast zitten. Hierdoor wordt het risico van lekkage,
losraken, introductie van lucht en schade aan onderdelen tot een
minimum teruggebracht. Gebruik geen gereedschap om verbindingen
te vast aan te draaien of om wegwerpartikelen te verwijderen.

A Gebruik geen methylalcohol op wegwerpsets. Gebruik van
methylalcohol tast de wegwerpsets aan.

A Alle contrastvloeistoffen en zoutoplossingen dienen in
overeenstemming met de gebruiksaanwijzingen van de
fabrikant te worden gebruikt.
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OPMERKING: Om de volgende procedures uit te voeren, moet

de gebruiker de het scherm Casus-setup selecteren op de DCU
(systeembedieningsmonitor). Zie de bedieningshandleiding van

de injector voor meer informatie.

MPDS (Multi-Patient Sterile Disposable Set; steriele disposable set voor
meerdere patiénten) installeren (te gebruiken voor maximaal vijf patiénten).
De steriele disposable set voor meerdere patiénten (MPDS) bestaat uit de
volgende onderdelen. (zie ook de illustratie van de MPDS-installatie):

Vulnaald voor contrastvioeistof met ventiel 2e HPCT met mannelijke luer

Druppelkamer voor contrastvloeistof Vulnaald voor zoutoplossing

Contrastlijn voor lage druk

(Low Pressure Contrast Tube, LPCT) Druppelkamer voor zoutoplossing

Contrastlijn voor hoge druk
(High Pressure Contrast Tube, HPCT)

Zoutoplossingslijn voor lage druk
(Low Pressure Saline Tube, LPST)

Regelklep contrastvloeistofstroom

(Contrast Flow Control Valve, CFCV) Zoutoplossingslijn na druppelkamer

Multi-patiéntenspuit, 150 mL

Druppelkamers
Zoutoplossing Contrast

Vulnaald voor
contrastvloeistof
met ventiel

LPCT

CFCcv

Installatie MPDS

LPST

Vulnaald voor
zoutoplossing

Pin

Spuit

2e HPCT
HPCT

Algemene installatie-instructies
Zorg dat de patiént niet is aangesloten en dat de injector aan staat.
Installeer de spuit. (Zie Multi-patiéntenspuit installeren hieronder).
Installeer de zoutoplossingslijnen (zie Zoutoplossingslijnen installeren
hieronder).
Installeer de contrastlijnen. (Zie Contrastlijnen installeren hieronder).
Draai de kop omhoog, vul de spuit en verwijder de stofdopjes.
Verwijder multi-patiént disposables. Vang de afgevoerde vloeistof
op in een geschikte container en tik op de aansluitpunten van de
wegwerpartikelen en de drukhuls om lucht te verwijderen.
6. Draai de kop naar bengden.
7. Bevestig de MEDRAD™ Avanta steriele handbediening, indien van

toepassing, en handhaaf steriele omstandigheden.
OPMERK%NG: Raadpleeg de bedieningshandleiding van het
MEDRAD™ Avanta-vloeistofinjectiesysteem voor meer informatie.
Ga verder met de SPDS-installatie nadat stap 7 van de algemene
installatie-instructies is voltooid.
Installeer de multi-patiéntenspuit
OPMERKING: Zorg ervoor dat de patiént niet is aangesloten.
Selecteer Multi-patientenspuit in Case Setup (Casus-setup).

Trek de zuiger terug.
2. Steek de spuit in de drukhuls en breng de armen met wegklapbare

voorzijde omhoog.
3. Breng de zuiger op de plunjer aan.
Zoutoplossingslijnen installeren
OPMERKING: Zorg ervoor dat de patiént niet is aangesloten.
Selecteer Multi-patientendisposables in Casus-setup en selecteer
Install Saline tubiné; (Zoutoplossingslijnen installeren).
1. Installeer de druppelkamer.
2. Leid de lijn door de pomp en sluit de klep.
3. Leid de lijn om de pin.
4. Steek de lijn in de luchtdetector en sluit de klep.
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5. Prik het zakje zoutoplossing aan.

6.  Vul de druppelkamer voor zoutoplossing helemaal en klik hem véor
ebruik op zijn plaats.

OPMERKING: Om onderscheid te maken tussen de MPDS- lijnen met

fysiologische zoutoplossing en die met contrastvloeistof, wordt de contrastlijn

geidentificeerd als de lijn die is aangesloten op de afsluitkraan die in de CFCV

Is geplaatst.

Installeer de contrastlijnen.

Selecteer Contrastlijnen installeren in Casus-setup.

. Installeer de druppelkamer.

Sluit de lijn aan op de spuit.

Installeer de afsluitkraan.

Steek de lijn in de luchtdetector en sluit de klep.

Prik het flesje met contrastvloeistof aan.

Vul de druppelkamer voor contrastvioeistof helemaal en klik hem véor

gebruik op zijn plaats.

Ga naar stap 4 in de Algemene installatie-instructies.

SPDS (Single-Patient Sterile Disposable Set, steriele disposable
set voor éen patiént) installeren (moet bij elke patiént worden
vervangen). De steriele disposable set voor één patiént bestaat uit de
volgende onderdelen (zie ook de illustratie voor de SPDS-installatie):

oorwp

Zoutoplossingslijn voor hoge druk

Draaibare luer (A) met mannelijke luerconnector (D)

Contrastlijn voor hoge druk met

Afsluitkraan voor afvoerpoort (B) viouwelijke luerconnector (E)

Pressure Isolation Valve (PIV, drukisolatieklep) /
Controlepoort voor hemodynamische druk (C)

De SPDS (AVA 500 SPAT Angio) is geindiceerd voor gebruik als een
transducer die aan de gebruiker kan worden gekoppeld niet noodzakelijk
is en als onderdeel (C) zoals hieronder weergegeven niet aanwezig is.

Selecteer Single-Patient Disposables (Disposables voor één patiént)

in Casus-setup.

Zorg dat de patiént niet is aangesloten.

1. Verwijder alle stofdopjes.

2. Sluit de SPDS-zoutoplossingslijn aan op de MPDS-zoutoplossingslijn.
3. Sluit de SPDS-contrastlijn aan op de MPDS-contrastlijn.

Lucht uit de SPDS verwijderen:

OPMERKING: Zorg ervoor dat de patiént niet is aangesloten.

Ga verder met stap 4 als u AVA 500 SPAT L gebruikt. Ga verder met stap 5

als u AVA 500 SPAT ANGIO gebruikt.

4. Sluit de transducer aan op de hemodynamische poort, controleer of
de afsluitkraan van de transducer open is en of de afsluitkraan van de
vloeistofafvoer naar de afvoer gesloten is.

a.  Sluit een 20ml-zoutoplossingsspuit aan op de transducerpoort.

b.  Houd de SPDS evenwijdig aan de patiént, met de PIV en
20ml-spuitaansluiting naar boven gericht onder een hoek van
45 graden.

c.  Spoel met kracht door de transducer en PIV totdat alle lucht
uit beide onderdelen is verdreven. Tik of klop op de PIV om
het verwijderen van lucht te bevorderen (zo nodig herhalen).

d.  Sluit de afsluitkraan van de transducerpoort. Verwijder de
20ml-spuit.

5.  Start de verwijdering van contrastvloeistof en zoutoplossing. Tik op
het zoutoplossingsaansluitpunt van de SPDS naar de MPDS en op
de afsluitkraan van de vloeistofafvoer om lucht te verwijderen terwijl
de spoeling wordt uitgevoerd.

6. Herhaal indien nodig de stappen hierboven, totdat alle lucht
is verwijderd.

7. Voordat de SPDS op de patiént wordt aangesloten, dient u de gehele
SPDS en MPDS zorgvuldig te inspecteren om te controleren of alle lucht
verwijderd is.

OPMERKING: Koppel de SPDS onmiddellijk na iedere procedure los van

de MPDS.



Uvod: Procitajte sve informacije sadrzane u ovom dokumentu.
Razumijevanje informacija pomoci ¢e vam u prikladnom rukovaniju sterilnim
kompletima za jednokratnu uporabu.

Vazna si%urnosna napomena: Kompleti za jednokratnu uporabu
MEDRAD™ Avanta namijenjeni su za uporabu od strane medicinskih
struénjaka s odgovarajuc¢om osposobljenoSéu i iskustvom u radu sa
sustavima za ubrizgavanje tekucina MEDRAD® Avanta i angiografskim
postupcima i tehnikama.

Indikacije za uporabu: Sterilni kompleti za jednokratnu uporabu MEDRAD®
Avanta izri¢ito su namijenjeni za rad u angiografskom rendgenskom
okruZenju. |zradeni su za primjenu intravaskularnih kontrastnih sredstava
neprozirnih za zralenje i uobicajenih sredstava za ispiranje u raznim
koli¢inama i s raznim brzinama protoka na ljudima pri dijagnostickim i
interventnim angiografskim postupcima koji se obavljaju u kardiologiji,
radiologiji i vaskularnoj kirurgiji.

Kontraindikacije: Za uporabu samo sa sustavom za ubrizgavanje teku¢ina
MEDRAD® Avanta. Sterilni kompleti za jednokratnu uporabu MEDRAD®
Avanta nisu namijenjeni za uporabu u kemoterapiji niti za primjenu tekucina
drukgijih od intravaskularnih kontrastnih sredstava i uobi¢ajenih otopina za
ispiranje.

Ogranicena prodaja: Samo za rig.

Sve ozbiljine incidente povezane s ovim uredajem prijavite tvrtki Bayer
(radiology.bayer.com/contact) i lokalnom europskom nadleznom tijelu (ili, ako
je primjenjivo, odgovarajuéem regulatornom tijelu drZzave u kojoj se dogodio
incident)

Upozorenja

& Kod uredaja oznacenih za jednokratnu uporabu napominjemo:
ovaj je proizvod namijenjen samo za jednokratnu uporabu.
Nemojte ponovno sterilizirati, ponovno obradivati niti koristiti viSe
puta. Uredaji za jednokratnu uporabu namijenjeni su i odobreni
iskljucivo za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba uredaja za
jednokratnu uporabu predstavlja opasnost od kvara uredaja i opasnost
za pacijenta. Mogu¢i kvar uredaja obuhvaca znacajnu dotrajalost
komponente kod dulje uporabe, neispravan rad komponente i kvar
sustava. Moguce opasnosti za pacijenta obuhvacaju ozljede zbog
neispravnog rada uredaja ili infekciju jer ¢is¢enje ili ponovna
sterilizacija uredaja nisu odobrene.

A Zraéna embolija moze izazvati smrt ili teSko ozlijediti pacijenta.
Nemojte spajati pacijenta na brizgaljku ili pokuSavati ubrizgavanje dok
sav zrak nije izbaCen iz Strcaljke i putanjg tekucine. Pazljivo proCitajte
upute za ucitavanje i uporabu MEDRAD™ FluiDots indikatora (tamo
gdje je primjenjivo) da biste provjerili je li prisutna teku¢ina i smanijili
mogucnost zraéne embolije tijekom ubrizgavanja.

A Nemojte pokusavati usisati tekucinu iz ventila za regulaciju
protoka na otvoru za otpadni materijal kada je otvoren prema
ventilu za iskljucivanje tlaka. Time bi se mogla povecati opasnost od
uvodenja zraka u putanju tekucine.

& Nemojte pokusavati usisati tekucinu iz hemodinamskog otvora.
Time bi se mogla povecati opasnost od uvodenja zraka u putanju
tekucine.

& Prije spajanja sterilnog kompleta za jednokratnu uporabu
za jednog pacijenta (SPAT) na pacijenta provjerite jesu li zatvoreni
svi ventili za regulaciju protoka i otvori tako da ne moze uéi zrak i
je liizbacen sav zrak iz putanje tekucine prije ubrizgavanja.
Nepravilno rukovanje ventilom za regulaciju protoka na otvoru za
otpadni materijal, kao i bilo koji otvoreni prikljucak za tekuéinu u koji

moze uci zrak, mogu povecati rizik od ulaska zraka u putanju tekucine.

& Bioloska kontaminacija moze biti posljedica ponovne uporabe
materijala za jednokratnu uporabu ili nepridrzavanja sterilne
tehnike tijekom postavljanja ili uporabe. Zbrinite na pravilan nacin
materijal za jednokratnu uporabu nakon njegove uporabe. Ako postoji
bilo kakva moguénost da je doslo do kontaminacije tijekom postavijanja
ili uporabe, rastavite i postavite novi sterilni proizvod.

& Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza otvorena ili oStecena.
Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti posljedica otvorene ili
oStecene ambalaze ili uporabe ostecenih komponenti. Vizualno
pregledajte sadrZaj i ambalaZu prije svake uporabe.

Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti posljedica pogresnog

A koriStenja ostrog Siljastog prikljucka. Pazite prilikom koristenja i
umetanja Siljastog prikljucka u bocu kontrastnog sredstva i u vrecicu ili
bocu fizioloske otopine.

Skladistenje punih strcaljki moze pospjesiti rast bakterija.
Strcaljke koje proizvodi Bayer predvidene su da se pune neposredno
prije pocetka postupka. Bacite neiskoriStene napunjene Strcaljke.
Ako strcaljka nije pravilno prikljuéena, moze do¢i do ozljede
pacijenta. Nepravilno prikljuCivanje moze izazvati zra¢nu emboliju

ili isporuku nedovoljne kolicine sredstva.

A Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti posljedica curenja
kontrastnog sredstva ili puknuca Strcaljke ili spojne cjevéice.
Uporaba veceg tlaka ili okluzije u putaniji teku¢ine moZze rezultirati
curenjem ili puknu¢em $trcaljke ili spojne cjevéice. Osigurajte da
putanja tekucine bude otvorena; nemojte prekoraciti odgovarajuéi tlak.

& Ako Klip izvadite iz $trcaljke, sterilnost $trcaljke bit e ugrozena i
moze doci do infekcije na pacijentu. Nemojte vaditi klip da biste
napunili Strcaljku.

& Ako se komplet cjevéica kontrastnog sredstva za jednokratnu
uporabu za viSe pacijenata zakrivi ili blokira tijekom punjenja
Strcaljke, moze doci do nehoti¢nog usisavanja. Uvjerite se da
cjev€ice kontrastnog sredstva za viSe pacijenata nisu zakrivljene prije
poCetka punjenja Strcaljke.

A Ako je pacijent spojen tijekom izbacivanja zraka iz kontrastnog
sredstva ili fizioloske otopine, moze doc¢i do ozljedivanja
pacijenta. Provjerite je li uredaj odvojen od pacijenta prije svakog
izbacivanja zraka.

& Krv moze kontaminirati dio za vi$e pacijenata kompleta za
jednokratnu uporabu. Uvjerite se da se krv ne pojavijuje poslije
ventila za isklju¢ivanje tlaka u pojedinom kompletu za jednokratnu
uporabu za jednog pacijenta.

Ako koristite boce, provjerite je li kapica ventila na Siljastom
prikljuéku/prikljuécima otvorena. Ako je zatvorena, moze nastati
vakuum i uci zrak.

A Komplet za jednokratnu uporabu za vise pacijenata (MPAT)
nemojte koristiti na viSe od pet pacijenata dnevno. Tu su uporabu
odobrila odgovaraju¢a nadlezna tijela.

A Upotreba isporucenog potrosnog materijala, ukljuéujuci komplete
za primjenu te odgovarajuce dodatke tvrtke Bayer, Sto obuhva¢a,
ali nije ogranic¢eno na uredaje za kontrolu povratnog protoka i
tlacne pretvarace, moze prouzro€iti ozljede pacijenta ako oprema
nije ispravno prikljuéena ili isprana. Ti uredaji moraju biti
kompatibilni s vasim sustavom. Informacije o pravilnoj upotrebi tih
uredaja potraZite u uputama proizvodaca.

A Upotreba nastavaka za cijevi koji se prikljuéuju na komplet
za jednokratnu uporabu za jednog pacijenta moze prouzro€iti
ozljede pacijenta i negativno utjecati na rad sustava. Ne prikljuCujte
nastavke za cijevi na komplet za jednokratnu uporabu za jednog
pacijenta.

Mjere opreza

Ostecenje komponenti moze biti posljedica nepravilnog

A postavljanja materijala za jednokratnu uporabu. Provjerite jesu li svi
spojevi sigurni. To ¢e smanjiti curenje, odvajanje, prodiranje zraka i
ostecivanje komponenata. Nemojte koristiti alat za prekomjerno
zatezanje spojeva ili kao pomo¢ u uklanjanju materijala za jednokratnu
uporabu.

& Nemoijte koristiti metilni alkohol na kompletima za jednokratnu
uporabu. Uporaba metilnog alkohola oslabit ée cjelovitost kompleta za
jednokratnu uporabu.

Sva kontrastna sredstva i fizioloSke otopine treba koristiti u
skladu s indikacijama za primjenu koje isporucuje proizvodac.

NAPOMENA: Radi vrsenja sljedecih postupaka, rukovatelj mora

odabrati zaslone Postavljanja slu¢aja na kontrolnoj jedinici zaslona.

Dodatne informacije potrazite u priruéniku za rad brizgaljke.

Instalacija kompleta za jednokratnu uporabu za viSe pacijenata (MPAT)

(moze se koristiti na najvise pet pacijenata). Komplet za jednokratnu

uporabu za viSe pacijenata sastoji se od sljedeceg materijala. (Pogledajte i

sliku postavljanja MPAT-a):
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Siljasti prikljucak s odugkom kontr. sr. Drugi VTCK s mugkim luer prikljuckom

Komora za istjecanje kontr. sr. Siljasti prikljucak fiz. ot.

Niskotlatna cijev kontr. sr. (NTCK) Komora za istjecanje fiz. ot.

Visokotlacna cijev kontr. sr. (VTCK) Niskotlacna cijev fiz. ot. (NTCF)

Ventil za kontrolu protoka kontr. sr. (VKPK) Cijev fiz. ot. nakon komore za istjecanje

Strcalika za vise pacijenata od 150 mL

Komore za
Fizioloska Kontrastno

Postaljanje MPAT-a

Siljasti priklju¢ak

s oduskom
kontr. sr.
NTCK

Kiin JIU ]

NTCF

Siljasti prikljuéak
fiz. ot.

VKPK

Strcaljka

Drugi VTCK
VTCK
Opce upute za postavljanje
Provjerite je li uredaj odvojen od pacijenta i je li brizgaljka uklju¢ena.
1. Instalirajte Strcaljku. (Pogledajte instalaciju Strcaljke za viSe pacijenata u
nastavku).
Instalirajte cjevéicu fizioloSke otopine. (Pogledajte instalaciju cjevcice
fizioloSke otopine u nastavku).
Instalirajte cjev€icu kontrastnog sredstva. (Pogledajte instalaciju
cjevéice kontrastnog sredstva u nastavku).
Okrenite glavu u uspravni polozaj, napunite Strcaljku i skinite kapice za
prasinu.
Izbacite zrak iz materijala za jednokratnu uporabu za viSe pacijenata.
Sakupite ispraznjenu tekuéinu u odgovarajuci spremnik i lupkajte spojne
tocke kompleta i tlacni plat kako biste izbacili zrak.
6.  Okrenite glavu prema dolje.
7. Prikljucite sterilni ruéni uredaj za kontrolu MEDRAD® Avanta i odrzite
sterilnost, ako je primjenjivo.
NAPOMENA: Dodatne informacije potrazite u priruéniku za rad sustava
za ubrizgavanje tekué¢ina MEDRAD® Avanta.
Nakon $to ste dovrsili 7. korak opéih uputa za postavljanje, predite na
instalaciju SPAT-a.
Instalirajte Strcaljku za viSe pacijenata

NAPOMENA: Pazite da pacijent nije spojen.

Odaberite Strcaljku za viSe pacijenata na zaslonu Case Setup (Postavljanje
slu¢aja).

1. Uvucite stap.

2. Stavite Strcaljku u tlacni plast i podignite prednje padajuce rucke.

3. Ukopcajte stap na Klip.

Instalirajte cjevéicu fizioloSke otopine

NAPOMENA: Pazite da pacijent nije spojen.

Odaberite materijal za jednokratnu uporabu za viSe pacijenata na zaslonu
Case Setup (Postavljanje slu¢aja), zatim odaberite Install Saline Tubing
(Instaliraj cjevéicu fizioloSke otopine).

Instalirajte komoru za istjecanje.

Provucite cjev€icu kroz pumpu i zatvorite vrata.

Provucite cjev€icu oko Klina.

Stavite cjev€icu u detektor zraka i zatvorite vrata.

Siljastim prikljuckom probusite vrecicu fizioloSke otopine.

Dokraja napunite komoru za istjecanje fizioloskom otopinom i zakvacite
na mjesto prije uporabe.
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NAPOMENA: Radi razlikovanja linije fizioloske otopine od linije kontrastnog
sredstva MPAT, linija kontrastnog sredstva se spaja na ventil za regulaciju
protoka koji se stavlja u VKPK.

Instalirajte cjev€icu kontrastnog sredstva

Na zaslonu Postavljanje slu¢aja odaberite Instaliraj cjevéicu kontrastnog
sredstva.

Instalirajte komoru za istjecanje.

Spojite cjevicu na Strcaljku.

Instalirajte ventil za regulaciju protoka.

Stavite cjev€icu u detektor zraka i zatvorite vrata.

Siljastim prikljuckom probusite bocu kontrastnog sredstva.

Dokraja napunite komoru za istjecanje kontrastnim sredstvom

i zakvacite na mjesto prije uporabe.

Predite na 4. korak op¢ih uputa za postavljanje.

Instalacija sterilnog kompleta za jednokratnu uporabu zajednogi(
pacijenta (SPAT) (mora biti zamijenjen nakon svakog pacijenta). Komplet
za jednokratnu uporabu za jednog pacijenta sastoji se od sliedeceg
materijala (pogledajte i sliku postavljanja SPAT-a):
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Visokotlacna cijev fizioloSke otopine

Rotirajuci luer prikljucak (A) s muskim luer prikljuckom (D)

Ventil za regulaciju protoka otvora za otpadni
materijal (B)

Visokotlacna cijev kontrastnog sredstva
sa zenskim luer prikljuckom (E)

Sklop ventila za iskljucivanje tlaka (PIV)/Otvor
za hemodinamsko nadziranje tlaka (C)

Sterilni komplet za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu (AVA 500 SPAT
Angio) indiciran je za uporabu kada pretvornik koji moze prikljuciti korisnik
nije potreban i ne sadrzi element (C) prikazan u nastavku.

Na zaslonu Case Setup (Postavljanje slu€aja) odaberite Single Patient

Disposables (Pribor za jednog pacijenta).

Provjerite je li uredaj odvojen od pacijenta.

1. Uklonite sve kapice za praSinu.

2. Spojite cijev fizioloSke otopine kompleta SPAT na cijev fizioloSke
otopine kompleta MPAT.

3. Spoﬂite cijev kontrastnog sredstva kompleta SPAT na cijev
kontrastnog sredstva kompleta MPAT.

Izbacivanje zraka iz SPAT-a:

NAPOMENA: Pazite da pacijent nije spojen.

Kada koristite AVA 500 SPAT L, prijedite na 4. korak. Kada koristite AVA 500

SPAT ANGIO, prijedite na 5. korak.

4. Prikljucite pretvornik na hemodinamski otvor, provierite je li ventil
za regulaciju protoka na pretvorniku otvoren te je li rucica ventila
za regulaciju protoka zatvorena i okrenuta prema otvoru za otpadni
materijal.

a.  Spojite Strcaljku od 20 ml s fiziolokom otopinom na otvor
pretvornika.

b.  Drzite SPAT paralelno s pacijentom, a ventil za iskljucivanje tlaka
i spoj Strcaljke od 20 ml okrenite uspravno, pod kutom od 45°.

c.  Snaznoispirite pretvornik i sklop ventila za isklju€ivanije tlaka dok
ne izbacite sav zrak iz obje komponente. Kvrenite ili lupkajte
ventil za iskljucivanje tlaka kako biste pomogli izbacivanje zraka
(ako je potrebno, ponovite).

d.  Zatvorite ventil za kontrolu protoka pretvornika. Skinite Strcaljku
od 20 ml.

5. Zapocnite izbacivanje zraka iz kontrastnog sredstva i fizioloSke otopine,
lupkajte SPAT do tocke spajanja MPAT fizioloSke otopine i ventila za
regulaciju protoka otpadnog materijala kako biste lakSe uklonili zrak dok
je ispiranje u tijeku.

6. Ponavljajte navedene korake sve dok ne izbacite sav zrak.

7. Pazljivo pregledajte cijeli SPAT i MPAT kako biste provierili je li sav
zrak uklonjen prije spajanja na pacijenta.

NAPOMENA: Odvojite SPAT od kompleta MPAT neposredno nakon
svakog postupka.



Girig: Bu brogirdeki bilgileri okuyun. Bu bilgileri anlamak steril

Tek Kullanimiik Setlerin kullaniminda size yardimei olacakir.

Onemli Giivenlik Uyarisi: MEDRAD® Avanta Steril Tek Kullanimlik
Setlerin, MEDRAD Avanta Sivi Yonetimi Enjeksiyon Sisteminin
calistinimasi ve anjiyografik yontem ve teknikler konularinda yeterli
egitim ve deneyimi olan tip profesyonelleri tarafindan kullaniimasi
amaglanmistir.

Kullanim Endikasyonlar:: MEDRAD® Avanta Steril Atilabilir Setlerin
ozellikle réntgen anjiyografi ortamlarinda kullaniimasi amaglanmistir.
Bunlar, kardiyoloji, radyoloji ve vaskiler cerrahide uygulanan diyagnostik
ve girisimsel anjiyografik islemlerde intravaskiiler radyoopak kontrast
bilesimlerinin ve sik kullanilan yikama maddelerinin degisik hacim

ve akis hizlarinda insanlara verilmesi igin tasarlanmigtir.
Kontrendikasyonlar: Sadece MEDRAD® Avanta Sivi Yonetimi
Enjeksiyon Sistemi ile birlikte kullanim igindir. MEDRAD® Avanta

Steril Tek Kullanimlik Setlerin kemoterapide kullanimi ve intravaskuler
kontrast maddeler ve sik kullanilan yikama maddeleri haricinde

sivi verilmesi igin kullanimi amaglanmamusgtir.

Satis Kisitlamasi: Sadece regete ile satilir.

Bu cihazla ilgili ortaya gikan ciddi olaylari Bayer'e (radiology.bayer.com/
contact) ve yerel yetkili makama (veya varsa, olayin gergeklestigi tilkenin
uygun yetkili kurumuna) bildirin.

Uyarilar

A Tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlarda liitfen sunlara
dikkat edin: Bu iiriin sadece bir kez kullanim igindir. Tekrar
sterilize etmeyin, tekrar isleme koymayin veya tekrar
kullanmayin. Atilabilir cihazlar sadece tek kullanimlik olarak
tasarlanmig ve dogrulanmistir. Tek kullanimlik atilabilir cihazlarin
tekrar kullanilmasi cihaz arizas riski ve hasta agisindan riskler
olusturur. Olasi cihaz arizasi igerisinde uzun stireli kullanim ile
onemli bilesen bozulmasi, bilesen arizas ve sistem arizasi
bulunur. Hasta igin olasi riskler igerisinde cihaz arizasi nedeniyle
yaralanma veya cihaz temizlenmesi veya tekrar sterilize
edilmesine yonelik dogrulanmadigi igin enfeksiyon bulunur.

A Hava embolizasyonu hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine
veya 6liimiine neden olabilir. Siringa ve sivi yolundan biittin
hava giderilene kadar bir hastayi enjektdre baglamayin veya
enjeksiyon denemeyin. Sivinin varligini dogrulamak ve bir
enjeksi o%swasmda hava embolizasyonu riskini azaltmak igin
MEDRAD™ FluiDots gdstergelerinin (uygulanabilir oldugu
durumlarda) yiiklenmesi ve kullanimina ydnelik talimatlari
dikkatlice okuyun.

A PIV’e (Basing Izolasyon Valfi) agik oldugu zaman atik
kapisindaki Ug yonlu vanadan sivi aspire etmeye kalkigmayin.
Aksi taktirde sivi yoluna hava sokulma riski artabilir.

A Hemodinamik porttan sivi aspire etmeye kalkigmayin.

Aksi taktirde sivi yoluna hava sokulma riski artabilir.

A Tek Hastalik Steril Tek Kullanimlik Set (SPAT) hastaya
baglanmadan once, tiim ii¢ yonlii vanalarin ve agik portlarin
havaya kapali oldugundan ve enjeksiyondan 6nce sivi
yolundaki tiim havanin temizlendiginden emin olun.

Atik kapisi ¢ yonll vanasinin uygun olmayan sekilde
Qahiurllma& ve herhan%i bir sivi kapisinin havaya agik
birakiimasi, sivi yoluna hava sokulmasi riskini artirabilir.

& Atilabilir pargalarin tekrar kullaniimasi veya kurulum ya da
kullanim sirasinda steril teknigi uygulamakta basarisizlik
biyolojik kontaminasyona yol agabilir. Kullanim sonrasinda
atilabilir parcalari uygun sekilde atin. Kurulum veya kullanim
sirasinda kontaminasyon olusma olasili§i varsa sokin ve
yeni bir steril Grlini kurun.

Steril paket agik veya hasarliysa kullanmayin. Paket agilmis

A veya hasar gérmUsse ya da hasar gdrmds bilesenler kullanilirsa
hasta veya operator yaralanabilir. Her kullanimdan énce paketi ve
icindekileri gozle kontrol edin.

A Sivri ucun yanlig kullanimi hasta veya kullanicinin zarar
o6rmesine neden olabilir. Ucu kontrast madde sisesine ve serum
izyolojik torbasi/sisesine takarken ve kullanirken dikkat edin.

A Dolu siringalarin saklanmasi bakteri liremesini destekleyebilir.
Bayer siringalari islemin hemen dncesinde doldurulmak tizere

tasarlanmistir. Kullanilmamis dolu siringalari atin.

A $iringa uygun olmayan sekilde baglanirsa hasta zarar
gorebilir. Uygun olmayan baglanma hava embolizasyonuna
veya yetersiz hacim verilmesine neden olabilir.

A Kontrast madde sizintisi veya siringa ya da konektor
borularda delikler hasta veya kullanicinin zarar gormesine
neden olabilir. Daha fazla basing uygulanmasi veya
sivi yolundaki tikanikliklar siringa ya da konektor borularda
sizintiya veya kopukluklara neden olabilir. Sivi yolunun agik
oldugundan emin olun ve uygun basincin (stiine gikmayin.

& Piston siringadan cikarilirsa siringa sterilitesi bozulabilir ve
hastada enfeksiyonolusabilir. Siringayi doldurmak igin pistonu
¢ikarmayin.

& 8lrlnga doldurma iglemi sirasinda Cok Hastada Kullanima

ygun atilabilir kontrast borular seti kivrilirsa veya
engellenirse yanliglikla aspirasyon olusabilir. Siringayi
doldurmaya kalkismadan énce ok hastada kullanima uygun
kontrast borularinda kivrilma olmadigindan emin olun.

& Hasta, kontrast madde veya serum fizyolojigin gegirilmesi
sirasinda baglanirsa zarar gorebilir. Herhangi bir sivi gegirme
oncesinde hastanin bagl olmadigindan emin olun.

& Tek kullanimlik setin ¢ok hastada kullanima yonelik boliimiine
kan bulagabilir. Tek hastada kullanimlik setin basing izolasyon
valfindan kan gegmemesine dikkat edin.

A Siseleri kullaniyorsaniz ug(lar) tizerindeki havalandirma
kapaginin agik olmasini saglayin. Kapali ise, vakum olugarak
iceri hava girebilir.

A Gok Hastada Kullanima Uygun Atilabilir Set (MPAT) igin,
giinde bes hastada kullanma sinirini agmayin. Bu kullanim
sinir, ilgili dizenleyici kurumlar tarafindan onaylanmistir.

A Uygulama setleri ve ayrica geri kanama kontrol cihazlari ve
basing transduserleri gibi uygulama setlerinin ekleri dahil
Bayer tarafindan saglanmayan tek kullanimlik malzeme
kullaniimasi, dogru sekilde baglanmaz veya sivi gegirilmezse
hastanin yaralanmasina neden olabilir. Bu cihazlar
sisteminizle uyumlu olmalidir. Bu cihazlarin uygun kullanimi igin
uretici talimatina bagvurun.

A Tek Hastada Kullanimlik Atilabilir Sete bagli uzatma tiiptiniin
kullaniimasi hastanin yaralanmasina neden olabilir ve sistem
performansini bozar. Uzatma tlipinii Tek Hastada Kullanimlik

. Atllabilir Sete baglamayin.

Onlemler
Tek kullanimhik ?argalar uygun sekilde yerlegtiriimemisse
bilesen hasari olusabilir. Tim baglantilarin saglam olmasini
saglayin. Boyle davranmak sizinti, baglanti kaybi, hava girmesi
ve bilesen hasarini en aza indirmeye yardim eder. Baglantilari
asiri sikistirmak veya atilabilir pargalarin sikistirimasina
yardimei olmak i¢in alet kullanmayin.

A Tek kullanimlik setlerde metil alkol kullanmayin. Metil alkol
kullanimi tek kullanimlik setlerin bitlinligine zarar verir.

& Tiim kontrast ve serum fizyolojik maddeleri, iireticisinin
kullanma talimatina uygun olarak kullaniimalidir.

NOT: Asagida belirtilen iglemleri yapmak i(i(in kullanici DCU (Dijital

Kontrol Birimi) iistiinde Case Se(u‘) (Vaka Kurulumu) ekranlarini

segmelidir. EK bilgi igin enjektor iglemi el kitabina bakin.
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ok Hastada Kullanima Uygun Steril Atilabilir Set (MPAT) Kurulumu (bes
astaya kadar kuIIamIabillrg. ok Hastada Kullanima UYgun Atilabilir Set
asagida belirtilen pargalardan olusur. (Ayrica MPAT Kurulumu sekline bakin):

Havali Kontrast Sivri Ucu ikinci HPCT, erkek luerli

Kontrast Damla Haznesi Serum Fizyolojik Ucu

Algak Basingli Kontrast Borusu (LPCT) Serum Fizyolojik Damla Haznesi

Algak Basingli Serum Fizyolojik

Yiiksek Basingli Kontrast Borusu (HPCT) Borusu (LPST)

Damla Haznesi Arkasi Serum

Kontrast Akimi Kontrol Valfi (CFCV) Fizyolojik Borusu

150 mL Gok Hastada Kullanima Uygun Siringa

Damla Hazneleri
MPAT Kurulumu  Serum Fizyolojik  Kontrast

Havali Kontrast
Sivri Ucu
Fizyolojik
Serum Fizyoloji LPCT

Ueu Mandal N \ }

LPST

CFCcv

$iringa

HPCT (Yiiksek Basingh

2. HPCT (Yiiksek Basingli
Kontrast Borusu)

Kontrast Borusu)

Genel Kurulum Talimati

Hastanin bagli olmadigindan ve enjektdriin takili oldugundan emin olun.

1. Siringayi takin. (Asagida %er alan Gok Hastada Kullanimlik

iringay! Takma kismina bakin).

2. Serum fizyolojik borusunu takin (Asagida yer alan Serum Fizyolojik
Borusunu Takma kismina bakin).

3. Kontrast borusunu takin. (Asagida yer alan Kontrast
Borusunu Takma kismina bakin).

4. Bak§ kismini dik duruma getirin, siringay1 doldurun ve toz kapaklarini

ikarin.

5. Cok hastada kullanima uygun atilabilir parcalari bogaltin. Bogalan
SIvlyl uygun bir kapta toplayin ve havay ¢ikarmak icin tek
kullanimlik baglanti noktalarina ve basing ceketine hafifge vurun.

6. Ba |Igl ag@@ya dogru gevirin. o .

7. MEDRAD™ Avanta Steril El Kontrolériinti takin ve gerekiyorsa
steriliteyi koruyun.

NOT: Daha fazla bilgﬂi in, MEDRAD® Avanta Sivi Yénetimi

Enjeksiyon Sistemi Kullanma Kilavuzu’na bakin.

Genel Kurulum Talimati adim 7’yi tamamladiktan sonra,

SPAT Kurulumuna baglayin.

Cok Hastada Kullanima Uygun Siringayi Takma

NOT: Hastanin bag?(ll olmadigindan emin olun.

Case Setup'tan (Vaka Kurulumu) Multi Patient Syringe'i (Cok Hastada
Kullanima Uygun Siringa) segin.

1. Pistonu geri gekin.

2. g!rlngayj basing ceketine ve inip kalkan 6n kollara yerlestirin.

3. Pistonu’itme kismina takin.

Serum Fizyolojik Borusunu Takin

NOT: Hastanin bagl olmadigindan emin olun. 3
Vaka Kurulumu kismindan Cok Hastada Kullanima Ue(/gun Atilabilirler
kismini ve daha sonra Serum Fizyolojik Borusunu Takma kismini segin.
1. Damla haznesini takin.

2. Borulari pompadan %egmn ve kapiyi kapatin.

3. Borulari mandal etrafindan gegirin.

4. Borulari bliyiik hava detektoriine takin ve kapiyi kapatin.

5. Sivri ucu serum fizyolojik torbasina gegirin.

6. Serum fizyolojik damla haznesini tamamen doldurun ve kullanimdan
once tiklatarak yerine yerlestirin.

NOT: MPAT serum fizyolojik ve kontrast hatlarini ayirabilmek iin,

kontrast hatti CFCV'de yer alan (¢ yonlii vanaya bagli hat olarak

belirlenecektir.

Kontrast Borusunu Takma

Vaka Kurulumundan Cok Hastada Kullanima Uygun Siringay segin.
Damla haznesini takin.

Boruyu siringaya baglayin.

Ug yonll vanay! takin.

Borulari biyuk hava detektdriine takin ve kapiyi kapatin.

Sivri ucu kontrast sisesine gegirin.

Kontrast damla haznesini tamamen doldurun ve kullanimdan énce
tiklatarak yerine yerlestirin.

Genel Kurulum Talimatinda basamak 4 kismina gidin.

Tek Hastada Kullanimlik Atilabilir Set (SPATI(Kurqumu (her hasta

kullanimi iFin degi§tirilmelidir?. Tek Hastada Kullanimlik Atilabilir Set

gsﬁgl?a belirtilen pargalardan olusur (Ayrica SPAT Kurulum sekline
akin):

SR W=

Yiiksek Basingli Serum Fizyolojik Borusu,
erkek luer konektorlii (D)

Yiiksek Basingli Kontrast Borusu, digiluer
konektorli (E)

Doner luer (A)

Atik kapagi (B) igin U yonlii vana

Basing [zolasyon Valfi (PIV) Tertibat /
Hemodinamik basing izleme kapag (C)

ek Hastada Kullanima Uygun Atilabilir Set (AVA 500 SPAT Angio),
kullaniciya baglanabilir transduser gerekli olmadiginda ve asadida
gosterilen (C) pargasini igermediginde kullanima yoneliktir.

Vaka Kurulumundan Single-Patient Disposables (Tek Hastada Kullanimlik

Atilabilirleri) segin.

Hastanin bagli olmadigindan emin olun.

1. Tim toz kapaklarini gikarin.

2. SPAT serum fizyolojik borusunu MPAT serum fizyolojik borusuna
baglayin.

3. SPAT kontrast borusunu MPAT kontrast borusuna baglayin.

SPAT’tan havayi bosaltmak icin:

NOT: Hastanin bagli olmadigindan emin olun,

AVA 500 SPAT L kullanildiginda, adim 4 ile devam edin. AVA 500 SPAT

ANGIO kullanildiginda, adim 5'e gegin.

4. Transduseri hemodinamik portuna takin, transduser t¢ yonli
vanasinin agik oldugunu ve atik kapagi g yonli vanasinin
atik kapagina kapalr oldugunu dogrulayin.

a.  20cc fizyolojik serum_|§|r|ngasm| transduser portuna takin.

b.  PIVikullanarak SPAT'| hastaya paralel olarak tutun
ve 20cc siringa baglantisini yukariya dogru 45°’lik
acl ile gergeklestirin.

c.  Transduser ve PV tertibati icindeki tlim hava gikana kadar
her iki parcay! iyice temizleyin. Hava ¢ikisini kolaylastirmak
icin PIV'e hafifce vurabilir veya tiklatabilirsiniz (Gerektigi
kadar tekrarlayin).

d. Trfnsduser portu U yonlii vanasini kapatin. 20cc siringay!

1karin.

5. Kontrasct ve serum fizyolojik bosaltim islemini baslatin, bosaltim
sirasinda hava ¢ikisini saglamak icin MPAT serum fizyolojik
baglanti noktasi ve atik kapagi i¢ yonli vanasindan SPAT"a
hatifce vurun. .

6. Timhava bosalana kadar yukaridaki adimlari tekrarlayin.

7. Hastaya baglamadan énce tim havanin ¢ikarildi§ini dogrulamak
icin tim SPAT ve MPAT'1 dikkatlice inceleyin.

NOT: Her prosediirden sonra SPAT’1 MPAT'tan hemen ¢ikarin.



Indledning: Lees informationerne i denne brochure. Hvis du forstar disse
oplysninger, vil du bedre kunne bruge de sterile engangssaet korrekt.
Vigtig sikkerhedshbemarkning: MEDRAD® Avanta sterile engangssaet
er beregnet til brug af lzeger, som har tilstraekkelig uddannelse og
erfaring med anvendelsen af MEDRAD® Avanta Fluid Management
Injection System og angiografiske procedurer og teknikker.

Tilsigtet brug: MEDRAD™ Avanta sterile engangsseet er specifikt
beregnet til brug i rantgen-angiografimiljget. De er designet il

at administrere intravaskuleere rgntgenfaste kontrastveesker og
almindelige skyllevaesker i forskellige maengder og med forskellige
flowhastigheder i mennesker til brug ved angiografisk diagnostik

og indgreb, der udfgres inden for kardiologi, radiologi og karkirurgi.
Kontraindikationer: Ma kun anvendes sammen med MEDRAD
Avanta Fluid Management Injection System. MEDRAD® Avanta

sterile engangsseet er ikke beregnet til brug ved kemoterapi eller

til at administrere vaesker udover intravaskuleere kontrastvaesker

og almindelige skylleoplgsninger.

Begranset salg: Receptpligtigt.

Rapportér enhver alvorlig heendelse, der matte opsta i forbindelse med
denne enhed til Bayer (radiology.bayer.com/contact) og den lokale,
europeeiske, kompetente myndighed (eller hvis det er relevant til den
passende myndighed i det land, hvor haendelsen indtraf).

Advarsler

A Instrumenter meerket til engangsbrug: Dette produkt er
udelukkende beregnet til engangsbru% Det ma ikke
resteriliseres, genbehandles eller gen ruPes.
Engangsinstrumenter er udelukkende udformet og godkendte
til engangsbrug. Genbrug af engangsinstrumenter udger risici for
instrumentfej| og risici for patienten. Potentielle instrumentfejl
omfatter signifikant komponentforringelse i forbindelse med ™
langtidsbrug, fejifunktion af komponenter og systemfejl. Potentielle
risici for patienten omfatter ﬁersonskade pga. instrumentfejl eller
infektion, da instrumentet ikke er godkendt til rengaring eller
resterilisering.

A Luftemboli kan forarsage ded eller alvorlig skade pa
patienten. Man bar ikke tilslutte f)anenten til injektoren
eller begynde en injektion, far al luft er fiernet fra sprajten
og vaeskebanen. Laes omhﬁggg!égg anvisningerne vedrerende
pafyldnin%; 0g bru?( af MEDRAD™ FluiDots-indikatorer (hvor det er
relevant) for at bekreefte, at der er veeske til stede og for at
mindske risikoen for luftemboli under en injektion.

& Forsgg ikke at opsuge vaeske fra aflabs_ﬂortens stophane,
nar den er aben til PIV. Dette kan @ge risikoen for, at der tilfares
|uft til veeskebanen.

& Forseg ikke atp;l)(suge vaske fra den hamodynamiske port.
Dette kan gge risikoen for, at der tilfgres luft til veeskebanen.

A For enkeltpatients sterile engangssat (SPAT) tilsluttes

patienten, skal det kontrolleres, at alle stophaner og bne

porte er lukket for luft, og at al luft er fjernet fra vaeskebanen
inden injektion. Forkert handtering af aflabsportens stophane
samt eventuelle abne vaeskeporte kan gge risikoen for at tilfgre
Iuft til vaeskebanen.

& Genbrug af engangsudstyr eller manglende overholdelse

af steril teknik kan medfgre biologisk kontaminering under
opsatning eller anvendelse. Engangsudstyr skal bortskaffes
forsvarligt efter brug, Hvis der er tvivl om, hvorvidt der er
forekommet kontaminering under montering eller brug af udstyret,
skal det skilles ad, og et nyt, sterilt produkt skal monteres.

A 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 fgr brug.

Patienten eller operatgren kan komme til skade, hvis den

A skarpe spike handteres forkert. Udvis forsigtighed under
handtering, samt nar spiken seettes i kontrastvaeskeflasken
og saltvandsposen/-flasken.

A OpbgvaringBaf fyldte sprojter kan fremkalde bakterievaekst.
Sgrﬂjter fra Bayer er designet til fyldning lige inden proceduren.
Ubrugte, fyldte sprajter kasseres.

Patienten kan komme til skade, hvis sprejten ikke er sat
korrekt i. Hvis sprajten ikke sidder korrekt, kan der forekomme
luftemboli eller for lav veesketilfarsel.

& Patienten eller operateren kan komme til skade, hvis

kontrastmidlet lzkker, eller hvis der er brud pa sprgjten
eller forbindelsesslangen. For hgit tryk eller okklusion af
vaeskebanen kan medfere laekage eller brud pa sprajten
eller forbindelsesslangen. Kontroller, at vaeskebanen er
aben; pas pa, at trykket ikke bliver hgjere end tilladt.

Spreijtens sterilitet sattes pa spil, o? man risikerer
gatientinfelu(tlion, hvis plungerstemplet fiernes fra sprejten.
templet ma ikke fiernes, nar sprejten fyldes.

& Der er risiko for utilsigtet aspiration, hvis Multi-Patient

kontrastvaskeslangeszttet til engangsbrug er bgjet eller
blokeret, nar en sprojte .f){(ldes. Serg for, at multi-patient
kontrastvaeskeslangerne ikke er bgjede, far sprojten fyldes.

A Patienten kan komme til skade, hvis vedkommende

er tilsluttet under udtemning af luft i kontrast- eller
saltvandsslangen. Sgrg for, at patienten er frakoblet
inden udtemning af luft.

A Blod kan kontaminere multipatientdelen pa engangssattet.

Kontrollér, at der ikke kommer blod leengere frem end
trykisolationsventilen pa enkeltpatient-engangsseettet.

A Snr%for, at udluftningshaetten pa spiken(erne) er aben, hvis
der bruges flasker. Hvis den er lukket, kan der dannes vakuum,
og der kan indfares luft.

& Kravet om, at multipatient engangssat (MPAT) kun méa
bruges pa maks. fem patienter om dagen skal overholdes.
Dette er den anvendelse, der er godkendt af relevante lovgivende
myndigheder.

Anvendelse af engangsartikler, der ikke kommer fra

Bayer, herunder administrationssat og tilfgjelser

til administrationssat, som f.eks. udstyr til kontrol

af tilbageblgdning og trxktransducere, kan medfere
atientskader, hvis de ikke tilsluttes eller skylles korrekt.
isse enheder skal vaere kompatible med dit system.

Der henvises il producentens brugsanvisning vedr. korrekt

anvendelse af disse enheder.

A Anvendelse af forleengerslanger, der tilsluttes enkeltpatient-
engangssettet, kan medfore patientskader o% vil forringe
systemets funktion. Forlzengerslanger ma ikke tilsluttes
enkeltpatient-engangsseettet.

Forsigtighedsregler

A Komponenterne kan ta%e skade, hvis engangsartiklerne ikke
monteres korrekt. Sgrg for, at alle sammenkoblinger sidder fast.
Herved mindskes risikoen for uteetheder, lgsrivelse, lufttilfarsel
og skader pa komponenterne. Undlad at bruge veerktgj til at
overspaende sammenkoblingerne eller som en hjzlp til at fierne
engangsartiklerne.

A Undlad at anvende metylalkohol pa engangssat.

Brug af metylalkohol forringer engangsseettenes integritet.
Alle kontrast- og saltvandsmidler skal anvendes i henhold til
producentens brugervejledning.

BEMZARK: For at udfere felgende procedure skal operatgren valge

skarmbillederne Case Setup (Opsatning af sager) pa DCU’en.

Se yderligere oplysninger i brugervejledningen til injektoren.

Installation af multipatient sterilt engangssat (MPAT) (kan

bruges pa op til fem patienter). Multipatient sterilt engangsseet bestar
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af falgende dele: (Se ogsa tegning over opseetning af MPAT)

Ventileret kontrastvaeskespike 2. HPCT m/ han-luer

Drabekammer til kontrastveeske Saltvandsspike

Lavtrykskontrastslange (LPCT) Drabekammer til saltvand

Hgjtrykskontrastslange (HPCT) Lavtrykssaltvandsslange (LPST)

Kontrastflowkontrolventil (CFCV) Saltvandsslange til efter drabekammeret

150 mL multi-patient-sprajte

Drabekamre
Opsatning af MPAT  Saltvand Kontrastvaeske
LPST
Ventileret
kontrastvaeskespike
Saltvandsspike LPCT
Tap A L A
Sprojte
2.HPCT
HPCT

Generelle instruktioner vedr. opsatning

Sarg for, at patienten ikke er tilsluttet, og at injektoren er teendt.

1. Installer sprgjten. (Se installation af Multi-Patient-sprgjten
nedenfor).

Installer saltvandsslangerne. (Se installation af saltvandsslanger
nedenfor).

Installation af kontrastvaeskeslanger. (Se Installation af
kontrastvaeskeslanger nedenfor).

ok w

Tem multi-patient engangsartiklerne. Den udstedte

vaeske opsamles i en passende beholder, og der bankes

pa engangsartiklernes forbindelsespunkter og trykkappen

for at fierne luften.

6. Drej hovedet nedad.

7. Fastger MEDRAD™ Avanta steril handkontrol, og serg for sterilitet,
hvis denne bruges.

BEMZAERK: Se brugervejledningen til MEDRAD® Avanta Fluid

Management Injection System for at fa yderligere oplysninger.

Nar trin 7 i de generelle instruktioner vedr. opsaetning er udfert,

gar du til installation af SPAT.

Installation af Multi-Patient-sprgjten

BEMARK: Sorg for, at patienten ikke er tilsluttet.

Veelg Multi-Patient Syringe pa Case Setup (Opsaetning af sager).

1. Treek stemplet tilbage.

2. Seet sprajten i trykkappen, og lgft drabefrontarmene.

3. Tilkobl stemplet til plungerstemplet.

Installation af saltvandsslanger

BEMARK: Sorg for, at patienten ikke er tilsluttet.

Veelg Multi-Patient Disposables pa Case Setup (Opsaetning af sager),

og veelg herefter Install Saline Tubing (Installation af saltvandsslanger).

Installer drabekammer.

For slangerne gennem pumpen og luk lagen.

For slangerne rundt om tappen.

Seet slangerne i bruttoluftsensoren, og luk lagen.

Seet spiken i saltvandsposen.

o=

Drej hovedet til oprejst position, fyld sprajten og fiern stevhaetterne.

6. Fyld saltvandsdrabekammeret helt op, og klik det pa plads

inden brug.
BEMZAERK: For at skelne mellem saltvands- og kontrastvaeskeslangerne
til MPAT identificeres kontrastvaeskeslangen som den slange, der
forbindes med den stophane, der er placeret | CFCV.

Installation af kontrastvaskeslanger

Veelg Install Contrast Tubing (Installation af saltvandsslanger)

pa Case Setup (Opseetning af sager).

Installer drabekammer.

Slut slangerne til sprgjten.

Installer stophane.

Seet slangerne i bruttoluftsensoren, og luk lagen.

St spiken i kontrastvaeskeflasken.

Fyld kontrastveeskedrabekammeret helt op, og klik det pa plads
inden brug.

Ga il trin 4 i Generelle instruktioner vedr. opseetning.

SOk wh =

Installation af Enkeltpatient sterilt engangssat (SPAT) (skal
udskiftes efter hver patient). Enkeltpatients engangssaet bestar
af felgende dele (se ogsa tegning vedr. opsaetning af SPAT):

Hgjtrykssaltvandsslange m/han

Drejelig luer (A) luertilslutning (D)

Haijtrykskontrastveeskeslange

Afigbsportens stophane (B) mihun luertlslutning (E)

Trykisolationsventilsamling (PIV) / port til
overvagning af haemodynamisk tryk (C)

Enkeltpatient sterilt engangssaet (AVA 500 SPAT Angio) er indiceret til
brug, nér en transducer, der fastgeres af brugeren, ikke er nadvendig og

ikke indeholder del (C) som vist nedenfor.
D
E

Veelg Enkeltpatient engangssaet pa Case Setup (Opseetning af sager).

Sarg for, at patienten ikke er tilsluttet injektoren.

1. Fjern alle stavheetter.

2. Tilslut SPAT-saltvandsslangen til MPAT-saltvandsslangen.

3. Tilslut SPAT-kontrastveeskeslangen til
MPAT-kontrastvaeskeslangen.

Sadan temmes SPAT for luft:

BEMARK: Sorg for, at patienten ikke er tilsluttet.

Ved brug af AVA 500 SPAT L fortseettes med trin 4. Ved brug af AVA 500

SPAT ANGIO gas videre il trin 5.

4. Fastger transduceren pa den haemodynamiske port, kontrollér at
transducerens stophane er aben, og at aflgbsportens stophane er
lukket af til aflabsporten.

a.  Fastger 20 ml saltvandsspraijten til transducerporten.

b.  Hold SPAT parallelt i forhold til patienten med PIV og 20 ml
sprejtetilslutningen opad i en vinkel pa 45°.

c.  Skylkraftigt gennem transduceren og PIV-samlingen, indtil
al luft er lukket ud af begge komponenter. Vend eller bank
pa PIV for nemmere at fierne luften (gentag efter behov).

d.  Luk transducerportens stophane. Fjern 20 ml sprgjten.

5. Start temning af kontrast- og saltvandsslangerne, bank
pa saltvandsforbindelsespunktet mellem SPATog MPAT og
aflebsportens stophane for at fierne luft, nér temningen er i gang.

6. Gentag ovennaevnte trin alt efter behov, indtil al luft er udtemt.

7. Efterse omhyggeligt hele SPAT og MPAT for at kontrollere, at al luft
er fiernet fer tilslutning til patienten.

BEMAERK: Kobl SPAT fra MPAT umiddelbart efter hver procedure.




BbBepaeHue: poyeTeTe U3LAN0 MHCTPyKLmuTe 3a ynoTpeba. MoapobHoTo
3ano3HaBaHe C Tasn MHhOpMAaLMsA comara 3a NPaBUHOTO M3NoM3BaHe Ha
CTEPUNHITE KOMMNEKTI KOHCYMaTVBY.

BaxHa Genexka 3a 6esonacHocTTa: CTepunHuTE KOMNNEKTV KOHCYMaTUBM
3a MEDRAD® Avanta ca npegHa3HavyeHy 3a ynotpeba oT MeauLyMHCKI
cneLvmanicTi CbC CbOTBETHATa KBanudukaLys u onuT B pabotaTa Cbe
cucTemata 3a UHXeKTUpaHe 1 ynpaeneHve Ha dpnynan MEDRAD® Avanta,
KaKTo 1 B aHrvorpadckuTe NpoLeaypy 1 TEXHUKM.

Moka3aHug 3a ynoTpe6a: CTepunH1TE KOMMNEKT KOHCYMaTWBM 3a
MEDRAD™ Avanta ca npefHa3sHa4eHy creumanto 3a ynotpeba npu
PEeHTreHoBa aHruorpacus. Te cryxaT 3a BbTPeCbA0BO NPUNOXEHNE Ha
PEHTTEHOKOHTPACTHW BELLIECTBa 1 MPOMUBHYM Pa3TBOPY C pasnnyieH obem

1 BeBUT NpU AMArHOCTUYHYW 1 MHTEPBEHLIMOHANHW aHr1orpadhcku npoLieaypu
B kapAvonorusiTa, peHTreHorpadmusTa u Cbosata Xmpyprus.
MpoTtnBonokasanusa 3a ynotpeba CaMO ChC CUCTEMATa 3a MHKEKTVpaHe

1 ynpasnenue Ha dnynan MEDRAD™ Avanta. CTepunHuTe KOMMNneKT!
KOHCYMaTWBM He ca NpefHasHayeHu 3a ynotpeba B XummoTepanuaTa v He
CIyXaT 33 UHXEeKTUPaHe Ha hNynam, pasnuyHN OT KOHTPACTHY BeLyecTBa

11 IPOMMBHM Pa3TBOPU.

OrpaHuyenns 3a npopax6a: Camo no nekapcko npeanmcaHme.

Bcuykm ceproaHi MHLMAEHTY, Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C TO3M ypef,
[noknaaBanTe Ha Bayer (radiology.bayer.com/contact) n Bawwwute mecThu
KoMneTeHTHYW BnacTu B EBpona (unu, KbAeTo € NPUNOXMMO, Ha CbOTBETHUTE
PerynaTopHy BNacTu B CTpaHaTa, KbeTo € Bb3HUKHAMN UHLMAEHTBT).

Mpeaynpexnenus
& OTHOCHO ycTpoiicTBaTa, 0603Ha4YeH! 3a efHOKpaTHa ynotpeba:
To3u NpoayKT e NpeAHa3HayYeH camo 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba. [la
He ce cTepunu3mpa, 06paboTea UnM U3non3sa NOBTOPHO.
EnHokpaTHMTe yCTPOCTBa Ca NpoeKTMpaHu 1 0AobpeHn camo 3a
efiHoKpaTHa ynoTpeba. [oBTopHaTa ynoTpeba Ha eaHoKpaTHM
YCTPOWCTBA KpWEe PUCKOBE OT MOBPE/A Ha YCTPOUCTBOTO W PUCKOBE 3a
naumenTa. MoTeHuranHaTa noBpeAa Ha yCTpoiicTBOTO BKITKOYBA
3HAYNTENHO BrOLLABAHE Ha Ka4eCTBOTO Ha KOMMOHEHTUTE Npu
npofbmkUTENHa ynotpeba, HEU3NPaBHOCT Ha KOMMOHEHTUTE 1
nospepa Ha cuctemata. [oTeHLmanHuTe puckose 3a nauneHTa
BKIIOYBAT TPaBMa NMopaau NoBpPeaa Ha YCTPOACTBOTO UMM MHAEKLNS,
Tbi KaTo YCTPOMCTBOTO He e 0400PEHO 3a NOYMCTBAHE UMW NOBTOPHA
cTepunn3auns.
Bb3aywHata em6onus Moxe fa NPUYUHN CMBPT UNU TeXKa
TpaBMa Ha nauymeHTa. He BKIIOYBaNTE MHXEKTOPa KbM naLyeHTa
1 He 3amnoyBaliTe MHXeKTMpaHe, 40KaTO BCYKMAT Bb3AyX He Obae
OTCTpaHeH OT CrpUHLIOBKaTa 1 MbT Ha dnymaa. MpoveteTe
BHVMATEITHO MHCTPYKLMUTE 33 3apexaaHe v 3a MHAWKaTopuTe
MEDRAD® FluiDots (ako e Npunoxumo), 3a Aa NoTBbPAUTE
HanuuueTo Ha nywa 1 Aa HamanuTe pucka oT Bb3aayLuHa embonus no
BpeMe Ha MHLEKTUpaHe.
He npaBeTe onuTu Aa acnupupate dnyna npes cnupatenHus
KpaH Ha nopTa 3a oTnagHu nynam, Korato Tom e OTBOPEH KbM
oTceKkaTeNHWA KnanaH 3a Hansaraxe. B npoTueeH cryyaii Moxe Aa ce
MOBMLLW PUCKBT OT BKapBaHe Ha Bb3dyX B MbTA Ha nyvmaa.
He npaBete onutu aa acnupuparte dyna npes nopra 3a
XeMoAMHaMM4eH MOHUTOPMHT. B NpoTiBeH cnyyaii Moxe fa
Ce MOBYLLW PUCKBT OT BKapBaHe Ha Bb3ayx B MbTs Ha dryvaa.
Mpean aa BKNOUMTE @AHOKPATHUS KOMNNEKT KbM NaLMeHTa, ce
y6epneTe, Ye BCUYKM CIMPaTENHU KpaHOBE W OTBOPEHW NOpTOBe
ca 3aTBOPEHM 3a Bb3AYX, KaKTO M Ye BCUYKUAT Bb3AyX e
OTCTPaHeH OT NbTA Ha inynaa Npeamn NHXeKTUpaHeTo. PucksT
OT BNM3aHe Ha Bb3fyX B MbTs Ha (hnynaa MOXe fia HapacHe, ako
CMpaTenHUST KpaH Ha NopTa 3a OTnafHM (hryuam He e B NpaBuUnHaTa
Mo3unLKs, KaKTO 1 ako MOPTOBETE OCTaHAT OTBOPEHM 3a Bb3AyX.
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MoBTopHaTa ynotpeba Ha eAHOKpaTHN KOHCYMaTUBU UMK
Hecna3BaHeTo Ha CTEpUNIHA TeXHUKA, NPW NOAroTOBKaTa UNK

B npoueca Ha pa6oTa, Moxe fia AoBeAe A0 GUONOrUYHO
3ambpcsBaHe. /3xBbpneTe eAHOKPATHUTE KOHCYMaTVBY MO
HaanexHus pea. Mpy Hail-MankoTo CbMHeHNe 3a 3aMbpcsBaHe,

npy NofroToBKaTa UMK B NpoLieca Ha paboTa, CMeHeTe KoMNMekTa
KOHCYyMaTBY C HOB CTEPMIEH TaKbB.

[la He ce U3non3Ba, ako CTepunHaTa onakoBKa e OTBOpeHa Unu
noBpepeHa. auueHTLT unu onepaTopbT MoraT Aa NocTpaaart, ako
OnakoBKaTa e 0TBOPeHa v NoBpeAeHa, KakTo 1 Npu U3Non3saHe Ha
MOBPE/EHN KOMNOHEHTU. BuHaru ornexpaiite ChbpkaHueTo n
onakoBkata npeau ynotpeba.

MauneHTLT MNM onepaTopLT MOXeE ia NOCTPaAaT Npu
HeBHUMaTenHo GopaBeHe ¢ ocTpaTa 6aHkoBa urna. bbaete
BHWUMAaTENHW, koraTo Bkapeate baHkoBaTa urna B 6aHkaTa ¢
KOHTPACTHO BELLECTBO UMK Caka C (PU3MONordeH pasTaop.
CknaaupaHeTo Ha MbHU CNPUHLIOBKM Cb3AaBa yCNnoBus 3a
GakTepuaneH pactex. CnpuHLOBKuUTE OT Bayer ca npeaBnaerm fa ce
MbIHAT HENOCPEACTBEHO Npeay npoueaypata. Vaxsbpnete
HEN3MON3BaHMUTE MbHU CNPUHLIOBKY.

MauneHTBLT MOXe Aa NocTpaaa, ako CNPUHLOBKaTa He

e dhuKcMpaHa npaBunHo. HenpasnnHoTO (huKkcupaHe Moxe fAa
MPYYMHN Bb3AYLIHA eMBonus unn Aa Hamanm nofaBaHns obem.
MaumeHTLT MNKM onepaTopbT MOXeE Aa NOCTPaAaT Npu Teu

Ha KOHTPacTHO BeLeCTBO UMW HapylaBaHe Ha LienocTTa

Ha cnpuHLUoBKaTa/TpBLOUTE. [PeBULLEHOTO HansraHe 1
3anyluBaHWsTa B MbTA Ha byvaa MoXe Aa NPUUYMHAT Te4oBe Unn Aa
HapyLLaT LienocTTa Ha CripuHLoBKaTa/TpbouTe. YBepeTe ce, ye MbTAT
Ha (hnyuaa e YKCT; He NPeBMLLABaITE CbOTBETHOTO HanAraxe.

Ako 6yTanoTto 6bae U3BaAeHO OT CNPUHLIOBKaTa, HeliHaTa
CTEPUITHOCT LLie Ce HapyLLW, KOETO MOXe fa MPUYNHN
uHdbeKTMpaHe Ha naumeHTa. He nssaxgaiite bytanoto, 3a aa
HambNHUTE CTIPUHLIOBKATA.

Ako TpbOaTa 3a KOHTPACTHO BELIECTBO HAa MHOTOKPaTHUA
KOMNNEKT e nperbHaTa unu 3anyLueHa, UMa puck oT cryyaitHa
acnupaums npu MbHEHETO Ha CNpUHLIOBKaTa. YBepeTe Ce, Ye no
TpbbaTa 3a KOHTPACTHO BELLECTBO HA MHOTOKPATHUS KOMNIEKT HAMa
nperbBaHus, NPeav fia 3anoyHeTe MbIHEHETO Ha CTIPMHLIOBKATa.
MauneHTLT MOXe Aa NOCTPaAa, ako € BKNIOYEH KbM CUCTEMATa,
[0KaTo Ce M3BBPILBA 00e3BBb3AYyLIABaHe HA IMHUMTE Ha
KOHTPACTHOTO BeLeCcTBO UK (PM3MONOTMYHMA pa3TBop. YeepeTe
C€, Ye NaLMeHTBT e W3KMIYeH OT cucTemarta npeau
06e3Bb3AyLIaBaHETO.

MHOroKpaTHMAT KOMNNEKT MOXeE Aa Ce 3aMbPCH C KpbB. He
ponyckaitTe NPOHMKBAHETO Ha KPbB NPe3 OTCekaTenHMs knanaH 3a
HansraHe Ha eHOKPaTHWS KOMMIEKT.

Ako usnonssare 6aHku, kanayeTaTta Ha Bb3[lyX0BOAUTE

Ha 6aHKoBWMTe Urnn TPAGBa Aa ca OTBOPEHM. AKO Ca 3aTBOPEHM,
MOXe [ Ce Cb3aane Bakyym W Aa Briese Bb3aayX.

CnasBailTe orpaHN4eHMETO OT NeTUMa NaLMeHTH AHEBHO 3a
MHOrOKpaTHUA KOMNNeKT. ToBa OrpaH1yeHme e ofobpeHo ot
CbOTBETHUTE PEryNaTopHN OpraHu.

W3non3BaHeTo Ha KOHCYMaTUBM, KOUTO He ca AOCTaBEHH OT
Bayer, BKnio4MTENHO NH(PY3NOHHM KOMNNEKTU W AOMbIHEHNS
KbM WH(Y3MOHHM KOMNIEKTH, KaTO YCTPOCTBA 3a KOHTPON Ha
KbpBeHeTo, TpaHCAlCepU ¥ APYrU, MOraT Aa HaBpeAaAT Ha
naumeHTa, ako He ca NPaBUNHO CBbP3aHN UK NpoMuTy. Tesun
ycTpoiicTBa TpsAiGBa Aa ca CbBMECTMMM C BaliaTa cuUcTema.
/3non3BaiiTe MHCTPYKLMMTE Ha NPOM3BOANTENS 3a NpaBUNHa
ynotpeba Ha Tean yCTpoicTBa.

W3non3BaHeTo Ha yAbIKUTENHA TPBGA C €AHOKPATHUSA KOMNNEKT
and delete all commas moxe Aa HaBpeAn Ha NauueHTa unu aa
noenuse Ha paboTtarta Ha cuctemara. He CBbp3BaiiTe yabmxuTenHa
Tpbba KbM AHOKPATHUS KOMMIEKT.
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BHumanue

A Wma onacHocT oT noBpeAa, ako kOHCymaTuBuTe He 6bAaT
MHCTanupaHu npaBuUnHo. NpoeepeTe HaAeXAHOCTTa

Ha cbeAnHeHvsTa. ToBa HamansBa prcka oT Te4oBe, paskauBaHe,
BMW3aHe Ha Bb3dyx 1 noBpefaa. He 13non3saiTe MHCTPYMEHTM Npy
WHCTanupaHeTo (Mopaam OnacHOCT OT NpeHaTsiraHe) Nk CBansHETo
Ha KOHCymaTuBuTE.

He nsnonsBaite MeTMNOB ankoxon 3a KOHCyMaTUBUTE.
Ynotpebata Ha METUIOB ankoxon Lue MoBpeAn LAnocTTa Ha
KOHCymaTuBuTE.

KoHTpacTHuTe BewwecTBa 1 (hM3MONOr1yHUTE pa3TBopM TpsabBa
fia ce ynotpe6sBaT cbobpa3HO MHCTPYKLUUTE Ha CLOTBETHUTE
npon3soauTenu.

3ABEJIEXKA: 3a aa u3BbpluMTe cnepsalmTe onepauum, Bnesre

B ekpaHa Case Setup (HacTpoiika Ha npouenypa). 3a noseye
UH(OPMaLUA BX. PLKOBOACTBOTO 3a EKCMIoaTaLms Ha UHKeKTopa.
WHcTanmpane Ha MHorokpatHus komnnekt (MPAT) (3a ynotpeba npw
MaKc. neTuma naumeHTH). MHOroKpaTHUAT KOMMNEKT BKIKOYBA: (BX. CbLLO
UNKCTPaLMSITa Ha HCTaNMpaHUs MHOrokpaTeH komnnekt MPAT):

A\

Bropa BucokoHanopHa Tpuba 3a
BaHkoBa urna ¢ Bb3fyXoBog 3a
KOHTPACTHO BELLECTBO C MbXKi Nyep
KOHTPACTHO BELLECTBO KOHEKTOp
KarkoBa kamepa 3a KOHTPACTHO BELLECTBO BaKkosa nma sa dauonomHeH
pasTeop
HuckoHanopHa Tpb6a 3a KOHTpacTHo Karkosa kamepa 3a thuavonoruyeH
BewectBo (LPCT) pasTBop
BucokoHanopHa Tpb6a 3a KOHTPacTHO HuckoHanopHa Tpbba 3a
BewectBo (HPCT) chuanonornyer paateop (LPST)
KnanaH 3a perynupaHe Ha KOHTPacTHOTO W3xoaHa Tpbba 3a duanonornyeH
BewectBo (CFCV) pasTBop
MHorokpaTHa cnpuHyoBka 150 mL

WHcTanupan
MHOTOKpaTeH KOMNMEeKT

®usmnonoruyeH pasTeop

KankoBu kamepm

KOHTPaCTHO BelecTso

BankoBa urna
C Bb3AYX0BOA,
3a KOHTPACTHO
BelLecTBo
HuckoHnanopHa
Tpbba 3a
KOHTPacTHO
BelLecTso
Knanah 3a
perynupaHe Ha
KOHTPAcTHOTO
BelLecTBO

CnpuHuUoBKa
BucokoHanopHa
Tpbba 3a
KOHTPacTHO
BelecTBO

HuckonanopHa Tpb6a 3a
thuanonoruyeH pasreop

BankoBa urna 3a
¢usnonoruyeH pasrsop

Bropa BucokoHanopHa Tpb6a
3a KOHTPACTHO BeleCTBO

OB6LWWM MHCTPYKLMM 33 MHCTanUpaHe

YBepeTe Ce, Ye MHXEKTOPBT € BKITKOYEH, HO He € CBbP3aH KbM MaLyeHTa.

1. WHcTanupaiite cnpuHLoBkaTa. (Bx. ,/HcTanupaHe Ha MHorokpaTHa
CMpUHLIOBKA" No-gony).

2. WHcranupaiite Tpbbata 3a duanonoriieH pasreop. (Bx.
JMHcTanupate Ha Tpbba 3a uavonoryeH pasTeop” no-[ony.)

3. WHcranupaitte TpbbaTa 3a KOHTPACTHO BeLLecTBo. (Bx. ,/HcTanupare
Ha TpbOa 3a KOHTPACTHO BELLECTBO" NO-LONY.)

4. 3aBbpTeTe rmaBaTa BEpPTUKANHO, HAMbIHETE CMPUHLIOBKATA N MaXHeTe
Npaxo3aLLUTHUTE Kanauku.

5. Obe3BbapyLLeTe MHOrOKpaTHUs komnnekT. CbbepeTe nateknus pnyus
B NOAXOASALY Cb/, 1 NOYYKHETE CbeAMHEHNSTa Ha KoMNneKkTa
KOHCYMaTBK, KaKTO 1 NPEeANasHNs KOXYyX, 3a fia OTCTPaHUTE Bb3ayXa.

6. O6BpHETe NHXEeKTOpHaTa rmasa Hagony.

7. BkntoyeTe puuHUs perynatop Ha MEDRAD® Avanta npu cnaseaHe Ha
CTEpUIHa TEXHMKA, aKo e NPUMOXMMO.

3ABEJIEXKA: 3a noBeye nHgopmaums BxK. PbKOBOACTBOTO 3a

eKCNoaTaus Ha cucTeMaTa 3a UHKeKTUPaHe 1 yNpaBnenye Ha

¢nynan MEDRAD™.

Crie kaTo MPUKMIoYMTE ChC CTbKa 7 oT ,OBLLYM MHCTPYKLMKM 33

WHCTanupaHe", NpemMuHeTe KbM MHCTanMpaHe Ha eHOKPaTHIS KOMMIEKT.

WHcTanmpaiite Ha MHOrOKpaTHa ClpUHLIOBKa
3ABENEXKA: YBepeTe ce, Ye NaLMUeHTLT He € BKOYEH KbM cucTeMara.
HatucHete Multi-Patient Syringe (MHorokpatHa cnpuHuoska) B Case Setup
(Hactpoiika Ha npoueaypa).
1. Waternete byTanoro.
2. BkapaifTe cnpuHLOBKaTa B NPeanasHns KoXyX 1 BOUTHETe
MOABWXHUTE PaMEeHa Ha KransalLys MeXaHU3bM.
3. HatucHeTe ByToHa 3a NpuxBaLLiaHe Ha UHXEKTOpHOTO ByTano
1 ByTanoTo Ha CnpUHLOBKaTA.
WHcTanupaiite Ha Tpb6a 3a hmanonornyeH pasTsop
3ABENEXKA: YBepeTe ce, Ye NaLUeHTLT He € BKIYEH KbM cuCTeMaTa.
HatucHeTe Multi-Patient Disposables (MHorokpaTHu koHcymaTuBM) B
Case Setup (Hactpoitka Ha npouenypa) v crieq ToBa Install Saline Tubing
(MHcTanupake Ha Tpbba 3a huanonoruieH pasTeop).
MHcTanupanTe kankoBaTta kamepa.
[MpokapaliTe TpbbaTa npe3 nomnata v 3aTBOpETe Kanaka.
Mpokapaiite TpbbaTa nokpait nanewa.
BkapaliTe TpbbaTa B 4aTumka 3a Bb3AyX U 3aTBOPETE Kanaka.
Bkapaiite urnata B caka.
HanbnHeTe Aokpali kankoBaTa kamepa 3a (hv3nonornyeH pasreop
11 S IHCTanupaiTe Ha MACTOTO 14 npeay ynoTtpeba.
3ABENEXKA: 3a pasrpaHuyaBaHe Ha IMHUMTE Ha (OU3NONOrMYHUS Pa3TBOp
11 KOHTPACTHOTO BELLECTBO B MHOTOKPATHWS KOMMINEKT NUHMATA Ha
KOHTPaCTHOTO BELLECTBO LUE Ce Onpeferns KaTo NMHUATA, CBbP3aHa KbM
CvpaTenHuS KpaH, KOMTO Ce MHCTanvpa B kianaHa 3a perynvpaxe Ha
KOHTPacTHOTO BELYECTBO.

WHcTanmpaiite Tpbba 3a KOHTPACTHO BELLECTBO

HatucHete Install Contrast Tubing (MHcTanupaHe Ha Tpbba 3a koHTpacTHO
BeLlecTBo) B Case Setup (Hactpoiika Ha npoueaypa).

VHcTanupaliTe kankoBaTa kamepa.

CsbpxeTe TpbbaTta CbC CpUHLOBKATA.

/HcTanupaiiTe cnupaTtenHus KpaH.

Bkapaiite Tpbbata B AaTuMKa 3@ Bb3AYX M 3aTBOPETE Kanaka.
BkapaliTe urnata B 6aHkara.

HambnHeTe gokpaii kankoBaTta kamepa 3a KOHTPACcTHO BELLEeCTBO

11 | IHCTanMpaiTe Ha MACTOTO .

Otnpgete Ha cTbnka 4 0T ,06LLUM MHCTPYKLMW 33 MHCTanMpaHe".
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WHcTanupaHe Ha egHokpaTHus komnnekt (SPAT) (aa ce cmeHs
cnep BCEKM NaLMeHT). EQHOKpaTHUSIT KOMNMEKT BKMI0YBA (BX. ChLUO
UNCTpaLusTa 3a MHcTanupaxe Ha SPAT):

BucokoHanopHa Tpb6a 3a
Buprawy ce nyep (A) (b13NONOrYEH PasTBOP C MbXKI
nyep koHekTop (I1)

BucokoHanopHa Tpb6a 3a
KOHTPaCTHO BELLECTBO C
XEHCKW nyep koHekTop ()

CnMpaTeneH KpaH Ha nopTa 3a oTnagHu
Gnyvan (B)

OtcekaTeneH knanaH 3a Hansrade (PIV)/nopt

33 XeMOAMHaMnU4eH MOHUTOPUH (B)
CrepunHusaT egHokpateH komnnekT (AVA 500 SPAT Angio) e nokasaH 3a
ynotpeba, KoraTo He Ce Hanara u3nonaBaHe Ha TpaHcakcep, ¥ 3aToBa Toi
He BKIlouBa enemeHTa (B), nokasaH Ha JOMHOTO U3obpaxeHue.

Hatuchete Single-Patient Disposables (EgHokpaTHu koHcymaTtuem) B Case Setup

(HacTpoitka Ha npouesypa).

YBepeTe ce, Ye NaUNEeHTLT € U3KITIYEH.

1. MaxHeTe BCUYKI NPaxo3aLluTHY Kanayku.

2. Cabpxete TpbbaTa 3a (hU3MONOr4eH pasTBop Ha eAHOKPATHMSH KOMMIEKT
KbM TpbOaTa 3a pUNonoruyeH pasTBop Ha MHOTOKPATHMS KOMMEKT.

3. CebpxeTe TpbbaTa 3a KOHTPACTHO BELLIECTBO HA EHOKPATHNS KOMMIEKT
KbM TpbbaTa 3a KOHTPACTHO BELLECTBO Ha MHOTOKPATHMSH KOMMIEKT.

3a 06e3Bb3AyWaBaHe Ha eAHOKPATHWUA KOMMIEKT:
3ABENEXKA: YBepeTe ce, 4e NaUMeHTHLT He € BKYEH KbM cucTeMaTa.
Axo n3nonasarte AVA 500 SPAT L, npogbmxeTe CbC CTbrka 4. Ako
usnonssate AVA 500 SPAT ANGIO, npogbmkeTe CbC CThIKa 5.
4. BknioyeTe TpaHCAIOCEP B NOPTA 33 XEMOLANHAMUYEH MOHUTOPUHT,
YBEpETE Ce, Ye CUpaTENHUAT KpaH Ha TpaHCAKCepa e OTBOPEH, KakTo
11 Y€ CIMpaTenHNAT KPaH Ha nopTa 3a oTnagHM (yuan € 3aTBOPEH KbM
nopTa 3a oTnagHu nyuan.
a.  [pukadyeTe cnpuHLOBKa 3a uanonornieH pasteop 20 CC KbM
nopTa Ha TpaHcarcepa.
b.  3apmpbXTe efHOKpaTHWS KOMMMEKT YCNOPEaHO Ha NaLueHTa,
KaTo OTCeKkaTENHWUST KnanaH 3a HansiraHe U cnpuHLoBkaTa 20 cc
€ovaT Harope Mog brun ot 45°.
c.  [Mpomwuitte TpaHcaCepa W OTCEKATENHWUS KnanaH 3a HansraHe
[0 MbIHOTO UM 06e3Bb3AYyLLIaBaHe. [MouyKHeTe oTcekaTenHus
KnanaH 3a HansraHe, 3a ja yiecHUTe U3rOHBaHETO Ha Bb3ayxa
(npw Hyxpa noBTOpETE).
d.  3aTBopeTe cnupaTenHus KpaH Ha TPAHCAKCEPHNS NOPT.
OrtcrpaHeTte cnpuHLoBkata 20 cc.
5. 3anoyHeTe 06e3Bb3ayLLaBaHE HA KOHTPACTHOTO BELLECTBO
1 M3NONOTUYHHS Pa3TBOP; MEXYBPEMEHHO MOYYKHETE MSCTOTO Ha
CBbpP3BaHE Ha HOKPATHMS 1 MHOTOKPATHMUS KOMMIEKT 1 CIMpaTenHus
KpaH Ha nopTa 3a oTnagHu hnywan.
6. Axo e HeoOX0aWUMO NOBTaPANTE FOPHUTE CTBIMKM, OKATO BCUUKUST
Bb3ayx Ob/e OTCTpaHeH.
7. TpoBepeTe BHUMATENHO W U3LANO AHOKPATHUS M MHOTOKPATHUS
KOMMIIEKT, 3 fia Ce YBEPUTE, Ye BCUUKUST Bb3AYX € OTCTPaHEH,
npeay a BKIYMTE cucTemata KbM nauyeHTa

3ABEJIEXKA: PaskayaiTe eJHOKpaTHUA OT MHOTOKPATHUSI KOMMMEKT
BeAHara cnep kpas Ha Bcsika npoueaypa.
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Johdanto: Lue tdmén julkaisun tiedot. Naihin tietoihin perehtyminen auttaa

kayttdmaan steriileja kertakayttosetteja oikein.

Tarkea turvallisuustiedote: Steriilit MEDRAD® Avanta -kertakéayttosetit on

tarkoitettu sellaisten terveydenhuollon 8mmattilaisten kaytettavaksi, joilla on

riittava koulutus ja kokemus MEDRAD™ Avanta -nesteinjektiojérjestelman
sekd angiografiatoimenpiteiden ja -menetelmien k&ytosta.

Kéyttoindikaatiot: Steriilit MEDRAD™ Avanta -kertakayttosetit on erityisesti

tarkoitettu kaytettavaksi rontgenangiografian yhteydessa. Niiden avulla

annetaan verisuoneen rontgenpositiivisia varjoaineita ja tavanomaisia
huuhteluaineita eri tilavuuksina ja eri virtausnopeuksilla ihmispotilaille
diagnostisissa ja hoitoon liittyvissa angiografioissa kardiologian,
réntgenologian ja verisuonikirurgian alalla.

Vasta-aiheet: Kayta ainoastaan MEDRAD® Avanta -

nesteinjektiojarjestelmén kanssa. Steriileja MEDRAD® Avanta -

kertakayttosetteja ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kemoterapiassa, eika niilla
ole tarkoitus antaa muita nesteita kuin verisuoneen annettavia varjoaineita ja
tavallisia huuhteluaineita.

Myyntirajoitus: Vain 14akarin maarayksesta.

Raportoi kaikki tahan laitteeseen liittyvat vakavat tapaukset Bayerille

(radiology.bayer.com/contact) ja paikalliselle eurooppalaiselle toimivaltaiselle

viranomaiselle (tai, mikéli sovellettavissa, sen maan asianmukaiselle

valvovalle viranomaiselle, jossa tapaus tapahtui).

Varoitukset

A Huomaa kertakayttoiseksi merkittyjen laitteiden osalta: Tama
tuote on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Ei saa steriloida
uudelleen, kasitelld uudelleen tai kdyttaa uudelleen.
Kertakayttolaitteet on suunniteltu ja validoitu vain kertakéytt6on.
Kertakayttdisten laitteiden uudelleenkaytto aiheuttaa laitteen
rikkoutumisriskin seka riskeja potilaalle. Mahdollinen laitteen
rikkoutuminen voi johtua merkittdvasta komponentin kulumisesta
pitkaaikaisen kayton seurauksena, komponentin toimintahairidsta ja
jarjestelman rikkoutumisesta. Mahdollisia potilaaseen kohdistuvia
riskeja ovat laitteen toimintahairiésta johtuva vammautuminen tai
infektiosta johtuva vammautuminen, silla laitetta ei ole validoitu
puhdistettavaksi tai uudelleen steriloitavaksi.

& limaembolia voi aiheuttaa potilaan kuoleman tai vakavan
tapaturman. Al liita potilasta injektoriin tai yrita injektiota, ennen kuin
kaikki iima on poistettu ruiskusta ja nestevaylasta. Lue lataamista ja
MEDRAD® FluiDots-ilmaisimien kayttda (soveltuvin osin) koskevat
ohjeet huolellisesti varmistaaksesi, etté nestetta on, ja vahentaaksesi
injektionaikaisen ilmaembolian riskia.

Ala yritd imeé nestettd hylkyportin hanasta sen ollessa auki
paineeneristysventtiiliin. Taméa voi lis4t4 iiman nestevayléan
paasemisen vaaraa.

A Ala yritd imea nestettd hemodynaamisesta portista. Tama voi lisata
riskia, ettd ilmaa paasee nestevaylaan.

& Ennen kuin yhden potilaan steriili kertakayttosetti (SPAT)
kytketaén potilaaseen, varmista ennen injektion antamista, ettd
kaikki sulkuhanat ja avoimet portit on suljettu ilmaan ja kaikki ilma
on poistettu nestevaylasta. Hylkyportin hanan vaara kasittely seka
nestehanan jattdminen auki iimaan voivat lisata riskia ilman
padsemisesta nestevaylaan.

A Jos kertakayttovalineita kaytetddn uudelleen tai ei noudateta
aseptista tekniikkaa, seurauksena voi olla biologinen
kontaminaatio. Havita kertakayttovalineet asianmukaisesti kayton
jalkeen. Jos valmistelun tai kayton aikana on voinut tapahtua
kontaminaatiota, pura laite ja valmistele uusi steriili tuote.

& El saa kayttaa, jos steriili pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Jos pakkaus on avonainen tai vahingoittunut, tai jos kaytetaan viallisia
osia, seurauksena voi olla potilaan tai k&yttdjan vamma. Tarkista ennen
jokaista kayttokertaa, ettei pakkauksen siséllossé tai pakkauksessa ole
havaittavissa vikoja.

A Teravin kérjen virheellisesti kaytosta voi aiheutua potilaan
tai kayttdjan vamma. Ole varovainen késitellessasi piikkia ja
tyéntaessasi sen varjoainepulloon ja keittosuolaliuospussiin/pulloon.

Ruiskujen siilyttaminen taytettyina voi edista bakteerien kasvua.

A Bayer-ruiskut taytetaan vasta juuri ennen toimenpiteeseen ryhtymista.
Havita kayttamattomat taytetyt ruiskut.

Potilas voi vammautua, jos ruiskua ei ole liitetty oikein.
Vé&arin tehty liitanta voi aiheuttaa iimaembolian tai riittdmattdman
ruiskutusmaéran.

A Jos varjoainetta vuotaa ruiskusta tai liitantéletkuun syntyy
repedma, seurauksena voi olla potilaan tai kdyttajan vamma. Jos
nestevaylassa kaytetdan suurempaa painetta tai siina on tukkeuma,
varjoainetta voi vuotaa ruiskusta tai liitdntaletkustoon voi syntya
repeama. Varmista, ettd nestevayla on auki. Ala ylit4 asiaankuuluvaa
painetta.

A Ruiskun steriiliys vaarantuu, ja potilas voi saada infektion,
jos tyontovarsi poistetaan ruiskusta. Ala poista tydntdvartta
ruiskusta.

A Jos usean potilaan kertakayttdinen varjoaineletkusto on mutkalla
tai se tukkeutuu ruiskua taytettdessd, voi huomaamatta tapahtua
aspiraatiota. Tarkista, ettei usean potilaan varjoaineletkustossa ole
mutkia, ennen kuin yritét tayttaa ruiskua.

& Potilas voi vammautua, jos hén on kytkettyna varjoaine- tai
keittosuolaliuosletkujen ilmanpoiston aikana. Varmista ennen
iimanpoistoa, ettei potilasta ole kytketty laitteeseen.

A Veri voi kontaminoida kertakayttosetin usean potilaan kayttoon
tarkoitetun osan. Varmista, ettei yhden potilaan kertakayttosetissa
ndy verta paineeneristysventtiilin toisella puolella.

A Pulloja kaytettdessa on varmistettava, etta piikin (piikkien) ilma-
aukolliset tulpat ovat auki. Jos ne ovat kiinni, saattaa syntya tyhijio ja
ilmaa voi péaasté sisaén.

Alé kayta usean potilaan kertakayttosettia (MPAT) péivan aikana
yli viidelle potilaalle. Tam4 kayttorajoitus on asianomaisten
séantelytahojen hyvaksyma.

Muiden kuin Bayerin toimittamien kertakayttotarvikkeiden kaytto,
mukaan lukien antosetit ja niiden lisdosat, mm. takaisinvuodon
estolaitteet ja paineanturit, saattavat aiheuttaa potilaalle vamman,
jos niité ei liiteta tai huuhdella oikein. Naiden laitteiden tulee olla
jarjestelmasi kanssa yhteensopivia. Katso valmistajan ohjeista
ohjeet néiden laitteiden oikeaan kayttdon.

& Yhden potilaan kertakayttosettiin liitetty jatkoletku saattaa
aiheuttaa potilaalle vamman, ja se heikentéa jarjestelman
toimintaa. Al liita jatkoletkua yhden potilaan kertakéyttdsettiin.

Varotoimet
Jos kertakéyttoosia ei asenneta oikein, ne voivat vaurioitua.
Tarkista, etta kaikki litdnnat ovat tiukasti kiinni. Nain minimgit vuodot,
litantojen aukeamisen, ilman sisaénpaasyn ja laitevauriot. Ala kayta
tyokaluja liitantdjen kiristamiseen tai kertakéyttGosien irrottamiseen.

& Ala kdyta metanolia kertakayttosettien kanssa. Metanoli heikentad
kertakayttosetteja.

& Kaikkia varjoaineita ja suolaliuoksia on kéytettiva valmistajan
antamien kayttoaiheiden mukaisesti.

HUOMAUTUS: Seuraavien toimenpiteiden aluksi kayttéjan on valittava

tapauskohtaisten asetusten (Case Setup) ndytot

naytto- ja ohjausyksikosta (DCU). Katso lisatietoja ruiskupumpun

kayttoohjekirjasta.

Usean potilaan steriilin kertakayttosetin (MPAT) asennus

(voidaan kayttaa enintaan viidelld potilaalla). Usean potilaan

kertakayttosetissa on seuraavat osat. (Katso myds usean potilaan

setti esittavaa kuvaa):

Varjoaineletkun iima-aukolla varustettu
piikki

Toinen korkeapaineisen varjoaineen
letku (HPCT) ja urosluer

Varjoaineen tippakammio Keittosuolaliuosletkun piikki

Matalapaineisen varjoaineen letku (LPCT) | Keittosuolaliuoksen tippakammio
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Matalapaineisen keittosuolaliuoksen

Korkeapaineisen varjoaineen letku (HPCT) letku (LPST)

Tippakammion jélkeinen

Varjoaineen virtauksen séaatoventtiili
(CFCV) keittosuolaliuosletku

Usean potilaan 150 mL ruisku

MPAT-setin asennus Tippakammiot
Keittosuolaliuos  Varjoaine Varjoaineletkun
iima-aukolla
Matalapaineisen varustettu piikki
keittosuolaliuoksen
letku (LPST) Matalapaineisen
Keittosuolaliuosletkun varjoaineen
piikki Riousti \ } ‘ letku (LPCT)
fpustin S Varjoaineen
- virtauksen
saatoventtiili
CFCV)
Ruisku
Korkeapaineisen

Toinen korkeapaineisen
varjoaineen letku
Yleiset asennusohjeet
Varmista, etta potilas on kytketty irti ja ruiskupumppu on toiminnassa.
1. Asenna ruisku. (Katso seuraavaa kohtaa Asenna usean
potilaan ruisku).
Asenna keittosuolaliuosletkusto. (Katso seuraavaa kohtaa Asenna
keittosuolaliuosletkusto).
Asenna varjoaineletkusto. (Katso seuraavaa kohtaa Asenna
varjoaineletkusto).
Kaanna paa pystyasentoon, tayta ruisku ja irrota polysuojukset.
Poista ilma usean potilaan kertakéyttovalineista. Keraa poistettu neste
sopivaan astiaan ja naputa kertakayttosien liitoskohtia ja painevaippaa
ilman poistamiseksi.
Kaanna ruiskupumpun paa osoittamaan alaspain.
Kiinnita steriili MEDRAD® Avanta -késiohjain, jos se on kaytdss, ja pida
se steriilind.
HUOMAUTUS: Katso lisétietoja MEDRAD® Avanta -
nesteinjektiojarjestelman kayttdohjeesta.
Kun yleisen kayttdohjeen vaihe 7 on valmis, siirry yhden potilaan steriilin
kertakayttosetin asennukseen.
Asenna usean potilaan ruisku
HUOMAUTUS: Varmista, etté potilas ei ole kytkettyna.
Valitse Multi-Patient Syringe (usean potilaan ruisku) tapauskohtaisista
asetuksista (Case Setup).
1. Veda manta taakse.
2. Tyonna ruisku painevaippaan ja nosta tipan etuvarret.
3. Kiinnitd manta tyontdvarteen.
Asenna keittosuolaliuosletkusto
HUOMAUTUS: Varmista, etté potilas ei ole kytkettyna.
Valitse Multi-Patient Disposables (usean potilaan kertakayttosetti)
tapauskohtaisesta asennuksesta ja valitse sitten Install Saline Tubing
(asenna keittosuolaliuoksen letkusto).
Asenna tippakammio.
Vie letku pumpun kautta ja sulje luukku.
Vie letku ripustimen ympari.
Tyénna letku iimantunnistimeen ja sulje luukku.
Lavista keittosuolaliuospussi.
Tayta keittosuolaliuoksen tippakammio kokonaan ja napsauta se
paikalleen ennen kéyttoa.
HUOMAUTUS: Usean potilaan kertakéyttosetin (MPAT) keittosuolaliuos-
ja varjoaineletkut voidaan erottaa toisistaan siitd, ettéd varjoaineletku on
liitetty virtauksen saatéventtiiliissa (CFCV) olevaan sulkuhanaan.

varjoaineen
letku (HPCT)

ok~ w0 N
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Asenna varjoaineletkusto

Valitse Install Contrast Tubing (asenna varjoaineletkusto) tapauskohtaisista
asetuksista (Case Setup).

Asenna tippakammio.

Liit4 letku ruiskuun.

Asenna sulkuhana.

Tyénna letku iimantunnistimeen ja sulje luukku.

Lavista varjoaineséilion tulppa.

Tayta varjoaineen tippakammio kokonaan ja napsauta se paikalleen
ennen kayttoa.

Siirry yleisen asennusohjeen kohtaan 4.

Yhden potilaan steriilin kertakayttosetin (SPAT) asennus (vaihdettava
jokaisen potilaan jalkeen). Yhden potilaan kertakayttdsetissa on seuraavat
osat (Katso my6s SPAT-setin asennuskuvaa):

ook wNh=

Korkeapaineinen suolaliuosletku
ja uros luerliitin (D)

Korkeapaineinen varjoaineletku
ja naaras luerliitin (E

Pyériva luer (A)

Hylkyportin sulkuhana (B)

Paineeneristysventtiili (PIV) / Hemodynaamisen
paineen seurantaportti (C)

Yhden potilaan steriili kertakayttosetti (AVA 500 SPAT Angio) on indikoitu,
kun kayttajan liittdmaa anturia ei tarvita, eik sisalla alla olevassa kuvassa

osoitettua kohtaa (C).
D
E

Valitse Single-Patient Disposables (yhden potilaan kertakayttosetit) Case

Setupista.

Varmista, ettei potilasta ole vield kytketty laitteistoon.

1. Poista kaikki polysuojukset.

2. Kytke yhden potilaan kertakayttosetin (SPAT) keittosuolaliuosletku usear
potilaan kertakayttsetin (MPAT) keittosuolaletkuun.

3. Kytke yhden potilaan kertakayttosetin (SPAT) varjoaineletku usean
potilaan kertakayttosetin (MPAT) varjoaineletkuun.

liman poistaminen yhden potilaan kertakdyttosetista (SPAT):

HUOMAUTUS: Varmista, etta potilas ei ole kytkettyna.

Kun kaytdssa on AVA 500 SPAT L, jatka kohdasta 4. Kun kaytdssé on AVA

500 SPAT ANGIO, siirry kohtaan 5.

4. Kiinnitd anturi hemodynaamiseen porttiin, tarkista, etta anturin
sulkuhana on auki ja hylkyportin sulkuhana on suljettu hylkyporttiin.

a.  Kiinnita 20 cc:n suolaliuosruisku anturin porttiin.

b.  Pida yhden potilaan steriilia kertakayttosettid (SPAT) rinnakkain
potilaaseen nahden siten, ettd paineeneristysventtiili ja 20 cc:n
ruiskun liitdnté on yléspéin 45 asteen kulmassa.

c.  Huuhtele pakottaen anturin ja paineeneristysventtiilin
kautta, kunnes kaikki ilma on poistunut molemmista
osista. Napéyta tai naputa paineeneristysventtiilia ilman
poistumisen avustamiseksi (toista tarpeen mukaan).

d.  Sulje anturin portin sulkuhana. Poista 20 cc:n ruisku.

5. Aloita varjoaineen ja suolaliuoksen poisto ja naputa yhden tai

usean potilaan kertakayttosetin suolaliuosliitdntaa ja hylkyhanan
sulkuhanaa ilman poistamiseksi tyhjennyksen ollessa kaynnissa.

Toista edella olevat vaiheet, kunnes kaikki ilma on poistunut.

Tarkista huolellisesti yhden tai usean potilaan kertakayttosetti kokonaan
varmistaaksesi, etta kaikki iima on poistettu ennen potilaaseen
liittamista.

HUOMAUTUS: Irrota yhden potilaan steriili kertakéyttosetti (SPAT) usean
potilaan kertakayttosetista (MPAT) vélittdmasti jokaisen toimenpiteen
jélkeen.

No



Eicaywyn: AlaBAaTe TIg TANPOQOpiES TTOU TIEPIEXOVTAI OTO TTIAPGV GUAAGDIO.

H karavonar) Twv mAnpogopiiv Ba aag Bondnaer atnv opbi xprian Twv

QATTOOTEIPWHEVWY AVOAWTIHWY OET.

Znuavan onpeiwon ac@aAeiag: Ta amooTeIpwUEVA AVOAWDIUA OET

MEDRAD™ Avanta mpoopi¢ovTal yia xprian amo 1atpikoUs emmayyeAuaTieg

Tou S1aBétouv TV KataAnAn ekTraideucn Kai aprr%piu 0TO XEIPIOHO TOU

ouaTAparog éyxuang diayeipiong uypod MEDRAD® Avanta kabwg kal o€

ayyeIoypaIKES dIAOIKATIEG Kl TEXVIKE.

Evéeigeig xpRang: Ta amooTelpwpiéva avahioiua oet MEDRAD® Avanta

Tépoopi(OVTGI €10IKA yIa Xpron ot TEPIBAMOY aKTIVOAOYIKAG ayYEIoypapiag.

‘Exouv oxediaorei gla T X0Piynarn eVOAYYEIOKWY AKTIVOOKIEPWY OKIYPOQIKWY

EVWOEWV KaI GUVABwv TIapayoviwy EKTAUaNG gt BiGpopoug Gykoug kai puBuoug

por’]ég 0€ avBpwTToug yia Xpnan o€ dIayVWOTIKES Kal ETEPPATIKEG AYYEIOYPAQIKEG

0la0IKaaieg, o1 0Troieg eKTEAOUVTaI aTNV KapdioAoyia, TV akTIvoAoyia kal v

gvyslo sll%oupylm. . \ . ) . S )
VTEVOEiEEIS: ['1a XpAan amokAeIoTIKG pe To aUaTNHA £yXUang dIayeipiong uypou

MEDRAD® Avanta. Ta amooTeipwpéva avaAwaiua oeT bIEDrEAE%Avanta Oev

TpoopifovTal yia XpAon yia Xnuelobepareia kai dev TpoopidovTal yia Xopriynon

UYPWYV, EKTOG TWV EVOAYYEIAKWY OKIAYPAPIKWY TIAPAYOVTWY Kal GUVABWY

dlaAupdTwy EkTAuang.

Nepropiopog oTnv mb)\ncrr]: Karémiv guvtayng pévov.

Avagépete oTnv Bayer (radiology.bayer.com/contact) kar atny Tomiki Eupwaikn

apuodia apxn (1), EpOCOV UTIAPXEI, OTNV apUOdIa PUBKICTIKNA apxn TS XWPag

6mou éAape xwpa 10 cupBav) omrolodrTToTe GoRAPd GUMBAY TTOU OXETICETAI HE

QUTAV TN GUGKEUN).

Npocidomoinoeig

A la ouokeuég pe emafipavon yia pia xpion, AaBete uroyn Ta £§g:
AuTd T0 TTPOIOV TTpoOpiIleTal yia pia povo xpion. Mnv To
ETMAVOTTOOTEIPWVETE, NV TO ETTAVETTESEPYACETTE KAl NV TO
emavaypnoipotroleite. O1 aVOAWCINEG TUOKEUEG EXOUV OXEIATTET Kal
€MIKUPWOE yio pia pévo xpAan. H emavaypnaipotoinan Twv
AVAAWOIHWY GUOKEUWY Piag Xpriang EVEXEN KIVBUVOUG aaToxiag g
GUOKEUNG, KABWG Kar KIVBUVOUG Yia Tov agBevr). ZTig TBaveg aaToyieg g
OUOKEUNG OUYKATaAEyoVTal N ONUAVTIKY ¢BOPA Twv EapTATWY Aoyw
TIaparTeTapévNg XPRONG, N SUGAEITOUpYia Twv EEAPTNUATWY Kal N agToxia
TOU GUGTAPATOG. ZTOUG TBAvVOUG KIVOUVOUG Yia Tov aaBeviy
guykartaAeyeTal o TpaupaTiopudg Adyw duaAeiToupyiag Tng oUakeung i n
Aoipwén, kabuwg n ouokeun dev £xel eMIKUPWOEI yIa kaBapiaud A
ETAVATTO0TEIPWOT.

A H epBoAn agpa avﬁs')ésml va TpokaAéoel Bavaro fj coBapd
TPOAUHATIONO Tou aoBevous. Mn auvdéete aaBevi) aTov eyxutipa, o0Te va
ETTIXEIPEITE EYXUOT PEXPI VO EKKEVWBET TTARPWG O GEPQS aTTo TN GUPIYYa Kal
Tr}\ 1adpopn uypou. AiaBaaTe TPooeKTIKG TlgD%BEyla OXETIKA PE TNV
TAApPwan Kai T xpnon Twv deiktwv MEDRAD™ FluiDots (6trou
€QapuolovTal) WaTe va emaAnBeUoETe TNV TTapouaia uypoU Kal va HelwBET
n mBavomTa epBoMg aépag katd T SIdpKela TG Eyxuong.

& Mnv emixelpf)OETE TNV AvOpPO@NON UYpoU atrd Tn aTpoPIyya 80pag
amoBARTwV oTav gival avoikTA Tpog To PIV. Me v evépyeia auth
evOExeTal va augnBei o kivduvog elcaywyng aépa aTn dial g)opr’] uypoU.
Mnv emixelpeite TNV avappoenaon uypou amoé T aipoduvapiki Bupa.
Me v evépyeia auTr evoExeTal va augnBei o kivduvog El0aywyng aepa aTn
diadpoprn uypou.

& MNpiv ouvdéoeTe OTOV AOBEV TO ATTOOTEIPWHEVO AVAAWGCIHO OET EVOG
aoBevoug (SPAT), BeBaiwbeite 6T1 GAEG 01 OTPOPIYYEG Kall Of AVOIKTEG
80peg gival KAeIOTEG OTOV épa Kl OTI EXEl u(pulgsesi 0A0g 0 agpag
amré ™ SiaSpopi) uypol, TPIV aTro TNV EYXUGT. ECQAAUEVOG XEIPITHOG
G aTpdeIyyag Bupag amoBAfTwy kaBwg Kal Tuxov BUpa uypou TTou
TIAPAEVEI AVOIKT EVOEKETAI VO AUEATEI TOV KiVOUVO EI0QYWYAG EPT OTN
diadpopn uypoU.

& Bioloyiki poAuvon evdéxeral va TpokAnBei amoé tnv
E£TTAVAXPNOIHOTIOINOT AVAAWCIHWY E15WY 1/ TRV TTapdBAeyn THpnong
aonmTng TEXV'KT'IE Kot Tn SidipKeia Tn%pﬁeplong A TG )X)nong.
Amoppitriere katdAAnAa Ta avaAwaiua ion PeTd tn xpr’]o% Vv UTTAPXEI N
mapapikp) méavomTa HoAuvang katd Tn didpkeia TG pOBUIoNG A TG
XPNONG, ATooUVapPHOAOYATTE Kl XPNOIMOTIOINGTE €va KaivoUpylo
QTTOCTEIPWHEVO TTPOIOV.

A Na un xpnoigotroigital, £Gv n oTEipa oUOKeVaTia EXEl AVOIXTE 1 EXEI
uTrooTel {npid. Mmopei va mpokAndei Tpaupariopdg Tou agBevolg i Tou
XEIPIOTA, £QV N GUCKEUATia EXEI QVOIXTE i €l UTTOOTER CNId 1 €Qv
XpnaipotoinBolv egaptipara ou €xouv UTToaTel {npid. EAEyxeTe omTiké
70 TIEPIEXOLEVO KaI T OUOKEUATia TpIV o KGBE Xpron.

& 0 copaApévog XeIpIopdg TG auxpnpAg akidag evaexetal va
TPOKAAECEI TPAUNATIONO TOU A0BEVOUG f) TOU XEIgIGTﬁ. Na divere
TIPOCOX1 KATA TO XEIPIOWS KAl TNV EI0AYWYN TNG akidag atn @IaAn
oKIaypagIkou PEaou kal aTov aokd/@IaAn guaioAoyikol opoU.

H @UAagn Tr)\ngwpévwv OUPIYYWV UTTOPET va TTPOodyEl TRV avaTTugn

A Baktnpidiwv. Oi Uopg(vag NG Bayer éxouv oxediaaTei yia va TAnpwvovtal
akpIBwg TpIv aTrd T diadikaaia. ATIOPPIWTE TIG U XPNOIMOTIOINPEVES
aUPIYYEG TTOU £XOUV TTANPWEEi.

A Evoéxetal va n%OKAneai TPOUHOTIOPOG TOU 00BevOUg, £V N oUpIyYa
dev eivar ouvdedepévn owaTd. H AavBaopévn glvdeon evdexetal va
TpoKaAETEl EPBOAN aépa f xopAynan GyKou UIKPOTEPOU QTG TOV KAVOVIKG.

A EvaxeTal vo TpokANBEi TpauUpATIoNOG Tou agBevolS ) Tou XEIPIOTA
amé 61appoég Tou oKIaypagikol pecou A pASeIS aTn olplyya i
0TIg CWANVWOEIG ToU oUVBETHOU. H Xprian peyaAdTepng Trieang ry
amoepageIg TG 1aBpOprG UyPOU EVDEXETAI va TIPOKAAETOUV SIappotg
] gr’](gslg 07N oUplyya i aTIG CWANVWOEIG Tou cuvdéopou. BeBaiwbeite ot
n 61a6popr UypoU gival avoikTh, Pnv uTepRaivete TNV KaTAAAnAN Trieon.

A H ateipotnTa TG 0UpIyYaS Ba KaTAGTE EMOQAANG KOl EVDEXETAI VO
mpokAnBei Aoipwén Tou aoBevolc, eav agaipedei To éufolo amé T
aupiyya. Mnv agaipeite 10 £uBoAo yia va TAnpwaETe T oUplyya.

A Eav 1o avaAwoipo o€t cwAvwong oKiaypagIkoU pEaou TTOAaTTALY
aoBevwv oTpeBAwdei i atrokAeiaTel kKatd Tn didpkela piag Siadikaoiag
TARPWaONG oUpIyyag, evBExeTal va rpokAnBei akouaia avappo@nan.
Mpv emxeIpAOETE TV TARPWAN TG TUPIYYAG, ETAANBEUDTE 6TI N
owArvwan akiaypa@ikol péaou TOAATTAWY acbevwy eivar Xwpig
OTPEBAWOEIG.

A Evdexeral va pokAnBei Tpaupatiopog Tou aoBevoug eav o aoBeviig
gival ouvdedePEvog Katd Tn SIGPKEIN OTTOINOBATIOTE EKKEVWONG
aKiaypa@Ikou péoou i puotoloyikol opou. BeBaiwbeire 611 0 aoBevrg
gival amoouvdEdEPEVOG TIPIV OTTG OTTOIBNTIOTE EKKEVWOT).

To Tpf]é.ld TOAMOTTAWY 0G0EVWY TOU AVOAWGIHOU OET PTTOPET VO
poAuveei arro aipa. BeBaiwbeite 611 dev epgavicetal aipa peté amo
aAiSa amopdvwang Tieang aTo avaAwalyo GeT evog aabevoug.

Qv XpnoipoTolEiTe QIAAES, BeBaiwBeiTe OTI TO TTWHA pE OTTA aePIoHOU
otV an;gqxiliu (-€¢) eival avoikTo. Eav gival KAEITTO, eVOEXETAI val
dnuioupynBei kevo kai va gioayBei aépag.

Mnv utrepBaivere Toug éVTE 00BEVEIG, CUPPWVA PE TV ATTAITHON
Xpriong Tou AvaAwaipou o€t ToAAaAwy acBevv (MPAT). Auth eival
1 EYKEKPIPEVN Xprian amoé Ta kataAAnAa puBpIaTIKG owuaTa.

A H xpfon avaAwaipwy trou Sev diatiBevral amoé Tn Bayer,
GUPTTEPIANAPBOAVONEVWY TWV GET XOPAYNOTG KAl TWV TTPOGBNKWY oTal
OET XOPAYNONG, OTTWG Yia Tapadelypa, aAAd Xwpig TEPIOPITHO
OUOKEUEG EAEYYOU ETTIGTPOPNG AATOG KOl HOPPOTPOTTEIG TriETNG
evBEXETAI VO TIPOKAAETOUV TPAUHOTIONO TOU 0aBevoug av Sev
yivel owoTd n alvdean 'gn ékmrAuon. O1 CUOKEUEG QUTEG TTPETTEI
va gival oupPartég pe To d1kd oag olaTnpa. AvatpegTe aTig 0dnyieg Tou
KATOOKEUAOTN Yia TV 0pBn XPrioN TwV GUOKEUWY QUTWV.

A H XpAoN OWANVHOEWY TTPOEKTAGNS GUVBEBEPEVWV JIE TO AVaAWaIHO
O¢T £VOG 000evolg evBEXETAI VA TTPOKAAEOEI TPOUHATIONO TOU
aoBevoug kai va uTroBabpioel Tnv amddoan Tou guoTtiparog Mn
OUVOEETE CWANVWOEIG TIPOEKTACNG OTO AVOAWTIHO OET £VOG 00BeVOUG.

ZUOoTAOEIG TIPOGOXNG

& Edv dev eykataoTabolv owoTd To avaAwoIpa, EVOEXETaI VOl
mpokAnBei Inpid Twv eCapTnpdtwv. AlaoeaiaTe 01l OAeg 01 GUVBETEIS
eival aogakeig. Auto Ba BonBoel oy ehaiaToTroingn Twv SIApPOwY,
TWV aTTOCUVIETEWY, TNG EITAYWYAG aEPa Kal TG {nuIdg aTa egapThuarTa.
Mn xpnoigotroleite epyaeia yia 1o UTIEPROAIKG GPIgIHO TwV TUVOETEWY
1 yia BorBela 0Ty agaipean Twv avaAWGIHWY.

& M'é )&pnalponmsi‘ra €BUAIKA aAkoOAN o€ avaAwaipa get. H xprion
peBUAIKAG aAkodAng Ba uToBabuioer TNV akepaIdTNTA TwV AVOAWCIHWY
OET.

'Oha Ta gkiaypagIkd péoa Kai o1 PUOIOAOYIKOI 0poi TIPETTEI VOl
XpnoipotroloUvTal cUp@WVa e TI EVBEIgEIS XpRong Tou
KOTOOKEUOOTH).

ZHMEIQXH: MNa tTnv ekTéAean Twv ak6AouBwv S1adIKagIwy, 0 XEIPIGTAG

mpémel va emAESEl TIG 006veg pUBUIoNG TEpIoTaTIKOU otV DCU. Avarpégre

OTO £YXEIPiBIO AEITOUPYiaG TOU EYXUTAPA YIO TTEPICTOTEPEG OBNYiES.

Ehxxuréwwan QTTOOTEIPWHEVOU AVAAWGCIHOU €T TTOAATTAWY 00BEVV

(MPAT) (xpiion yia péxpi mévre agBeveig). To amooTelpwyévo avaAwoipo oeT

ToAamAwv aaBeviv (MPDS) amoteAeitar amd ta akéAouba €idn. (Acite emmiong

v ameikévion PuBuion MPAT):

Akiba okiaypa@ikoU péaou e o agpiopol | 20 HPCT pe apaevikd aivdeapo luer

Odapo aTahagng oKIaypapIKoU péoou Akiba guaioloyikol opoU

Odapog aTaAagng euaioroyikol opol

Zwhrva akiaypa@iko PECOU XOunAAG Tieang
)]

Peructpanus MU B PocanpaBragsope
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Zwhiva okiaypapikol péaou uwnAig Trieang | ZwArva gualohoyikol opol xapnAig
(HPCT)

Trieong (LPST)
BaABida eAéyxou porig akiaypagikol péaou Zwivag puaiooyikol opol Bahdpou
(CFCV) oTéhagng oTatol

Y0piyya oMamAwv aoBeviv 150 mL

Odalapor atdAagng
®uaioloyikég opdg  ZKiaypagikd péao

PUOuion MPAT

Akida
oKiaypagikou

Uégou e ot
ﬁ agpIopoU
LPCT

LPST:

Akida uoioloyikoU opol —]

Mépgog bl o | CFCV
Zoplyya
206 HPCT
HPCT
Fevikég odnyieg puBpIoNg

BeBaiwbeite 611 0 aoBevig dev eival auvdedePEVOG Kal OTI 0 EyXUTAPAG EXEI TEDET

o¢ Aermoupyia.

1. Eykaraomiote T oUplyya. (BA. mapakdtw EykardoTaon olpiyyag

TIOMATIAWY 00BEVWY.)

EykaraoThoTe T owArvwaon Tou guaioAoyikoU opou. (BA. Tapakdtw

EykardoTaon owAvwang gualoAoyikol opou.)

EykaraoThoTe TN owAvwan Tou okiaypagikol péaou. (BA. mapakdtw

EykaraoTaon owAivwong okiaypagikol péaou.)

MepioTpéwre TNV KEGaAR o€ OpBia BETN, TANPWOTE TN oUPIYYa Kal

AQaIPEDTE T KATTAKIO TTPOCTAGTAG OTTO T OKOV.

5. Exkevwote Ta avaAwaoipa ToMatAwy aoBeviwv. ZUAEETE To uypd TG
€kpONG o€ KATAAANAO TIEPIEKTN Kal KTUTTAOTE EAAQPA Ta avaAwaipa onpeia
0UVOETNG KAl TO XITWVIO THECNG I TV 0paipean Tou aépa.

6. MepioTpewTe TNV KEQAAA TTPOG Ta KATW.

7. TpooapTAOTE TOV ATTOCTEIPWHEVO EAEYKTA XEIPOG MEDRAD® Avanta kai
dIaTNPNCTE TN OTEIPOTNTA, AV EXEI EQAPHOYN.

ZHMEIQZH: MNa mepioooTepeg TANpopopieg, avatpéste oTo

gyxeIpidio AeiToupyiag Tou ZuoTpaTog Eyxuong Siaxeipiong

uypoU MEDRAD"™ Avanta.

A@oU, 0AoKANPWOETE TO PBrpa 7 TwV YEVIKWY 0dnyIwv pUBUIoNG, TyaiveTe GTO

EykaraoTaon SPAT.

Eykardaraon odpiyyog moAAaAwy aoBeviv

THMEIQZH: BeBaiwbeite 611 0 aoBevig dev ival ouvdedepévog.

EmiAégre Multi-Patient Syringe (Z0piyya moAamAwy acBeviv) amd v 08évn

Case Setup (PUBuIon mepIoTaTIKoU).

1. AmooUpere T0 £uBoAo.

2. Eiodyete T 0UpIyya GTO XITWVIO TTEGNG KOl QVAGNKWATE TOUg Bpayioveg
TOU ENTTPAG KATTAKIOU.

3. EpmAégre 10 MIOTOVI 0O EpBoA0.

Eykaraotaon ocwAqvwong euaiohoyikol opol

THMEIQZH: Befaiweite 611 0 agBevig dev eival guvdedepévog.

EmiAégre Multi-Patient Disposables (AvaAwaoiua ToMamAwy acBeviwv) amé Ty
086vn Case Setup (PUBuIon TepiaTarikol), katomiv emAETe Install Saline Tubing
(EykaraoTaon owAfvwong euaiohoyikol opou).

. Eykaraomote 1o 6GAapo oTaAagng.

MepaaoTe TN owAvwan péoa amo Ty aviAia kai kAeiaTe T B0pa.

MepaoTe TN owARVWAON YUpw amo T0 YOUQO.

Eioayayete Tn owAfjvwaon oTov avixveutr adpol aépa kai KAeiaTe Tn BUpa.
TpuTmraTe TOV A0KO QUTIOAOYIKOU 0pOU.

lepioTe TARPWG T0 BaAapo aTaAagng eualohoyikol opol Kal ao@aAiaTe Tov
01N B€0n TOU TIPIV TN XPAON.

ZHMEIQZH: MNa va diagpopoTtroinBouv o1 ypappég Tou MPAT yia guaioloyikéd
0pO Kal OKIAYPAPIKO HECO, N YPOMKN OKIAYPAPIKOU HEGOU Ba TAUTOTTOIEITAI
w¢ N ypappn auvdedepévn atn aTpo@Iyya Tou TotrobeteiTanl ato CFCV.

oL~

Do wN

Eykardotaon owAfvwaong okiaypa@ikod pégou

EmiAgre Install Contrast Tubing (EykardoTaon owhivwang okiaypagikol peaou)
amé v 086vn Case Setup (PUBUION TEPIOTATIKOU).

. EykaraoTiote 10 6GAapo oTaAagng.

ZuvdEaTe TN owAvVWan OTn oUplyya.

EykataaTAaTe TN OTPO@IYYA.

Eioayayete Tn owAfvwaon oTov aviyveutr adpol aépa kai kAeiaTe Tn BUpa.
TpummhoTe T QIGAN OKIaYPAPIKOU PETOU.

lepiote mARpwG To BGAapo oTaAagng okiaypagikol péaou Kal agpaNioTe
Tov aTn BN Tou TTPIV TN XPrON.

Mnyaivere aTo ripa 4 aTig Mevikeg 0dnyieg eykardaTaong.

EykatdoTaon amooTeIpwpEVOU aVAAWGIHOU OET EVOG a0BEVOUg

(SPAT) (wpémer va avTikaBioTatal yia XpRon o€ kGBe agBevi).

To amooTelpwpévo avaAwalyo et evog aaBevoug amoteAeital amd Ta akdAouba
€idn (BA. emiong ameikovian PuBuion SPAT):

oo

Y0vdea0 OwArva UYPNAG TTieang
pualohoyIkoU opoU e apvnTIko luer (A)
20vdeapo owArva uYPnAAG Trieang
oKiaypagikoU péaou e BnAukd luer (E)

MepioTpe@dpevo luer (A)

Z1pd@iyya yia B0pa amoPAfTwy (B)

Zuykpompua BaABidag amopdvwaong Trieang
(PIV) / ©Gpa TrapakoAodBnang aipoduvapikrg
Trigang (I)

To amoareipwpévo avariaipo ot evog aaBevols (AVA 500 SPAT Angio)
evOeikvuTal yia xprian étav Oev amaiteiTal TpooapuolOpEVOS O€ XPAROTN
HOPPOTPOTIEQG KalI OEV TIEPIEXEI TO AVTIKEIPEVO () TTOU OTTEIKOVIETAI TIOPOKATW.

A B I A

(-

RO E
EmiAé€re Sin Ie-PatientisposabIes (AvaAwaoiya evi t-amo-iagavE
Case etup?

PUeplcré TIEPIOTATIKOD).

BeBaiwbeite 611 0 aoBevng eival amoouvdedEpEVOG.

1. AgaipéaTte 6Aa Ta kamaKia okovng.

2. ZuvdEaTe 10 awAva gualoloyikol opol SPAT aTo cwArva gualoloyikol
opoU MPAT.

3. ZuvdéaTe To owAva akiaypagikol péoou SPAT aT1o gwAfva akiaypa@ikod
péoou MPAT.

T vo eKkeVWOETE TOV 0épa oTrd To SPAT:

THMEIQZH: BeBaiwBeite o1 0 aoBevig dev ival ouvdedepévog.

Av KﬁRO'IUOTIOISI'TE 10 AVA 500 SPAT L guveyioTe pe 1o fripa 4. Av XpnaipoTroieite

10 500 SPAT ANGIO Tmyaivete aTo Bripa 5.

4. TlpooaptaTe T Yop@oTpoTéa otV aioduvapikl Bupa, BeBaiwbeite ot
€ival avoIKT n GTPOPIYYa LOPPOTPOTIED Kall 6TI N OTPOPIYYa BUpag
amoBAfTwV gival kKAeIaTrh atn BUpa ammoBARTWY.

a.  MpooapthaTe T alpiyya gualoloyikol opol 20cc aTn BUpa Tou
HOPPOTPOTIEQ!.

B.  Kparhote 1o SPAT aTov agBevii pe ™ alvdean PIV kai aUpiyyag
20cc oTpapyévn TTPOG Ta ETTAVW O€ ywvia 45°.

B.  EKmAUveTE e TTiean TO HOPQOTPOTIED KAl TO GUYKPATNUA PIV péxpl
va amopakpuvBei TApwg o aépag kai amd Ta dUo egapTiuaTa.
Krutmaore 1} Tivaigre ehagpd 1o PIV yia va SiEukoAOVETE TV
amopdkpuvan Tou aépa (emavahdBete edv amaiteitar).

B.  KheioTe T aTpdeiyya Bupag uoppotpotéa. AQaipEaTe T oUPIYYa
20cc.

5. ApyioTe Tnv ekkévwan Tou oKiaypa@ikoU HEGOU Kal Tou pualoAoyikold opou,
KTUTTAOTE EAapPd To onueio alvoeang gualoAoyikol opol SPAT pe MPAT
Kkai T aTpd@Iyya BUpag amoBAATWY yia agaipean Tou aépa evoow eival o€
€CENIEN N ekEvwan.

6. EmavahdBete mapamavw Ta Bripara avaloya pe TI avaykeg, Ewg 6Tou
ekkeVwOEi 6Aog 0 aépag.

7. EMéyére pe mpoooyn 6Ao To SPAT kai MPAT yia emiBeBaiwan 611 Exel
aTToPaKPUVOET TTARPWG 0 aépag, TTPIv T aUVOEDN aTov aaBevh.

IHMEIQZH: Amoouvdéete To SPAT a6 1o MPAT apéowg perd ammo kae

Siadikagia.



Bevezetd: Olvassa el az ebben a brostraban leirt informacidkat! A brostraban talalhaté
informécio megértése segitségére lesz a steril egyszer hasznalatos készletek
rendeltetésszer(i hasznélataban.

Fontos biztonsagi me%egyzés: A MEDRAD® Avanta steril egyszer hasznalatos
készleteket a MEDRAD™ Avanta folyadékkezeld befecskendezo rendszer
hasznélataban és az angiografikus eljarasok és technikak teriletén megfeleld
képesitéssel és tapasztalattal rendelkeéo egészségugyi szakemberek hasznalhatjak.
Felhasznalasi javallatok: A MEDRAD® Avanta steril egyszer hasznalatos

készletek kifejezetten réntgenes angiografia soran torténd hasznalatra késziiltek.
Kialakitasuknal fogva a készletek radioldgiailag atlatszatlan kontrasztanyagok
intravaszkularis befecskendezésére alkalmasak. Ezen tilmenden elterjedt
oblitdanyagok kiilonb6z6 mennyiségli és aramlasi sebességli bejuttatasa is lehetséges
a termékkel, ez torténhet diagnosztikai vagy intervencionalis angiografias eljarasok alatt
kardioldgiai, radioldgiai alkalmazasok é gerrendszeri beavatkozasok keretében.
Ellenjavallatok: Kizérélag a MEDRAD™ Avanta folyadékkezeld befecskendezé
rendszerrel hasznaland6. A MEDRAD™ Avanta steril egyszer hasznélatos készletek
nem kemoterapias hasznalatra késziiltek, és tervezésuknél fogva kizarélag
intravaszkularis kontrasztanyagok és elterjedt blitdoldatok befecskendezésére
alkalmasak.

Korlatozott értékesités: Vénykoteles.

Kérjiik, hogy a készlilékkel kapcsolatos barmilyen sulyos esetet jelentsen a Bayer
vallalat (radiology.bayer.com/contact) és a helyi eurdpai illetékes hatésag szamara
(illetve adott esetben azon orszag megfeleld hatésaga szamara, ahol a baleset tortént).

Figyelmeztetések

Az egyszer hasznalatos berendezésként jelolt eszkozok esetében vegye
figyelembe a kovetkezoket: A termék egyszeri hasznalatra lett tervezve. Ne
sterilizalja ujra, ne kezelje ujra és ne hasznalja tjra. Az eldobhat6 eszkozok
kizarolag egyszeri hasznalatra lettek tervezve és jovahagyva. Az egyszer
hasznalatos eszkdzok ismételt felhasznaldsa az eszkéz meghibasodasanak
veszélyét és a pacienst érinté kockazatokat rejt magaban. Az eszkéz potencidlis
meghibasodasai kozott szerepel az alkatrészek sulyos sériilése hosszan tartd
hasznélat esetén, az alkatrészek rendellenes mikodése és a rendszerhiba. A
paciensre vonatkozd kockazatok kdzé tartoznak az eszkéz rendellenes
miikodésébol szarmazd sérlilések, valamint a fertdzés, mivel az eszkdz nem
tisztithaté és nem sterilizalhatd djra.
A A légembdlia a paciens halalat vagy sulyos sériilését okozhatja. Mindaddig
ne csatlakoztassa a beteget a befecskendez6hdz, vagy ne kiséreljen meg
befecskendezést végezni, amig a fecskendében és a folyadék Utvonalaban
talalhaté leveg6t maradéktalanul el nem tavolitotta! Alaposan olvassa el a
feltdltésre és a MEDRAD"™ FluiDots jelzések (ahol rendelkezésre all)
hasznélatara vonatkozé utasitasokat a folyadék jelenlétének ellenérzése,
valamint a befecskendezés alatt esetlegesen bekdvetkezd légembolia
lehetéségének csokkentése érdekében.
Ne kiséreljen meg folyadékot felszivni az atfoly6 port elzarécsapjan
keresztiil, amikor ez a PIV (nyomaszaré szelep) iranyaba nyitott. Ennek a
miveletnek a kévetkeztében nagyobb eséllyel juthat levegd a folyadékutba.
Ne kiséreljen meg folyadékot felszivni a hemodinamikus porton keresztiil.
Ennek a mveletnek a kévetkeztében nagyobb eséllyel juthat levegd a
folyadékutba.
Az egypacienses steril egyszer hasznalatos készlet (Single-Patient Sterile
Disposable Set - SPAT) pacienshez torténd csatlakoztatasa el6tt
bizonyosodjon meg arrol, hogy az dsszes elzarocsap és nyitott port el van
zarva a levegd eldl, és az dsszes levego el lett tavolitva a folyadékuthol a
befecskendezés megkezdése el6tt. Az atfolyd port elzarécsapjanak nem
megfelel§ kezelése, valamint a levegétol nem elzart folyadékportok ndvelhetik
a levegd folyadékutba torténd bejutasanak kockéazatat.
Bioldgiai szennyezddés kovetkezhet be az egyszer hasznalatos termékek
ismételt hasznalata vagy a steril eljaras beallitas vagy hasznalat soran
torténd be nem tartasa miatt. Az egyszer hasznélatos eszkdzoket hasznalat
utan megfelelé médon meg kell semmisiteni. Amennyiben felmeril a legaprobb
lehetésége annak, hogy az 6sszeszerelés vagy a hasznalat soran szennyezés
kovetkezhetett be, szerelje szét a rendszert, és szereljen dssze egy steril
terméket.
Ne hasznalja, ha a steril csomagolas fel van nyitva vagy megsériilt! A beteg
vagy a kezelést végzé személy seriiléséhez vezethet, ha a csomagolas nyitva
van vagy sériilt, illetve ha sériilt alkatrészeket hasznalnak. Minden felhasznalas
el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a csomagot és annak tartalmat!
A hegyes kiszirétli nem megfelel6 hasznalata a paciens vagy
a kezeld személy sériilését eredményezheti. Legyen eldvigyazatos a hegyes
kiszarotl kezelésekor és hasznalatakor, amikor beszurja ezt a kontrasztanyag-
tartalyba és a sooldatos zacskdbaliivegbe.
A feltoltott allapotban tarolt fecskendék el6segitik a baktériumok
szaporodasat. A Bayer fecskenddket rendeltetésszerlien csak az eljarast
kozvetlentl megel6zéen szabad feltdlteni. A fel nem hasznalt, feltéltott
fecskendéket selejtezze kil
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A beteg sériiléséhez vezethet, ha a fecskend6 nincs megfeleléen
A csatlakoztatva. A nem megfelel§ beallas légembdliahoz vagy csokkent térfogatu
bejuttatdshoz vezethet.
A beteg vagy a kezel6 személy sériilése kovetkezhet be a kontrasztanyag
szivargasa, illetve a fecskendo vagy az dsszekotd csovezet felszakadasa
kovetkeztében. Nagyobb nyomasérték alkalmazasa vagy a folyadékut
elzarodasa szivargashoz, illetve a fecskendd vagy az 6sszekoto csovezet
felszakadasahoz vezethet. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a folyadékut szabad
legyen, valamint ne Iépje tdl a megfelelé nyomast.
A fecskendo sterilitasa megsziinik, és igy a paciens fertézése kovetkezhet
be, ha a dugattyut eltavolitjak a fecskenddbol. A fecskend feltéltéséhez ne
tavolitsa el a dugattyut!
Véletlen szivohatas kovetkezhet be, ha a tobbpacienses egyszer
hasznalatos kontrasztanyag csékészlet a fecskendé feltoltése alatt meg
van torve vagy el van zarédva. Ellenérizze a tbbpacienses kontrasztanyag
csBkészlet megtoretlen allapotat, mielétt megkisérelné feltdlteni a fecskendét.
A paciens kontrasztanyag vagy soéoldat-légtelenités kozbeni rendszerhez
valé csatlakoztatottsaga a paciens sériiléséhez vezethet. Barmilyen
légtelenités elvégzése eldtt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a péciens nincs a
rendszerhez csatlakoztatva.
A vér szennyezheti az egyszer hasznalatos készlet tobbpacienses részét.
Bizonyosodjon meg arrél, hogy a nyomaszaré szelepen tul nem jelenik meg vér
az egypacienses egyszer hasznalatos készletben.
Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a szell6z6sapka nyitott allapotban van a
kiszurotii(ko)n, ha livegeket hasznal. Ezek zart 4llapota eseten vakuum
keletkezhet, és levegd keriilhet a rendszerbe.
Ne haladja meg a tobbpacienses egyszer hasznalatos készlet
(Multi-patient Disposable Set - MPAT) napi maximum 6t paciensen
valé alkalmazasara vonatkozo eldirast. Ez a megfelel6 szabalyozo6 szervek
altal jovahagyott alkalmazasi gyakorisag.
A nem a Bayer vallalat altal biztositott egyszer hasznalatos eszk6zok
alkalmazasa, beleértve az adagolokészleteket, illetve azoknak kiegészitéit,
mint példaul, de nem kizarélagosan a visszafolyasgatlo eszkozoket és
nyomasérzékeldt, a paciens sériilését okozhatja nem megfelelé
csatlakoztatas vagy légmentesités esetén. Ezeknek az eszkozoknek
kompatibilisnek kell lenniiik a rendszerrel. Az eszk6zok helyes hasznalatara
vonatkozd informaciokeért tajékozdodjon a gyarté altal biztositott utasitasokbol.
A Az egypacienses egyszer hasznalatos készlethez csatlakoztatott
toldatcsdvek hasznalata a paciens sériilését okozhatja, illetve csokkenti a
rendszer teljesitményét. Ne csatlakoztasson toldatcsoveket az egypacienses
egyszer hasznalatos készlethez.

Figyelem

A Az egyszer hasznalatos eszkozok nem megfelel6 6sszeszerelése esetén az
alkatrészek sériilése kovetkezhet be. Bizonyosodjon meg arrél, hogy az

dsszes csatlakozas stabil. Ezaltal minimalisra csokkenthetd a szivargas, a
csatlakozasok levalasa, a levegd rendszerbe jutasa és az alkatrészek sériilése.
Ne hasznaljon szerszamokat a csatlakozasok tulzott megszoritasara vagy az
egyszer hasznalatos eszkézok eltavolitasanak a megkonnyitésére.

A Ne hasznaljon metilalkoholt az egyszer hasznalatos készleteken.
Metilalkohol hasznélataval veszélyezteti az egyszer hasznalatos készletek
épségeét.

A Az dsszes kontrasztanyag és sooldat hasznalata a gyartok hasznalati
utasitasanak megfeleloen kell torténjen.

MEGJEGYZES: Az alabbi eljarasok elvégzéséhez a kezelének a Case Setup (Esetre
vonatkoz6 beallitas) képernydket kell kivalasztani a DCU egységen. A kiegeszitd
informaciokat lasd a befecskendezé hasznalati utasitasaban!

Tobbpacienses steril egyszer hasznalatos készlet (MPAT) 6sszeszerelése
(maximum 6t paciensen hasznalhato) A t6bbpacienses steril egyszer hasznalatos
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2. magas nyomasu kontrasztanyag

SzellézBnyilassal ellatott kontrasztanyag cs6 (High Pressure Contrast

iszdroti Tube PCT) apa luer csatlakozoval
Kontrasztanyag cseppkamra Séoldat kiszarotl

Alacsony nyomasu kontrasztanyag csé .

(Low Pressure Contrast Tube - {PCT Séoldat cseppkamra

Magas nyomasu kontrasztanyag csé

Alacsony nyoméasu séoldat csd
(High Pressure Contrast Tube - HPCT)

(Low Pressure Saline Tube - LPST)

Kontrasztanyag aramlasat szabalyozo

sézFe(I:e\?) (Contrast Flow Control Valve - Cseppkamra utani sdoldat-csévezet

150 mL-es tobbpacienses fecskendd

Peructpanus MU B PocanpaBragsope
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Cseppkamrak
Az MPAT ésszeszerelése  Sooldat  Kontrasztanyag
Szellézonyilassal
LPST elétott
) kontrasztanyag
Soéoldat kiszarotl
kiszuroti LPCT
Ceap A L A
Fecskendd
2. HPCT
HPCT

Altalanos dsszeszerelési utasitasok

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a paciens nincs csatlakoztatva, és a befecskendezd

bekapcsolt allapotban van.

1. Szerelje be a fecskend6t (Lasd alabb az ,A tébbpacienses fecskendd beszerelése”

pontot).

Szerelje be a séoldat csdvezetet (Lasd alabb az ,A sooldat csdvezet beszerelése”

pontot).

Szerelje be a kontrasztanyag csévezetet (Lasd alabb az ,A kontrasztanyag

csdvezet beszerelése” pontot).

Forgassa a fejet felsd pozicidba, toltse fel a fecskenddt, és tavolitsa el a porvédd

sapkakat.

Légtelenitse a tdbbpacienses egyszer hasznalatos eszkézoket. A kibocsatott

folyadékot gydijtse 0ssze egy megfeleld tartalyban, és iitdgesse meg az egyszer

hasznalatos termék csatlakozasi pontjait, valamint a nyomasvédo kopenyt a

levegd eltavolitasa érdekében.

6. Forditsa a fejet lefelé.

7. Csatlakoztassa a MEDRAD® Avanta steril kézi vezérl6t, és ezt tartsa sterilen, ha
sziikséges.

MEGJEGYZES Tovabbi informécié érdekében tajékozodjon a MEDRAD® Avanta
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Az Altalanos dsszeszerelési utasitasok 7. pontjanak végrehaijtasat kovetﬁen végezze el
a SPAT beszerelését.

A tobbpacienses fecskendé rendszerbe torténd beszerelése
MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg arrél, hogy a paciens nincs csatlakoztatva.

A Case Setup (Esetre vonatkozd beallitas) képernyérél valassza

a Multi-Patient Syringe (tdbbpacienses fecskendd) lehetdséget.

1. Huzza vissza a dugattyut.

2. Helyezze be a fecskend6t a nyomasvédd kdpenybe, és emelje fel az elllsé
billenkarokat.

3. Csatlakoztassa a dugattyut a fecskendd dugattyujara.

A séoldat csovezet beszerelése
MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg arrél, hogy a paciens nincs csatlakoztatva.

A Case Setup képernydn valassza a Multi-Patient Disposables (tdbbpacienses egyszer
hasznalatos eszkézok), majd az Install Saline Tubing (Sdoldat csdvezet beszerelése)
lehetéséget.

Szerelje be a cseppkamrat.

Vezesse 4t a csdvezetet a szivattyln, majd csukja be az ajtot.

Vezesse el a csovezetet a csap koril.

Helyezze be a csévezetet a nagymennyiségi-levegd érzékeldbe, és csukja be az
ajtot.

Szlrja ki a sdoldatos zacskot.

Toltse meg a séoldatos cseppkamrat teljesen, majd hasznalat el6tt kattintsa a
helyére.

MEGJEGYZES: Az MPAT sodoldatos és kontrasztanyagos vezetékének
megkiilonboztetése érdekében a kontrasztanyagos vezetéket a CFCV-ben
elhelyezett elzarécsaphoz csatlakozé vezetékként jelljiik meg.

A kontrasztanyag csovezet beszerelése
A Case Setup képernyén vélassza az Install Contrast Tubing (Kontrasztanyag csovezet
beszerelése) lehetéséget.

1. Szerelje be a cseppkamrat.
2. Csatlakoztassa a csovezetet a fecskend6hdz.
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Szerelje be az elzarécsapot.

Helyezze be a csdvezetet a nagymennyiségi-levegd érzékeldbe, és csukja be az
ajtot.

Szlrja ki a kontrasztanyagot tartalmazo Gveget.

Toéltse meg a kontrasztanyagos cseppkamrat teljesen, majd hasznalat el6tt
kattintsa a helyére.

Folytassa az Altalanos dsszeszerelési utasitasok 4. [épésétd.

Az egypacienses steril egyszer hasznalatos készlet (SPAT) beszerelése
(mlnden hasznalat utan cserelendo) Az egypa0|enses steril egyszer hasznélatos
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Magas nyomasu sooldat csévezet apa

Forgd luer csatlakozd (A) luer csatlakozoval (D)

Magas nyomasu kontrasztanyag

Atfolyd elzarécsapja (B) csovezet anya luer csatlakozoval (E)

Nyoméaszaro szelep (Pressure Isolation
Valve - PIV) szerelvény/Hemodinamikus
nyomasmonitorozo port (C)

Az egypéacienses steril egyszerhasznalatos készlet (AVA 500 SPAT Angio) hasznélata
abban az esetben javallott, ha egy felhasznal altal csatlakoztathatd nyomasérzékeld
nem sziikséges, és ez nem tartalmazza az alabbi képen szereplé (C) elemet.

D

E

A Case Setup képernydrdl valassza a Single-Patient Disposables (egypacienses

egyszer hasznalatos eszkdzok) lehetéséget.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a péciens nincs csatlakoztatva.

1. Tavolitsa el az §sszes porvedd sapkat.

2. Csatlakoztassa a SPAT sdoldat csovezetet az MPAT s¢oldat csévezethez.

3. Csatlakoztassa a SPAT kontrasztanyag csévezetet az MPAT kontrasztanyag
csovezethez.

A SPAT légtelenitése:
MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg arrol, hogy a paciens nincs csatlakoztatva.

AVA 500 SPAT L hasznalata esetében a 4-es |épéstdl folytassa, AVA 500 SPAT ANGIO

esetén pedig az 5-0s lépéstdl.

4. Csatlakoztassa a nyomasérzékel6t a hemodinamikus porthoz, ellenérizze, hogy a
nyomasérzékeld elzarécsapja nyitva van-e, valamint azt, hogy az atfolyd
elzarocsapja zarva van és az atfoly6 iranyaba néz.

Csatlakoztasson egy 20 kem-es séoldat fecskend6t a nyomasérzékeld
portjahoz.

b. Tartsa a SPAT készletet merélegesen a paciensre ugy, hogy
a nyomaszard szelep és a 20 kem-es fecskendd csatlakozoja felfelé
nézzen, és 45 fokos szdget zarjon be.

c. Erételiesen Iégmentesitse a nyomasérzékelét és a nyomaszaré szelep
szerelvényt, amig az 6sszes levegd tavozott mindkét alkatrészbdl.
Péccintse vagy Utégesse meg a nyomaszard szelep szerelvényt,
megkénnyitve ezzel a levegd tavozasat (szlikség szerint ismételie meg a
miveletet).

d. Zarja a nyomasérzékeld port elzarocsapjat. Tavolitsa el a 20 kem-es
fecskend6t.

5. Kezdje meg a kontrasztanyag és sdoldat légtelenitést, iitdgesse meg a SPAT és

MPAT kézti séoldat csatlakozast és az atfolyd elzarocsapjat, a levegd eltavolitasa

érdekében a légtelenités soran.

Ismételje meg a fenti [épéseket sziikség szerint, amig az 6sszes levegd tavozott.

A pacienshez torténé csatlakoztatas el6tt figyelmesen vizsgalja meg a teljes SPAT

és MPAT készletet annak ellenérzése érdekében, hogy az ésszes levegd tavozott-

e beldliik.

MEGJEGYZES: Minden eljarast kovetden azonnal csatlakoztassa le a SPAT
készletet az MPAT készletrdl.

No



Uvod: Proditajte informacije sadrzane u ovoj brosuri. Razumevanje
informacija ¢e Vam pomoci u kori§éenju sterilnih kompleta za jednokratno
kori§¢enje na odgovarajuci nacin.

Vazno bezbednosno obavestenje: MEDRAD® Avanta sterilni kompleti za
jednokratno kori§¢enje su namenjeni za kori§¢éenje od strane medicinskih
struénjaka koji su adekvatno obuceni i imaju iskustvo u radu sa MEDRAD
Avanta sistemom za upravljanje ubrizgavanjem te€nosti

i angiografskim procedurama i tehnikama.

Indikacije za upotrebu: MEDRAD® Avanta sterilni kompleti za
jednokratno kori§¢enje su posebno namenjeni za kori§éenje u uslovima
angiografije x-zracima. Dizajnirani su za intravaskularno davanje
radioneprozirnih kontrastnih jedinjenja i obi¢nih agenasa za ispiranje u
razli¢itim zapreminama i brzinama protoka u ljudsko telo za upotrebu u
dijagnosticke i interventne angiografske procedure koje se vrSe u
kardiologiji, radiologiji i vaskularnoj hirurgiji.

Kontraindikacije: Za upotrebu isklju¢ivo sa MEDRAD® Avanta sistemom
za upravljanje ubrizgavanjem te¢nosti. MEDRAD® Avanta sterilni kompleti
za jednokratno koriS¢enje nisu namenjeni da se koriste za hemioterapiju

i nisu namenjeni za davanje te¢nosti koje nisu intravaskularna kontrastna
sredstva i op$ti rastvori za ispiranje.

Ograni¢ena prodaja: Isklju¢ivo po nalogu lekara.

Prijavite sve ozbiljne incidente do kojih je do$lo u vezi sa ovim uredajem
kompaniji Bayer (radiology.bayer.com/contact) i lokalnom evropskom
nadleznom organu (ili, ako je primenljivo, odgovarajuéem regulatornom
organu u zemlji u kojoj je do$lo do incidenta).

Upozorenja

Za uredaje oznacene za jednokratnu upotrebu, imajte u vidu
sledece: ovaj proizvod je predviden isklju¢ivo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati, obradivati ili koristiti.
Uredaji za jednokratnu upotrebu su dizajnirani i potvrdeni
iskljuCivo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba uredaja
za jednokratnu upotrebu moze da dovede do rizika od kvara uredaja
i rizika po pacijenta. Moguéi kvar uredaja obuhvata znac¢ajno
habanje komponente tokom duze upotrebe, neispravnost
komponente i kvar sistema. Moguéi rizici po pacijenta obuhvataju
povredu zbog neispravnosti uredaja i infekciju jer nije provereno da li
je uredaj ociscen ili ponovo sterilisan.

Vazdusna embolija moze izazvati smrt ili ozbiljnu povredu

A pacijenta. Nemojte povezivati pacijenta na injektor ili poceti sa

ubrizgavanjem sve dok sav vazduh ne bude izbacen iz brizgalice

i sistema za protok te¢nosti. Pazljivo pro€itajte uputstva za punjenje i

koricenje MEDRAD® FluiDots indikatora (gde je primenljivo) radi

potvrde prisustva te¢nost i radi smanjenja mogu¢nosti nastanka
vazdusne embolije tokom ubrizgavanja.

Nemojte pokusavati da aspirirate tecnost iz sigurnosnog ventila

na portu za otpad kada je otvoren prema ventilu PIV (ventilu za

izolaciju pritiska). To mozZe povecati rizik od ulaska vazduha u

sistem za protok te¢nosti.

Nemojte pokusSavati da aspirirate tecnost iz hemodinamskog

porta. To moze povecati rizik od ulaska vazduha u sistem za protok

te¢nosti.

Pre povezivanja sterilnog kompleta za jednokratnu primenu na

jednom pacijentu (SPAT) sa pacijentom, uverite se da su svi

sigurnosni ventili i otvoreni portovi zatvoreni za vazduh

i da je sav vazduh uklonjen iz sistema za protok tecnosti pre

ubrizgavanja. Nepravilno rukovanje sigurnosnim ventilom na portu

za otpad kao i ostavljanje bilo kog porta za te¢nost otvorenim za
vazduh moze povecati rizik od uvopenja vazduha u sistem za protok
teCnosti.

A Bioloska kontaminacija moze nastati kao posledica ponovnog
koriSéenja stavki za jednokratnu primenu ili ako se ne postuju
sterilne tehnike prilikom postavljanja ili u toku upotrebe. Nakon
upotrebe stavki za jednokratnu primenu bacite ih u skladu sa
propisima. Ako postoji bilo kakva moguénost da je doslo do
kontaminacije tokom postavljanja ili kori§¢enja, rasklopite i postavite
novi sterilni proizvod.

A Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje otvoreno ili
ostec¢eno. Moze do¢i do povredivanja pacijenta ili operatera ukoliko
je pakovanje otvoreno ili o$tec¢eno, ili ukoliko se koriste oSte¢ene
komponente. Vizuelno proverite sadrzaj i pakovanje pre svake
upotrebe.

& Moze do¢i do povredivanja pacijenta ili operatera zbog
nepravilnog rukovanja ostrim Siljkom. Budite paZzljivi pri rukovanju
Siljikom i njegovom uvodenju u bocu sa kontrastom
i kesu/bocu sa fizioloskim rastvorom.

> B B

Cuvanje napunjenih brizgalica moze pospesiti rast bakterija.

Brizgalice kompanije Bayer su dizajnirane da budu napunjene

neposredno pre procedure. Bacite neiskoriS¢ene napunjene

brizgalice.

Moze doc¢i do povredivanja pacijenta ukoliko brizgalica

nije pravilno upotrebljena. Nepravilna upotreba moze izazvati

vazdu$nu emboliju ili isporucivanje nedovoljne zapremine.

Povreda pacijenta ili operatera moze nastati zbog curenja

kontrastnog sredstva ili pukotina na brizgalici ili spojevima

cevi. Primena veceg pritiska ili okluzija u sistemu za protok te¢nosti

mogu dovesti do curenja ili pucanja brizgalice ili spojeva cevi.

Uverite se da je sistem za protok teénosti otvoren; nemojte

premasivati odgovarajudi pritisak.

Sterilnost brizgalice ¢e biti ugrozena, i moze do¢i do

inficiranja pacijenta, ukoliko je klip uklonjen iz brizgalice.

Nemojte skidati klip da biste napunili brizgalicu.

Ako tokom procesa punjenja brizgalice komplet cevi za

kontrast za jednokratnu primenu na viSe pacijenata bude

presavijen ili blokiran moze doci do slu¢ajne aspiracije.

Pre nego $to poku$ate da napunite brizgalicu potvrdite da cevi

za kontrast za viSe pacijenata nisu presavijene.

Moze do¢i do povredivanja pacijenta ukoliko je pacijent

povezan za vreme ispiranja kontrastom ili fizioloSkim

rastvorom. Pre vrSenja bilo kog ispiranja uverite se da pacijent nije

povezan.

Krv moze da kontaminira deo za viSe pacijenata kompleta

za jednokratnu primenu. Postarajte se da se krv ne pojavi u

delu posle ventila za izolaciju pritiska na kompletu za jednokratnu

primenu na jednom pacijentu.

Uverite se da su poklopci otvora na Siljku (Siljcima) otvoreni

ukoliko se koriste boce. Ako su zatvoreni, moze se stvoriti vakuum

i moZze biti uveden vazduh.

Nemojte da prekoracite uslov za upotrebu kompleta za

jednokratnu primenu za viSe pacijenata (MPAT) od pet

pacijenata po danu. Ovo je upotreba koja je odobrena od

strane nadleznih regulatornih organa.

Kori$¢enje potroSnog materijala za jednokratnu primenu,

ukljucujuéi komplete za primenu i dodatke kompleta za

primenu, kao Sto su, ali bez ograni€enja na, kontrolni uredaji

za ispustanje i pretvaraci pritiska koji nisu isporuc¢eni od

strane kompanije Bayer, moze dovesti do povredivanja

pacijenta ako se ne povezu ili ne isperu pravilno. Ovi uredaji

moraju da budu usaglaseni sa vasim sistemom. Informacije o

pravilnom uredaju ovih uredaja naci ¢ete u uputstvima proizvodaca.

& KoriS¢enje produznog kompleta cevéica povezanih sa
kompletom za jednokratnu primenu na jednom pacijentu

moze dovesti do povredivanja pacijenta i pogorsanja radnih

karakteristika sistema. Nemojte povezivati produzni komplet

> B B
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cevéica sa kompletom za jednokratnu primenu na jednom pacijentu.

Mere opreza

A Ako delovi za jednokratnu primenu nisu pravilno instalirani,
moze doci do oste¢enja komponenti. Uverite se da su svi spojevi
Evrsti. Ovo ¢e pomoci da se minimiziraju curenja, odvajanje spojeva,
uvodenje vazduha i oSte¢ivanje komponenti. Nemojte da koristite
alate da biste prekomerno zategli spojeve ili da biste olaksali
uklanjanje delova za jednokratnu primenu.

& Nemojte primenjivati metil alkohol na komplete za jednokratno
koris¢enje. Upotreba metil alkohola ¢e narusiti integritet kompleta
za jednokratno kori$¢enje.

& Sav kontrast i fizioloSki rastvor treba koristiti u skladu sa
proizvodacevim indikacijama za koriSéenje.

NAPOMENA: Za izvodenje sledec¢ih postupaka, operater mora da

odabere ekrane Case Setup (podesavanje slu¢aja) na jedinici DCU

(jedinica za kontrolu prikaza). Za dodatne informacije pogledajte

uputstvo za upotrebu injektora.

Instaliranje sterilnog kompleta za jednokratnu primenu za vise

pacijenata (MPAT) (upotrebljivo za najviSe pet pacijenata). Komplet

za jednokratnu primenu za viSe pacijenata se sastoji iz sledecih jedinica

(pogledaijte i Sematski prikaz montiranja kompleta MPAT):

2. HPCT (cevi za kontrast
pod visokim pritiskom) sa
muskim Luer konektorom

Siljak za kontrast sa ventilom

Komora za kapanje kontrasta Siljak za fizioloski rastvor

Cevcica za kontrast pod niskim pritiskom
(Low Pressure Contrast Tube - LPCT)

Komora za kapanje
fizioloSkog rastvora
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Cevcica za fizioloSki rastvor
pod niskim pritiskom (Low
Pressure Saline Tube - LPST)

Cevcica za kontrast pod visokim pritiskom
(High Pressure Contrast Tube - HPCT)

Cevcica za fizioloSki rastvor
ispod komore za kapanje

Ventil za kontrolu protoka kontrasta
(Contrast Flow Control Valve - CFCV)

Brizgalica za viSe pacijenata od 150 mL

Komore za kapanje

Postavljanje FizioloSki |« .
kompleta MPAT rastvor i
LPST Siljak za
kontrast sa
Siljak za ventilom
fizioloski rastvor \ } LPCT
Klin o CFCV
Brizgalica
2. HPCT
HPCT

Opsta uputstva za postavljanje

Uverite se da pacijent nije povezan i da je injektor uklju¢en.

1. Instalirajte brizgalicu. (pogledajte ,Instaliranje brizgalice za viSe
pacijenata” u nastavku).

2. Instalirajte cevi za fiziolo$ki rastvor (pogledajte ,Instaliranje cevi za
fizioloSki rastvor” u nastavku).

3. Instalirajte cevi za kontrast (pogledajte ,Instaliranje cevi za kontrast”
u nastavku).

4. Rotirajte glavu u uspravni polozaj, napunite brizgalicu i skinite
zastitne poklopce.

5. Isperite delove za jednokratnu primenu za vi$e pacijenata. Postavite

prikladnu posudu za prikupljanje izbac¢ene te¢nosti i blago lupnite po

taCkama povezivanja delova za jednokratnu primenu i koSuljici za

pritisak kako biste uklonili vazduh.

Okrenite glavu nadole.

Prikagite MEDRAD® Avanta sterilni ruéni upravlja¢ odrzavajuci

sterilnost, ako je moguce.

NAPOMEgA: Za dodatne informacije pogledajte Uputstvo za upotrebu

MEDRAD™ Avanta sistema za upravljanje ubrizgavanjem tecnosti.

Nakon zavrSetka koraka 7 u okviru Op$tih uputstava za instaliranje,

prepite na instaliranje kompleta SPAT.

Instalirajte brizgalicu za viSe pacijenata

NAPOMENA: Postarajte se da pacijent nije povezan.

U ekranu Case Setup (podesavanje slu¢aja) odaberite brizgalicu za vise
pacijenata.

1. Povucite klip sistema.

6.
7.

2. Ubacite brizgalicu u koSuljicu za pritisak i podignite prednje rucice kapaljke.

3. Postavite klip sistema na klip brizgalice.
Instalirajte cevi za fizioloski rastvor

NAPOMENA: Postarajte se da pacijent nije povezan.

U ekranu Case Setup (pode$avanije sluc¢aja) odaberite ,Multi-Patient
Disposables (delovi za jednokratnu primenu za viSe pacijenata)’, zatim
odaberite ,Install Saline Tubing (instaliranje cevi za fizioloSki rastvor)”.
Instalirajte komoru za kapanje.

Sprovedite cevi kroz pumpu i zatvorite vrata.

Sprovedite cevi oko klina.

Umetnite cevi u detektor bruto vazduha i zatvorite vrata.
Probusite Siljikom vreéu sa fiziolo§kim rastvorom.

Napunite komoru za kapanje u potpunosti fizioloSkim rastvorom

i postavite u leziste pre upotrebe.

NAPOMENA: Za razlikovanje linija sa fizioloskim rastvorom i kontrastom
kompleta MPAT, linija sa kontrastom bice identifikovana kao linija
povezana sa sigurnosnim ventilom koji je postavljen na CFCV.

ook wN =

Instaliranje cevi za kontrast

U ekranu Case Setup (pode$avanje sluc¢aja) odaberite ,Install Contrast
Tubing (instaliranje cevi za kontrast)”.

Instalirajte komoru za kapanje.

Spojite cevi sa brizgalicom.

Instalirajte sigurnosni ventil.

Umetnite cevi u detektor bruto vazduha i zatvorite vrata.

Ubacite Siljak u bocu sa kontrastom.

Napunite komoru za kapanje u potpunosti kontrastom i postavite
u leZiste pre upotrebe.

Prepite na korak 4 naveden u Opstim uputstvima za postavljanje.
Instaliranje sterilnog kompleta za jednokratnu primenu na jednom
pacijentu (SPAT) (mora biti zamenjen pri primeni kod svakog
pacijenta). Komplet za jednokratnu primenu na jednom pacijentu se
sastoji od sledecih jedinica (pogledajte i Sematski prikaz postavljanja
kompleta SPAT):

QO hWN =

Cev¢ica za fizioloSki rastvor
pod visokim pritiskom sa
muskim Luer konektorom (D)
Cevcica za kontrast pod
visokim pritiskom sa
Zenskim Luer konektorom (E)

Rotirajuci luer (A)

Sigurnosni ventil porta za otpad (B)

Sklop ventila za izolaciju pritiska (PIV) /
port za pracenje hemodinamskog pritiska (C)

Sterilni komplet za jednokratnu primenu na jednom pacijentu (AVA 500
SPAT Angio) je indikovan za upotrebu kada nije neophodna upotreba
odvojivog transdjusera i ne sadrzi dole prikazanu jedinicu (C).

A D

E

U ekranu Case Setup (pode$avanije sluc¢aja) odaberite ,Single-Patient

Disposables (delovi za jednokratno koriSéenje na jednom pacijentu)”.

Uverite se da pacijent nije povezan.

1. Skinite sve zastitne poklopce.

2. Spojite cevcicu za fiziolo$ki rastvor kompleta SPAT sa cev¢icom za
fizioloSki rastvor kompleta MPAT.

3. Spojite cevcicu za kontrast kompleta SPAT sa cevéicom za kontrast
kompleta MPAT.

Za uklanjanje vazduha iz kompleta SPAT:

NAPOMENA: Postarajte se da pacijent nije povezan.

Prilikom kori§¢enja AVA 500 SPAT L nastavite sa korakom 4. Prilikom
kori§éenja AVA 500 SPAT ANGIO predite na korak 5.

4. Prikacdite transdjuser na hemodinamski port, uverite se da je
sigurnosni ventil transdjusera otvoren, i da je sigurnosni ventil
na portu za otpad zatvoren za izlazak otpada.

a. Prikacite brizgalicu sa 20 ml fiziolo§kog rastvora na
port transdjusera.

b. Drzite SPAT paralelno u odnosu na pacijenta sa spojem ventila
PIV i brizgalice od 20 ml okrenutim navise pod uglom od 45°.

C. IzvrSite ispiranje pod pritiskom kroz sklop transdjusera i ventila
PIV sve dok ne iS€ezne sav vazduh iz obe komponente.
Lagano udarite ili lupnite po ventilu PIV kako biste olak3ali
uklanjanje vazduha (ponovite ukoliko je potrebno).

d.  Zatvorite sigurnosni ventil porta transdjusera. Skinite
brizgalicu od 20 ml.

5. Zapocnite ispiranje kontrastom i fizioloSkim rastvorom, lagano
lupnite po spoju kompleta SPAT sa kompletom MPAT za fizioloski
rastvor i po sigurnosnom ventilu porta za otpad kako biste uklonili
vazduh za vreme postupka ispiranja.

6. Ponovite gore opisane korake po potrebi, sve dok sav vazduh ne
bude izbacen.

7. Pazljivo pregledajte ceo komplet SPAT i MPAT kako biste potvrdili
da je sav vazduh uklonjen pre povezivanja sa pacijentom.

NAPOMENA: Neposredno nakon svake procedure odmah odvojite
komplet SPAT od kompleta MPAT.



Uvod: Prectéte si informace obsazené v této brozufe. Pochopeni téchto

informaci vam pomdze spravné pouzivat sterilni jednorazové sady.

Dilezité bezpecnostm upozornéni: Sterilni jednorazové sady MEDRAD®

Avanta jsou urCeny k pouZiti kvalifikovanym zdravotnickym personalem, kte éy

byl naleZité proskolen a mé dostatecné zkuSenosti s pouZivanim MEDRAD

Avanta Fluid Management Injection System a s angiografickymi postupy a

technikami.

Indikace pro pouiti: Sterilni jednorazové sady MEDRAD® Avanta jsou

zejména urceny pro pouZiti v prostfedi rentgenové angiografie. Jsou vhodné

pro podavani intravaskularnich kontrastnich slou¢enin a béznych
proplachovacich prostfedka v riznych objemech a pritocich do lidského téla
pro pouziti pfi diagnostickych a intervencnich angiografickych postupech
provadénych v kardiologii, radiologii a cévni chlrurgu

Kontraindikace: PouZivejte pouze s MEDRAD® Avar%)ta Fluid Management

Injection System. Sterilni jednorazové sady MEDRAD® Avanta nejsou uréeny

pro chemoterapii ani k podavani kapalin jinych nez intravaskularnich

kontrastnich latek a béznych proplachovacich roztokd.

Omezeni prodeje: Pouze na Iékar'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 regulaénimu

Ufadu v zemi, v niz doSlo k incidentu).

Vystraha

& Poznamka k zafizenim s oznaéenim o jednorazovém pouziti: Tento
vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nesterilizujte,
nezpracovavejte ani nepouzivejte opakované. Jednotcelova zafizeni
jsou navrzena a schvalena pouze k jednorazovému pouziti. Opakované
pouzivani jednoucelovych zafizeni pfedstavuije riziko poruchy zafizeni a
ohrozeni pacienta. Mezi mozné poruchy zafizeni patfi vyrazné
opotiebeni soucasti pfi dlouhodobém pouzivani, nefunkénost soucasti a
porucha systému. Mezi moZna rizika pro pacienta patfi zranéni v
dusledku selhani zafizeni nebo infekce, protoze zafizeni nebylo
schvaleno k Cisténi nebo opakované sterilizaci.

A Vzduchova embolie miize zplsobit smrt nebo vazné zranéni
pacienta. Nikdy nepfipojujte pacienta k injektoru a nepokousejte se o
podani injekce, dokud neni z cesty priichodu kapaliny odstranén veskery
vzduch. Aby se minimalizovalo riziko vzniku vzduchové embolie béhem
injekce, dukladne si proCtéte pokyny pro plnéni a pouzivani indikatort
MEDRAD® FluiDots (pokud jsou pouzity) pro ovéreni pfitomnosti
kapaliny.

A Nepokousejte se nasavat kapalinu pres uzaviraci kohout odpadniho
portu, kdyz je otevien do PIV. V takovém pfipadé se zvySuie riziko
vniknuti vzduchu do drahy kapalin.

Nepokousejte se nasavat kapalinu z hemodynamického portu.
V takovém pfipadé se zvySuije riziko vniknuti vzduchu do drahy kapalin.

A Ped pripojenim jednorazové sterilni sady pro jednoho pacienta
(SPAT) k pacientovi ovéfte, Ze jsou vSechny uzaviraci kohouty
a oteviené porty uzavieny a ze byl z drahy kapalin odstranén
veskery vzduch. Nespravna manipulace s uzaviracim kohoutem
odpadniho portu a rovnéZ ponechéni otevieného hrdla kapalin
do okolniho prostfedi mlze zvySovat riziko vniknuti vzduchu do drahy
kapalin.

A Pfi opakovaném pouziti prvki na jedno pouziti nebo pfi zanedbani
sterilnich postupt muize dojit k biologické kontaminaci béhem
nastaveni nebo pouziti. Polozky na jedno pouziti po pouziti Fadné
Zlikvidujte. Existuje-li podezfeni, Ze béhem sestavovani nebo pouZiti
doslo ke kontaminaci, zafizeni demontuijte a sestavte novy sterilni
prostredek.

A Nepouzivejte, pokud je sterilni obal otevieny nebo poskozeny. Je-li
obal otevien nebo poskozen nebo jsou-li pouZity poskozené soucasti,
muZze dojit k ohroZeni zdravi pacienta nebo zdravotnika. Pfed kazdym
pouzitim vizualné zkontrolujte obsah a obal.

A Pfi $patné manipulaci s ostrym bodcem miize dojit ke zranéni
pacienta nebo zdravotnického pracovnika. Davejte pozor
pii manipulaci a zavadéni bodce do lahve s kontrastnim roztokem a do
lahve/vaku s fyziologickym roztokem.

Skladovani napInénych strikacek mize zpisobovat mnozeni

A bakterii. Injekéni stfikacky od spoleénosti Bayer jsou uréeny k naplnéni
tésné pred zakrokem. Nepouzité napinéné strikacky vyhodte.

& Pokud neni stiikacka Fadné upevnéna, mize dojit k ohrozeni zdravi
pacienta. Pfi nespravném upevnéni mize dojit k vzduchové embolizaci
nebo mize byt aplikovan mensi objem.

A V pfipadé uniku kontrastni latky nebo prasknutl stiikacky
¢i hadicek konektoru mize dojit ke zranéni pacienta nebo
zdravotnického pracovnika. Pouziti vy$Siho tiaku nebo omezeni
prichodnosti drahy kapalin mdze vést k Uniku kontrastni latky nebo
prasknuti stfikacky ¢i hadi¢ek konektoru. Zkontrolujte, zda je draha
kapalin otevfena; neprekracujete pfisludny tlak.

A Pokud je ze stiikacky vynat pist, bude narusena sterilita stfikacky,
coz muize vést k ohrozeni pacienta infekci. Pii pInéni stiikacky
nevyjimejte pist.

A Muze dojit k nezédoucimu nasavani, pokud je jednorazova sada
hadicek s kontrastni latkou pro vice pacientu prekroucena nebo
zablokovana béhem pinéni strikacky. NezZ se pokusite naplnit
stfikacku, ovérte, ze hadicky s kontrastni latkou pro vice pacientt nejsou
zamotané.

Muze dojit k poranéni pacienta, pokud bude pfipojen béhem
jakéhokoli proplachovani kontrastni latkou nebo fyziologickym
roztokem. Pred proplachovanim zkontrolujte, zda je pacient odpojen.

A Krev mtize kontaminovat ¢ast jednorazové sady pro vice pacientu.
Zkontrolujte, zda se krev neobjevuje za tlakovym uzaviracim ventilem v
jednorazové sadé pro jednoho pacienta.

A Ovéite, Ze jsou odvzdusiiovaci vicka na bodci oteviena, pokud
pouzivate lahve. Pokud jsou uzaviena, muze vznikat podtlak a
dochéazet ke vniknuti vzduchu.

& U jednorazové sady pro vice pacientti (MPAT) neprekracujte
pozadavek na pouziti pro nejvyse pét pacientu za den. Toto pouziti je
schvaleno pfislusnymi regulacnimi organy.

Pouziti spotfebniho materialu jinych znacek nez Bayer, véetné
aplikacnich sad a jejich pfislusenstvi, napfiklad zafizeni pro zpétné
odvzdusnéni a tlakové snimace, miize zpUsobit poranéni pacienta,
pokud neni spravné pfipojeno nebo proplachnuto. Tyto prostredky
musi byt kompatibilni s vasim systémem. Pro spravné pouZiti téchto
zafizeni viz pokyny vyrobce.

A Pouziti prodluzovacich hadicek pfipojenych k jednorazové sadé pro
jednoho pacienta muize zptisobit zranéni pacienta a zhorseni
vykonu systému. Nepfipojujte prodluzovaci hadicky k jednorazové
sadé pro jednoho pacienta.

Upozornéni

A Pfi nespravné instalaci spotfebniho materialu mize dojit
k poskozeni soucasti. Zkontrolujte, zda jsou v§echna pfipojeni
zajisténa. Toto opatfeni minimalizuje uniky, odpojeni, vniknuti vzduchu a
poskozeni soucasti. Nepouzivejte néstroje na dotahovani spojii nebo
jako pomicku pro odstrariovani spotfebniho materialu.

& Na jednorazové sady nepouzivejte metanol. Pouziti metanolu
zhorSuje pevnost jednorazovych sad.

& Vsechna kontrastni a fyziologicka média je tfeba pouzivat
v souladu s pokyny k pouZiti od vyrobce.

POZNAMKA: K provedeni nasledujicich postupti musi zdravotnicky

pracovnik vybrat obrazovky Case Setup (Nastaveni pfipadu) na systému

DCU. Dalsi informace najdete v uzivatelské pfirucce k injektoru.

Instalace sterilni jednorazové sady pro vice pacientti (MPAT)

(pouzitelny az pro pét pacientt). Jednorazova sada pro vice pacientl se

sklada z nasledujicich prvku: (Viz také obrazek Sestaveni MPAT):

Bodec na kontrastni latku s odvzdusnénim | Druhy HPCT se zasunovaci spojkou luer

Kapaci komora pro kontrastni latku Bodec pro fyziologicky roztok

Nizkotlaka hadicka na kontrastni latku (LPCT) | Kapaci komora pro fyziologicky roztok
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Vysokotlaka hadicka na kontrastni latku | Nizkotlaka hadicka na fyziologicky roztok

(HPCT) (LPST)
Regulaéni ventil pratoku kontrastni latky | Hadicka za kapaci komorou pro fyziologicky
(CFCV) roztok

Stfikacka pro vice pacientti o objemu 150
mL

Nastaveni MPAT Kapaci komora

Fyziologicky roztok  Kontrastni latka
LPST. Bodecna
kontrastni latku
Bodec pro s odvzdu$nénim
fyziologiky
roztok Kolik \ } LPCT
S CFCV
Strikacka
Druhy HPTC
HPCT

Obecné pokyny pro sestaveni

Ujistéte se, Ze je pacient odpojen a injektor zapnut.

1. Nainstalujte stfikacku. (Viz Instalace stfikacky pro vice pacient(i nize).
2. Nainstalujte hadicky fyziologického roztoku. (Viz Instalace hadicek
fyziologického roztoku nize).

Nainstalujte hadicku s kontrastni latkou. (Viz Instalace hadicek kontrastni
latky niZe).

Otocte hlavu do vzpiimené polohy, napliite stfikatku a odstrarite prachové
kryty.

Predbézné proplachnéte jednorazové sady pro vice pacientd. Zachytte
vypousténou kapalinu do vhodné nadoby a poklepejte na mista pfipojeni
jednorazového materialu a na tlakovy plast, abyste odstranili vzduch.
Otocte hlavu smérem dold.

Pokud je zapotfebi, pfipojte sterilni ruéni regulator MEDRAD® Avanta a
zachovejte sterilitu.

POZNAMKA: Dal$i informace viz uzivatelska prirucka pro MEDRAD® Avanta
Fluid Management Injection System.

Po dokonceni kroku 7 ve VVSeobecnych pokynech pro nastaveni pfejdéte na
instalaci SPAT.

Instalace stfikacky pro vice pacient(

POZNAMKA: Zajistéte, aby pacient nebyl pfipojen.

V okné Case Setup (Nastaveni pfipadu) vyberte Multi-Patient Syringe
(Stfikacka pro vice pacient).

1. Zasunte pist.

2. Vlozte stfikacku do tlakového plasté a zvednéte predni sklopna ramena.
3. Zajistéte pist na plunzru.

Instalace hadicky s fyziologickym roztokem

POZNAMKA: Zajistéte, aby pacient nebyl pfipojen.

V okné Case Setup (Nastaveni pfipadu) vyberte Multi-Patient Disposables
(Jednorazovy material pro vice pacientli) a potom vyberte Install Saline Tubing
(Instalace hadicky s fyziologickym roztokem).

1. Instalujte kapaci komoru.

2. Zavedte hadicku pfes pumpu a zaviete dvifka.

3. Zavedte hadicku okolo koliku.

4. Vlozte hadicku do detektoru vzduchovych bublin a zavfete dvitka.

5.
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Propichnéte vak s fyziologickym roztokem.

Zcela napliite kapaci komoru fyziologickym roztokem a pfed pouZitim ji

uchytte na misté.
POZNAMKA: K rozliSeni vedeni s fyziologickym roztokem a kontrastni latkou
v ramci sady MPAT bude kontrastni vedeni vzdy vedenim pfipojenym ke
kohoutu umisténému na CFCV.

Instalace hadicky s kontrastni latkou

Z Case Setup (Nastaveni pfipadu) vyberte Install Contrast Tubing (Instalace
hadicky s kontrastni latkou).

Nainstalujte kapaci komoru.

Pripojte hadicku ke stfikacce.

Nainstalujte uzaviraci ventil.

VloZte hadicku do detektoru vzduchovych bublin a zavfete dvirka.
Propichnéte lahev s kontrastni latkou.

Zcela naplfite kapaci komoru kontrastni latkou a pfed pouzitim ji uchytte na
misté.

Prejdéte na krok 4 v ¢asti VSeobecné pokyny pro nastaveni.

Instalace sterilni jednorazové sady (SPAT) (musi byt vyménéna

pro kazdého pacienta). Jednorazova sada pro jednoho pacienta se sklada z
nasledujicich prvki (viz také obrazek Sestaveni SPAT):

Vysokotlaka haditka na fyziologicky
roztok s vnitfni spojkou luer (D)
Vysokotlaka hadicka na kontrastni
latku s vnéjsi spojkou luer (E)

DAL=

Otocna spojka luer (A)

Uzaviraci ventil pro odpadni port (B)

Sestava uzaviraciho tlakového ventilu /
Port sledovani hemodynamického tlaku (C)

Jednorazova sterilni sada pro jednoho pacienta (AVA 500 SPAT Angio) je
indikovana pro poutZiti, kdyz je zapotfebi uzivatelem pfipojitelny snimac a
neobsahuje polozku znazornénou na obrazku (C) nize.

V Case Setup (Nastaveni pfipadu) vyberte Single-Patient Disposables

(Jednorazovy material pro jednoho pacienta).

Ujistéte se, Ze je pacient odpojen.

1. Odstrante vSechny prachové kryty.

2. Pripojte hadicky fyziologického roztoku SPAT k hadicce fyziologického roztoku
MPAT.

3. Pripojte hadicky kontrastni latky SPAT k hadicce kontrastni latky MPAT.

Proplachnutim odstraiite vzduch ze SPAT:
POZNAMKA: Zajistéte, aby pacient nebyl pfipojen.
Pfi pouzivani AVA 500 SPAT L pokracujte krokem 4. Pfi pouZiti AVA 500 SPAT
ANGIO pokracujte krokem 5.
4. Pripojte snima¢ k hemodynamickému portu, ovéfte, ze je uzaviraci ventil
snimace otevien a uzaviraci ventil odpadniho portu uzavfen.
a.  Pripojte 20ml stfikacku s fyziologickym roztokem k portu
snimace.
b.  Drzte SPAT rovnobézné s pacientem a pfipojeni PIV a 20ml
stfikacky sméfujici nahoru v thlu 45°.
c.  Intenzivné proplachnéte snima¢ a sestavu PIV, dokud neni
z obou soucasti vypuzen veskery vzduch. Poklepejte na PIV,
abyste usnadnili odstranéni vzduchu (opakujte, je-Ii zapotiebi).
Zavrete uzaviraci ventil portu snimace. Odstrarite 20ml stfikacku.
5. Zahajte proplachovanl kontrastni latkou a fyziologickym roztokem, pnpOJte
SPAT ke spojovacimu bodu fyziologického roztoku MPAT a uzaviracimu
ventilu odpadniho hrdla pro odstranéni vzduchu béhem proplachovani.
6.  Opakuite kroky vySe podle potfeby, dokud neni odstranén veskery vzduch.
7. Pred pripojenim k pacientovi opatmé zkontrolujte cely SPAT a MPAT pro
ovéfeni, zda je vSechen vzduch odstranén.
POZNAMKA: SPAT odpojte od MPAT ihned po dokonceni kazdého zakroku.



Innledning: Les informasjonen i denne brosjyren. Sett deg inn i informasjonen

for & bruke de sterile engangssettene pa riktig mate.

Viktig sikkerhetsmerknad: MEDRAD® Avanta sterile engangssett er beregnet

brukt av medisinske fagfolk med tilfredsstillende oppleering i og erfaring med

MEDRAD® Avanta veeskeinjeksjonssystem og med angiografiske prosedyrer

og teknikker.

Bruksanvisning: MEDRAD® Avanta sterile engangssett er spesielt beregnet

pa bruk innen rgntgenangiografi. De er konstruert for & administrere

intravaskuleere, rentgentette kontrastmidler og vanlige skyllemidler i ulike
mengder og stmmningshastigheter til mennesker, for bruk i diagnostiske og
intervensjonelle angiografiske prosedyrer innen kardiologi, radiologi og
vaskuleer kirurgi.

Kontraindikasjoner: Skal kun brukes il MEDRAD® Avanta

vaeskeinjeksjonssystem. MEDRAD® Avanta sterile engangssett er ikke

beregnet pa bruk i cellegiftbehandling eller administrering av andre veesker enn
intravaskuleere kontrastmidler og vanlige skyllemidler.

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).

Advarsler

A For enheter merket for engangsbruk, skal felgende observeres:
Dette produktet er kun beregnet pa engangsbruk. Det skal ikke
resteriliseres, reprosesseres eller brukes pa nytt. Engangsutstyr
er kun designet og godkjent for engangsbruk. Gjenbruk av
engangsprodukter skaper risiko for sviktende produkter og fare for
pasientene. Farene for at produktene svikter inkluderer fare for at
komponenter forringes ved langvarig bruk, at de svikter eller at
systemet svikter. Potensielle farer for pasienten inkluderer skade som
skyldes produktsvikt eller infeksjon som skyldes at enheten ikke er
godkjent for a bli rengjort eller resterilisert.

A Luftemboli kan forarsake dedsfall eller alvorlig personskade for
pasienten. Koble ikke pasienten til injektoren, og forsgk ikke a injisere,
for all luft er fiernet fra spr%ten og vaeskebanen. Les anvisningene for
fylling og bruk av MEDRAD™ FluiDots-indikatorer (der disse anvendes)
neye, for & kontrollere at veeske er til stede og for & redusere risikoen
for luftemboli under en injeksjon.

& Prav ikke & aspirere vaske fra avfallsportens stoppekran nar den
er apen mot trykkisolasjonsventilen. Det kan gke risikoen for a
tilfgre luft i veeskebanen.

A Prov ikke & aspirere vaeske fra den hemodynamiske porten. Det
kan gke risikoen for a tilfare luft i vaeskebanen.

Fer du kobler SPAT til pasienten, ma du pase at alle stoppekraner
og apne porter er lukket mot luft, og at all luft er fjernet fra
vaskebanen fer injisering. Feilaktig handtering av stoppekranen pa
avfallsporten samt eventuelle veeskeporter som er apne mot luft, kan
oke risikoen for at luft kommer inn i vaeskebanen.

& Gjenbruk av engangsprodukter eller manglende bruk av steril
teknikk kan fore til biologisk kontaminering under oppsett eller
bruk. Engangsprodukter skal kastes pa forsvarlig mate etter bruk. Hvis
det finnes risiko for at kontaminering kan ha skjedd under oppsett eller
bruk, ma produktet demonteres og et nytt sterilt produkt monteres.

A Ma ikke brukes dersom den sterile pakningen er apnet eller
skadet. Det kan fare til skade pa pasienten eller brukeren hvis pakken
er apnet eller skadd, eller hvis det brukes komponenter som er skadet.
Innholdet og pakken mé kontrolleres visuelt far bruk.

A Feilaktig handtering av kanylen kan fere til personskade for
pasient eller bruker. Veer forsiktig ved handtering og innsetting
av kanylen i flasken med kontrastmiddel og flasken/posen med
fysiologisk saltvann.

A Lagring av fylte sproyter kan medfere bakterievekst. Sprayter fra
Bayer er konstruert til a fylles like fer prosedyren. Kassér alle ubrukte,
fylte sprayter.

Pasienten kan paferes skade hvis sprayten ikke er ordentlig

A tilkoblet. Feilaktig sammenkobling kan fare til luftemboli eller tilfgrsel
av for lite volum.

Pasient eller bruker kan skades hvis kontrastmiddelet lekker, eller
hvis slangene eller koblingene til sprayten sprekker. Bruk av
hayere trykk eller okklusjoner i veeskebanen kan medfare lekkasje eller
sprekk i sprayten eller tilkoblingsslangen. Pase at vaeskebanen er
apen. Overstig ikke anbefalt trykkniva.

& Hvis stempelet fiernes fra sprayten, kan sprayten bli usteril. Dette
kan fare til pasientinfeksjon. Stempelet skal ikke fiernes nar
sproyten fylles.

& Utilsiktet aspirasjon kan skje hvis engangsslanger for
kontrastmiddel til bruk pa flere pasienter, bayes eller blokkeres
under spraytepafylling. Sjekk at kontrastmiddelslanger til bruk pa
flere pasienter er uten knekk far du fyller sprayten.

A Pasienten kan skades hvis han kobles til under skylling med
kontrastmiddel eller saltvann. Pase at pasienten er frakoblet
for skylling.

A Blod kan kontaminere den delen av engangssettet som brukes til
flere pasienter. Pase at det ikke finnes blod pa innsiden av
trykkisolasjonsventilen i engangssettet for én pasient.

& Pase at ventilasjonshetten pa kanylen(e) er apen hvis flasker
brukes. Hvis den er lukket, kan det oppsta vakuum, og luft kan tilferes.

A Overstig ikke bruksgrensen pa fem pasienter per dag for MPAT-
settet. Denne bruksgrensen er godkjent av de aktuelle myndigheter.

A Bruk av engangsutstyr som ikke er levert av Bayer, herunder
administreringssett og tilbeher til slike, for eksempel produkter
for tilbakestremkontroll og trykktransdusere, kan forarsake skade
pa pasienten hvis utstyret ikke er riktig tilkoblet eller skylt. Disse
produktene ma vare kompatible med systemet. Se anvisningene
fra produsenten for riktig bruk av slike produkter.

A Bruk av skjeteslanger sammen med engangssettet for
enkeltpasienter kan fore til pasientskade og vil redusere
systemytelsen. Koble ikke skjateslanger til engangssettet for
enkeltpasienter.

Forsiktighetsregler

A Komponentene kan skades hvis engangsutstyr ikke monteres pa
riktig mate. Pase at alle koblinger er sikre. Dette vil redusere risikoen
for lekkasjer, frakobling, tilfarsel av luft og skade pa komponenter. Bruk
ikke verktay til & overstramme koblinger eller fierne engangsutstyr.

A Bruk ikke metylalkohol pa engangsutstyr. Bruk av metylalkohol vil
svekke integriteten til engangsutstyret.

& Kontrastmidler og saltvann skal brukes i samsvar med
produsentens bruksanvisning.

MERK: Brukeren ma velge skjermbildene Case Setup (konfigurer

pasient) pa skjermkontrollenheten for a utfere falgende prosedyrer. Les

mer i brukerhandboken for injektoren.

Installere sterile engangssett for flere pasienter (MPAT) (kan brukes pa

opptil fem pasienter) Sterile engangssett for flere pasienter bestar av

felgende komponenter (se ogsa illustrasjonen av montering av MPAT):

2. haytrykksslange for kontrastmiddel

Ventilert kanyle for kontrastmiddel (HPCT) med luerias, hann

Dryppkammer for kontrastmiddel Kanyle for saltvann

Lavtrykksslange for kontrastmiddel (LPCT) | Dryppkammer for saltvann

Haytrykksslange for kontrastmiddel (HPCT) | Lavtrykksslange for saltvann (LPST)

Styreventil for kontrastmiddel (CFCV) Slange til dryppkammer for saltvann

150 mL sprayte for flere pasienter

Peructpanus MU B PocanpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Dryppkamre
Sette opp MPAT Saltvann  Kontrastmiddel
LPST:
Ventilert kanyle
for kontrastmiddel
Kanyle for saltvann LPCT
Sproyte
2.HPCT
HPCT

Generelle anvisninger for oppsett

Pase at pasienten er frakoblet og at injektoren er slatt pa.

Installer sprayten. (Se Installere sprayte for flere pasienter nedenfor.)

Installer saltvannsslangen. (Se Installere saltvannsslange nedenfor).

Installer kontrastmiddelslangen. (Se Installere kontrastmiddelslange

nedenfor.)

Vri injektorhodet il rett stilling, fyll sprayten og ta av stgvhettene.

Skyll engangsutstyret for flere pasienter. Samle opp den uttgmte

vaesken i en egnet beholder, og bank lett pa koblingspunktene

for engangsutstyret og trykkmantelen for a fierne luft.

Vri injektorhodet n%

Koble til MEDRAD

hvis aktuelt.

MERK: Les mer i brukerhandboken for MEDRAD® Avanta

vaskeinjeksjonssystem.

Etter trinn 7 i Generelle anvisninger for oppsett fortsetter du med

SPAT-installering.

Installer sproyte for flere pasienter

MERK: Kontroller at ikke pasienten er koblet til.

Velg Multi-Patient Syringe (sprayte for flere pasienter) i Case Setup (konfigurer

pasient).

1. Trekk stempelstangen tilbake.

2. Sett sprayten inn i trykkmantelen, og hev armene pa den nedfellbare
fronten.

3. Koble stempelstangen inn i stempelhodet.

Installer saltvannsslange

MERK: Kontroller at ikke pasienten er koblet til.

Velg Multi-Patient Disposables (engangsutstyr for flere pasienter) i Case Setup

(konfigurer pasient), og velg deretter Install Saline Tubing (installer

saltvannsslange).

1. Installer dryppkammeret.

2. Trekk slangen gjennom pumpen, og lukk dekselet.

3. Legg slangen rundt tappen.
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Avanta steril handkontroller, og bevar steriliteten,

Stikk slangen inn i luftdetektoren, og lukk dekselet.

Stikk hull pa saltvannsposen.

Fyll dryppkammeret for saltvann helt opp og knepp pa plass far bruk.
MERK: Du kan skille mellom saltvanns- og kontrastmiddelslangene
pa MPAT ved a se at kontrastmiddelslangen er koblet til stoppekranen
i styreventilen.

Installer kontrastmiddelslange

Velg Install Contrast Tubing (installer kontrastmiddelslange) i Case Setup
(konfigurer pasient).

Installer dryppkammeret.

Koble slangen til sprayten.

Installer stoppekranen.

Stikk slangen inn i luftdetektoren, og lukk dekselet.

Stikk hull pa kontrastmiddelflasken.
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6.  Fyll dryppkammeret for kontrastmiddel helt opp og knepp pa plass far
bruk.

Ga til trinn 4 under Generelle anvisninger for oppsett.

Installere sterile engangssett for enkeltpasienter (SPAT) (ma skiftes for

hver nye pasient). Sterile engangssett for enkeltpasienter bestar

av falgende komponenter (se ogsa illustrasjonen av SPAT-oppsett):

Haytrykksslange for saltvann med

hann-luerkobling (D)

Hoytrykksslange for kontrastmiddel
med hunn-luerkobling (E).

Roterende luerkobling (A)

Stoppekran for avfallsport (B)

Trykkisolasjonsventil (PIV) / overvakingsport
for hemodynamisk trykk (C)

£ngangssetiet for enkeltpasienter

NgIo) skal brukes nar ae

ikke er behov for en transduser som kobles til av brukeren, og inneholder derfor
ikke element (C) som er avbildet nedenfor.

D

E
Velg Single-Patient Disposables (engangsutstyr for én pasient) i Case Setup
(konfigurer pasient).

Pase at pasienten er frakoblet.

1. Taavalle stovhetter.

2. Koble SPAT-saltvannsslangen til MPAT-saltvannsslangen.

3. Koble SPAT-slangen for kontrastmiddel til MPAT-slangen for
kontrastmiddel.

Slik skyller du luft ut av SPAT:

MERK: Kontroller at ikke pasienten er koblet til.

Ved bruk av AVA 500 SPAT L, ga videre il trinn 4. Ved bruk av AVA 500 SPAT

ANGIO, ga videre til trinn 5.

4. Koble transduseren til den hemodynamiske porten, og sjekk at
stoppekranen pa transduseren er apen og at stoppekranen pa
avfallsporten er lukket mot avfallsporten.

a.  Koble en 20 cc saltvannssprayte til transduserporten.

b.  Hold SPAT parallelt med pasienten, med
trykkisolasjonsventilen og den 20 cc spraytekoblingen vendt
oppover i 45° vinkel.

c.  Skyll transduseren og trykkisolasjonsventilen kraftig til all luft
er fiernet fra begge komponenter. Bank lett pa
trykkisolasjonsventilen for & fa ut all luft (gjenta etter behov).

d.  Lukk stoppekranen pa transduserporten. Fjern den 20 cc
sproyten.

5. Begynn a skylle med kontrastmiddel og saltvann, og bank lett pa
koblingspunktet for saltvann mellom SPAT og MPAT og stoppekranen pa
avfallsporten for & fierne luft under skyllingen.

6. Gjenta trinnene ovenfor etter behov il all luft er tomt.

7. Inspiser hele SPAT og MPAT ngye for a sjekke at all luft er fiernet fer
utstyret kobles il pasienten.

MERK: Koble SPAT fra MPAT umiddelbart etter hver prosedyre.



Wstep: Prosze zapoznac sie z informacjami zawartymi w tej broszurze. Ich

zrozumienie pomoze w prawidtowym uzytkowaniu sterylnych zestawéw jednorazowych.

Wazna informagja dotyczaca bezpieczenstwa: Sterylne zestawy jednorazowe
Avanta MEDRAD"™ sg przeznaczone do uzytku przez lekarzy z odpowiednim
przeszkoleniem i %oswwdczenlem w obstugiwaniu systemu wstrzykiwacza ptynéw
Avanta MEDRAD" oraz procedur i technik angiograficznych.
Przeznaczenie: Jalowe zestawy jednorazowe Avanta MEDRAD® $g przeznaczone
wytacznie do uzycia podczas zabiegéw angiograficznych pod kontrola promieniowania
rentgenowskiego. Zostaty zaprojektowane do podawania do naczyn czasteczek
2zwigzku $rodka kontrastowego oraz powszechnie stosowanych roztworow do
przepiukiwania w réznej objetosci i z rézna predkoscig przeptywu, w diagnostycznych i
zabiegowych procedurach angiograficznych wykonywanych na potrzeby kardiologii,
radiologii i chirurgii naczyniowej u ludzi.
Przeciwwskazania: Do uzytku wylacznie z systemem podawania wstrzyklwacza
plynéw Avanta MEDRAD®, System wstrzykiwacza plynow Avanta MEDRAD® nie jest
przeznaczony do chemioterapii ani do podawania innych ptynéw niz dozylne $rodki
kontrastowe i powszechnie stosowane roztwory do przeptukiwania.
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, ktére
wystapity w zwiazku z niniejszym urzadzeniem.
Ostrzezenia
& W przypadku urzadzen oznaczonych do jednorazowego uzytku
nalezy zwrdci¢ uwage: Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie resterylizowac, nie przetwarza¢ ani nie
uzywaé powtornie. Urzadzenia jednorazowe sa zaprojektowane i
przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
urzadzenia jednorazowego uzytku stwarza ryzyko awarii urzadzenia i zagrozenie
dla pacjenta. Potencjalna awaria urzadzenia obejmuje znaczne zuzycie
komponentéw poprzez diugotrwate uzycie, wadliwe dziatanie komponentéw oraz
awarie systemu. Potencjalne zagrozenia dla pacjenta obejmuja uraz
spowodowany wadliwym dziataniem urzadzenia lub zakazenie, poniewaz
urzadzenie nie zostato przeznaczone do oczyszczania ani resterylizacji.
A Zator powietrzny moze spowodowac $mier¢ lub powazne
uszkodzenie ciata pacjenta. Nie podtacza¢ pacjenta do wstrzykiwacza ani
nie rozpoczynac wstrzykniecia, dopoki cale powietrze nie zostanie catkowicie
usuniete ze strzykawkl i Sciezki ptynu. Doktadnl%przeczytaé instrukcje
podiaczania oraz uzycia wskaznikéw MEDRAD™ FluiDots (jesli maja,
zastosowanie), aby upewnic sig, ze pyn znajduje sig w strzykawce i zmniejszy¢
ryzyko zatorowosci powietrznej podczas wstrzyknigcia.
Nie podejmowac prob aspirowania ptynu z kranika portu zlewek,
gdy jest otwarty na PIV. Moze to zwigkszy¢ ryzyko wprowadzenia
powietrza do $ciezki ptynu.
Nie podejmowac prob aspirowania ptynu z portu
hemodynamicznego. Moze to zwigkszy¢ ryzyko wprowadzenia powietrza do
Sciezki ptynu
Przed podtaczeniem sterylnego zestawu dla jednego pacjenta
(SPAT) do pacjenta upewnic sie, ze wszystkie kraniki i porty maja
zamkniety doptyw powietrza, oraz ze powietrze zostato usuniete ze
Sciezki ptynu przed wstrzyknigciem. Niewtasciwe postugiwanie sie
kranikiem portu zlewek lub pozostawienie otwartego na powietrze
portu ptynu moze zwigkszac ryzyko wprowadzenia powietrza do
Sciezki ptynu.
Ponowne uzycie materiatow jednorazowego uzytku lub
nieprzestrzeganie zasad sterylnego przygotowania i stosowania
moze spowodowac skazenie biologiczne. Usuwac we wiasciwy sposob
sprzet jednorazowy po jego uzyciu. Jezeli zachodzi podejrzenie
zanieczyszczenia podczas montazu lub uzycia, nalezy rozmontowaé catosé i
zmontowac nowy sterylny zestaw.
Nie uzywac, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Moze
dojé¢ do urazu pacjenta lub operatora, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone, lub jesli zostaty uzyte uszkodzone komponenty. Sprawdzi¢
wzrokowo opakowanie i jego zawartos¢ przed kazdym uzyciem.
Moze doj$¢ do urazu pacjenta lub operatora przy nieostroznym
postepowaniu z kolcem do naktuwania. Nalezy ostroznie przebija¢ korki
butelek lub $cianki workéw ze Srodkiem kontrastowym lub solg fizjologiczna.

A\

Przechowywanie napetnionych strzykawek moze powodowac
namnazanie bakterii. Strzykawki firmy Bayer nalezy napetnia¢ bezpo$rednio
przed procedura. Niewykorzystane, wypelnione strzykawki powinno sig
wyrzucic.

Niewtasciwe zainstalowanie strzykawki moze spowodowa¢ uraz

pacjenta. Niewlasciwe osadzenie moze spowodowac zator powietrzny lub zbyt

matg objetos¢ podania.

Do urazu pacjenta lub operatora moze doj$¢ z powodu wycieku

srodka kontrastowego lub przerwania ciagtosci strzykawki lub

przewodéw faczacych. Zastosowanie zbyt wysokich wartosci cisnien lub
obecno$¢ niedroznosci na Sciezce ptynu moze spowodowaé powstanie
przecieku lub przerwanie ciagtosci strzykawki lub przewoddw taczacych.

Upewnic sie, ze Sciezka ptynu jest otwarta; nie przekracza¢ odpowiednich

wartoci cisnienia.

Wyijecie tloka ze strzykawki moze spowodowac utrate jatowosci strzykawki i

zakazenie pacjenta. Nie wyjmowac tioka w celu napetnienia strzykawki.

Niezamierzona aspiracja moze wystapic, jezeli przewody

kontrastowe dla zestawu wielu pacjentéw zostang zatamane

lub zablokowane podczas napetniania strzykawki. Sprawdzic, czy

przewody kontrastowe zestawu dla wielu pacjentéw nie sg zatamane przed

przystapieniem do napetniania strzykawki.

Pacjent moze dozna¢ urazu, jezeli jest podiaczony do systemu w

trakcie ptukania kontrastem lub sola fizjologiczna. Przed piukaniem

upewnic sie, ze pacjent jest odtaczony.

Krew moze by¢ przyczyna skazenia czesci dla wielu pacjentow

zestawu jednorazowego. Upewnic sig, ze krew nie przedostata sig przez

cisnieniowy zawor odcinajacy w jednorazowym zestawie dla jednego pacjenta.

Upewnic sie, ze wentylacja na kolcu(ach) jest otwarta przy

korzystaniu z butelek. Jezeli jest zamknigta, moze wytworzy¢ sig préznia i

dojs¢ do wprowadzenia powietrza.

Nie przekracza¢ wymogu uzycia zestawu dla wielu pacjentow

(MPAT) u maksymalnie pieciu pacjentéw dziennie. Takie uzycie zostato

zatwierdzone przez odpowiednie wtadze nadzorujgce.

Stosowanie sprzetu jednorazowego nie dostarczanego przez firme

Bayer, w tym zestawow do podawania i dodatkéw do tych zestawow,

takich jak migdzy innymi urzadzen do kontrolowania krwawienia

wstecznego oraz przetwornikow ci$nienia, moze spowodowac uraz
pacjenta, jezeli nie zostang odpowiednio podtaczone lub
przeptukane. Te urzadzenia musza by¢ zgodne z uzywanym
systemem. Wiecej informacji o odpowiednim uzywaniu tych urzadzen znajduje
sie w instrukcji obstugi wydanej przez producenta.

Uzywanie przewodoéw przedtuzajacych z zestawem dla jednego

pacjenta moze spowodowa¢ uraz pacjenta i spowodowa¢ spadek

wydajnosci systemu. Nie nalezy podtacza¢ przewodéw przediuzajacych

i do jednorazowego zestawu dla jednego pacjenta.

Srodki ostroznosci

A Moze dojs¢ do uszkodzenia sprzetu jednorazowego, jesli nie zostat
on wiasciwie zainstalowany. Sprawdzic, czy wszystkie potaczenia sa pewne.
Takie postepowanie zminimalizuje ryzyko przeciekow, roztaczen, wprowadzenia
powietrza oraz uszkodzen elementow. Nie uzywaé narzedzi do dokrecania
potaczen lub przy odtaczaniu sprzetu jednorazowego.

A Nie uzywaé alkoholu metylowego do zestawéw jednorazowych.
Uzycie alkoholu metylowego spowoduije utrate integralnosci zestawow
jednorazowych.

& Srodki kontrastowe i sél fizjologiczna powinny by¢ uzywane
zgodnie ze wskazaniami do uzycia producentéw tych preparatow.

UWAGA: Aby wykona¢ ponizsze procedury, operator powinien wybra¢

ekran ustawien przypadku na monitorze DCU. Dodatkowe instrukcje

znajduja sie w podreczniku uzytkownika wstrzykiwacza.

Instalacja sterylnego zestawu dla wielu pacjentéw (MPAT) (moze by¢ uzyty

u maksymalnie pieciu pacjentow). Zestaw dla wielu pacjentow skiada sie

z nastepujacych elementéw. (Patrz réwniez rysunek podiaczania zestawu dla wielu

pacjentow).

A\
A\

A\

Drugi wysokoci$nieniowy przewdd do $rodka

Wentylowany kolec do kontrastu kontrastowego (HPCT) z meska koricowka luer

Komora kroplowa kontrastu Kolec do soli fizjologicznej

Przewdd niskocisnieniowy do $rodka

kontrastowego (LPCT) Komora kroplowa soli fizjologicznej
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Przewdd wysokocisnieniowy do $rodka | Przewdd niskocisnieniowy do soli
kontrastowego (HPCT) fizjologicznej (LPST)
Zawor sterujacy przeptywem $rodka Przewdd do soli fizjologicznej za komorg
kontrastowego (CFCV) kroplowg
Strzykawka 150 mL dla wielu
pacjentow
Podtaczanie zestawu Komory kroplowe
dla wielu pacjentdéw S| fizjologiczna ~ Kontrast
LPST
Wentylowany kolec
Kolec do soli do kontrastu
fizjologicznej LPCT
Koteczek o \ } ‘ CFCV
Strzykawka
Drugi HPCT
HPCT

Ogédlne informacje o podtaczaniu

Upewnic sie, ze pacjent jest odigczony oraz ze wstrzykiwacz podiaczony jest do

zasilania.

1. Zainstalowat strzykawke (patrz cze$¢ dot. instalacji strzykawki dla wielu
pacjentéw ponizej).

2. Zainstalowa¢ przewody soli fizjologicznej (wigcej informacji w cze$ci dot.
instalacji przewoddw soli fizjologicznej ponizej).

3. Instalacja przewodow do kontrastu (wiecej informacji w czesci dot. instalacji
przewoddw do kontrastu ponizej).

4. Obrécic glowice do pozycji w gore, napeki¢ strzykawke i usuna¢ kapturki
zabezpieczajace.

5. Przepluka¢ sprzet dla wielu pacjentéw. Umie$ci¢ uwolniony ptyn
w odpowiednim pojemniku, nastepnie popukac w ztacza zestawu
wymiennego i mankiet ci$nieniowy, aby usunac powietrze.

6.  Obrdci¢ gtowice w dot.

7. Podfaczy¢ sterylny kontroler reczny Avanta MEDRAD® zachowat jatowos¢,
jesli to konieczne.

UWAGA: Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu

wstrzykiwacza ptynoéw Avanta MEDRAD®,

Po etapie 7 ogdinych instrukcji instalacii przej$¢ do instalacji zestawu dla jednego

pacjenta.

Instalacja strzykawki dla wielu pacjentow

UWAGA: Upewnic sie, ze pacjent nie jest podtaczony.

Wybra¢ opcje strzykawki dla wielu pacjentéw z ekranu ustawien przypadku.

1. Odciggna¢ trzpien tloka.

2. Umiesci¢ strzykawke w mankiecie cisnieniowym i podnie$¢ ramiona
blokujace.

3. Podtaczy¢ trzpien do tioka.

Instalacja przewodéw soli fizjologicznej

UWAGA: Upewnic sig, ze pacjent nie jest podiaczony.

Wybra opcje sprzetu dla wielu pacjentow z okna ustawien przypadku, nastgpnie

wybrac opcje instalacji przewodow soli fizjologiczne;.

Zainstalowa¢ komore kroplowa,

Poprowadzi¢ przewody przez pompe i zamkna¢ pokrywe.

Przeprowadzi¢ przewdd wokot koteczka.

Whprowadzi¢ przewod do detektora powietrza i zamkna¢ drzwiczki.

Nakiu¢ worek z solg fizjologiczna.

Napetni¢ do korica komore kroplowa soli fizjologicznej i zatrzasna¢ na

miejscu przed uzyciem.

UWAGA: W celu rozréznienia linii dla soli fizjologicznej i kontrastu

zestawu dla wielu pacjentéw, linia dla kontrastu zostanie okreslona jako

linia podtaczona do kranika odcinajacego, znajdujacego sie na CFCV.

Sorwn =

Instalacja przewod6w do kontrastu

Wybrac opcje instalacji przewoddw do kontrastu z okna ustawien przypadku.
Zainstalowa¢ komore kroplowa.

Podtaczy¢ przewody do strzykawki.

Zainstalowaé kranik.

Whprowadzi¢ przewod do detektora powietrza i zamkna¢ drzwiczki.

Naktu¢ butelke z kontrastem.

Napetni¢ do korica komore kroplowa z kontrastem i zatrzasna¢ na miejscu
przed uzyciem.

Przejs¢ do etapu 4 ogdlnych instrukcji instalacji.

Instalacja sterylnego zestawu dla jednego pacjenta (SPAT) (nalezy wymienia¢
po uzyciu u kazdego pacjenta). Zestaw sterylnego zestawu dla jednego pacjenta
sklada sie z nastepujacych elementow (patrz rowniez rysunki konfiguraciji SPAT):

oorwn=

Przewdd wysokoci$nieniowy do soli

Obrotowe ztacze uer (A) fizjologicznej z meskim ztaczem luer (D)

Przewdd wysokoci$nieniowy do

Kranik portu zlewek (B) kontrastu z zefiskim ztaczem luer (E)

Zestaw ci$nieniowego zaworu
odcinajacego (PIV) / Port monitorowania
ci$nienia hemodynamicznego (C)

Zestaw steryinego jednorazowego zestawu dia jednego pacjenta (AVA 500 SPAT
Angio) jest wskazany do stosowania, gdy nie jest konieczne uzycie przetwornika
podiaczanego do pacjenta i nie zawiera elementu (C) na ponizszym obrazie.

Wybra¢ opcje zestawu jednorazowego dla jednego pacjenta z ekranu ustawien

przypadku.

Upewnic sie, ze pacjent jest odiaczony.

1. Usunag zatyczki ochronne.

2. Podtaczy¢ przewdd soli fizjologicznej zestawu dla jednego pacjenta do
przewodu soli fizjologicznej zestawu dla wielu pacjentow.

3. Podtaczy¢ przewod kontrastu zestawu dla jednego pacjenta (SPAT) do
przewodu kontrastu zestawu dla wielu pacjentéw (MPAT).

Aby wyptukaé powietrze z zestawu dla jednego pacjenta:

UWAGA: Upewnic sie, ze pacjent nie jest podtaczony.

Przy korzystaniu z zestawéw AVA 500 SPAT L przej$¢ do etapu 4. Przy korzystaniu z

zestawu AVA 500 SPAT ANGIO przejs¢ do etapu 5.

4. Podiaczy¢ przetwornik do portu hemodynamicznego, sprawdzi¢, czy kranik
przetwornika jest otwarty, a kranik portu zlewek zamyka ujscie do portu
Zlewek.

a.  Podtaczy¢ strzykawke z 20 ml soli fizjologicznej do portu
przetwornika.

b.  Trzymac zestaw jednego pacjenta rownolegle do pacjenta,
utrzymujac cisnieniowy zawdr odcinajacy i strzykawke 20 ml
skierowane do géry pod katem 45 stopni.

c.  Zuzyciem sity przeptuka¢ przetwornik i zestaw ci$nieniowego
zaworu odcinajacego do usuniecia powietrza z obydwu
komponentow. Pstryknag lub popuka¢ w cisnieniowy zawor
odcinajacy, aby utatwi¢ usuniecie powietrza (powtdrzy¢, jesli
konieczne).

d.  Zamknag kranik portu przetwomnika. Ocftaczy¢ strzykawke 20 ml.

5. Rozpocza¢ plukanie kontrastem i sola fizjologiczng, popukac w punkty

podiaczenia zestawu dla jednego i dla wielu pacjentow oraz kranik portu

zlewek, aby usuna¢ powietrze podczas ptukania.

Powtdrzy¢ powyzsze kroki jezeli to konieczne, do usunigcia powietrza.

Doktadnie sprawdzi¢ caty uktad zestawu dla jednego i dia wielu pacjentéw,

aby upewnic sig, ze powietrze zostato usuniete przed podtaczeniem

pacjenta

UWAGA: Odiaczy¢ zestaw dla jednego pacjenta od zestawu dla wielu

pacjentéw bezposrednio po zabiegu.

~No



Introducere: Cititi informatjile continute in aceasta brosura. Intelegerea
informatjilor va va ajuta la utilizarea in mod adecvat a seturilor de componente
sterile de unica folosintd.

Nota importanta referitoare la siguranta: Seturile de componente sterile de

unicd folosinta Avanta de la MEDRAD® sunt destinate utilizarii de citre un personal

medical experimentat si cu o pregétire adecvata [n operarea sistemului de injectare
cu gestionarea lichidelor Avanta de la MEDRAD® si in procedurile si tehnicile de
angiografie.

Instructlunl d% utilizare: Seturile de componente sterile de unica folosinta Avanta

de la MEDRAD® sunt concepute in mod special pentru a fi utilizate in angiografia cu

raze X. Acestea sunt concepute pentru administrarea la om a substantelor de
contrast intravasculare radioopace si a agentilor uzuali de irigare la diverse volume
si debite, pentru a fi utilizate in procedurile angiografice de diagnosticare si
interventie efectuate in cardiologie, radiologie si chirurgie vasculara.

Contraindicatii: A se utiliza exc®lusiv cu sistemul de injectare cu gestionarea

lichidelor Avanta de la MEDRAD"™. Seturile de componente sterile de unica folosinta

Avanta de la MEDRAD"™ nu sunt destinate chimioterapiei si nu sunt concepute

pentru a fi utilizate la administrarea altor lichide decéat a agentjlor de contrast

intravasculari gi a solujilor uzuale de irigare.

Restrictii de comercializare: Numai pe baza de prescriptie medicala.

Raportati orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv

companiei Bayer (radiology.bayer.com/contact) si autoritétilor competente europene

locale (sau, daca este cazul, autoritdtilor de reglementare corespunzatoare din tara
in care a avut loc incidentul).

Avertizari
in cazul dispozitivelor etichetate ca fiind de unica folosinta, retineti:

& produsul este destinat unei singure utilizari. A nu se resterlllza
reprocesa sau reutiliza. Dispozitivele de unica folosinta au fost
concepute si aprobate pentru o smgura utilizare. Reutiizarea
dispozitivelor de unica folosintd genereaza riscul functiondrii necorespunzétoare a
dispozitivului si reprezinta un risc pentru pacient. Printre posibilele defectiuni ale
dispozitivului se numara deteriorarea unei componente importante utilizate o
perioadd indelungatd, functionarea necorespunzatoare a unei componente si
defectarea sistemului. Printre posibilele riscuri pentru pacienti se numara ranirea
din cauza functiondrii necorespunzatoare a dispozitivului sau infectarea ca urmare
a faptului ca dispozitivul nu a fost aprobat in asa fel incat sa se permita curatarea
sau resterilizarea.

Embolia gazoasa poate cauza decesul pacientului sau afectiuni grave ale

A acestuia. Nu conectafj pacientul la injector si nu incercatj sa efectuatj o injectare
decat dupé evacuarea din seringa si din traseul lichidului a intregii cantitati de aer.
Cititi cu at%ntle instructiunile pentru incarcare si pentru utilizarea indicatoarelor
MEDRAD FluiDots (daca este cazul), pentru a va asigura ca existé lichid prezent
si pentru a reduce probabllltatea producerii emboliei gazoase in timpul unei
injectari.

& Nu incercati sa aspiratj lichid din robinetul orificiului de evacuare
cand acesta este deschis spre supapa de izolare a presiunii (PIV).
Acest lucru ar putea mari riscul introducerii aerului pe traseul lichidului.
Nu incercati sa aspirati lichid din orificiul hemodinamic. Acest lucru ar putea
mari riscul introducerii aerului pe traseul lichidului.

Inainte de a conecta la pacient setul de componentele sterile

de unica folosinta pentru singur pacient (SPAT), asigurati-va ca
toate robinetele si orificiile deschise sunt inchise astfel incat sa nu
poata patrunde aerul si ca aerul a fost inldturat in totalitate din
traseul lichidului, inainte de injectare. Manipularea incorecté a
robinetului orificiului de evacuare, precum si orice orificiu pentru lichide
lasat deschis pentru aer, pot s& mareasca riscul introducerii aerului pe
traseul lichidului.

& Reutilizarea elementelor de unica folosinta sau nerespectarea
tehnicii sterile in cursul configurarii sau utilizarii poate duce la
contaminare biologica. Dupa utilizare, eliminatj, in mod corespunzator,
articolele de unica folosintd. Daca exista posibilitatea sa se fi produs
o contaminare in timpul configurarii sau utilizarii, dezasamblaj si configuratj un
nou produs steril.

A A nu se utiliza daci 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 corporalé a pacientului sau a operatorului.
Inainte de fiecare utilizare, inspectatj vizual continutul si ambalajul.

Manipularea gresita a tubului perfuzor ascutit poate avea ca rezultat

A vatamarea corporala a pacientului sau a operatorului. Manipulatj si
introduceti cu grija tubul perfuzor in recipientul cu substanta de contrast si in
pungalrecipientul cu solutie salina.

Depozitarea seringilor pline poate contribui la dezvoltarea
bacteriilor. Seringile Bayer sunt proiectate pentru a fi incarcate doar inaintea
procedurii. Eliminatj seringile incércate, neutilizate.

Daca seringa nu este cuplata corespunzator, se poate produce
vatamarea corporala a pacientului. Cuplarea necorespunzatoare poate
cauza embolie gazoasa sau administrarea unui volum insuficient.

& In cazul scurgerilor de mediu de contrast sau al rupturii seringii sau
tubului conector, se poate produce vatdmarea corporala a
pacientului sau a operatorului. Utilizarea unei presiuni mai mari sau
obstacolele aflate pe traseul lichidului pot avea ca rezultat scurgeri sau rupturi ale
seringii sau tubului conector. Asiguratj-va ca traseul lichidului este deschis; nu
depasiti presiunea adecvata.

A Daca plonjorul este scos din seringa, sterilitatea acesteia
este compromisa, ceea ce poate avea ca rezultat infectarea
pacientului. Nu scoatej plonjorul pentru a umple seringa.

A Daca tubul de unica folosintd multi-pacient, pentru mediu
de contrast, este rasucit sau blocat in timpul procesului de umplere
a seringii, se poate produce o aspirare neintentionata. Asigurati-va ca
tubul multi-pacient, pentru mediu de contrast nu este rasucit, inainte de a incerca
s umplefj seringa.

A Pacientul poate suferi vatamari corporale daca este conectat in
timpul unei purjari a mediului de contrast sau a serului fiziologic.
Inainte de orice purjare, asiguratj-va ca pacientul a fost deconectat.

Séngele poate contamina portiunea multi-pacient a setului de componente
de unica folosinta. Asiguratj-va ca sangele nu depaseste supapa de izolare a
presiunii din setul de componente de unica folosintd pentru un singur pacient.
Asigurati-va ca sunt deschise capacele de aerisire ale tuburilor perfuzoare,
in cazul in care folositi recipiente. Daca sunt inchise, se poate crea vid si poate
patrunde aer.

A Nu depisiti limita de utilizare de maximum cinci pacienti pe zi pentru setul
de componente de unicé folosinta pentru mai multi pacienti (MPAT). Aceasta
este utilizarea aprobaté de organismele de reglementare competente.

A Utilizarea unor componente de unica folosinta care nu au fost furnizate de
Bayer, inclusiv a unor seturi de administrare si a dispozitivelor suplimentare
ale seturilor de administrare, incluzand dispozitivele de control al returului
sangelui si traductoare de presiune, dar fara a se limita la acestea, poate
cauza vatamarea corporala a pacientului, daca nu sunt conectate sau irigate
corect. Aceste dispozitive trebuie sa fie compatibile cu sistemul dvs. Pentru
a utiliza in mod corespunzator aceste dispozitive, consultat instructiunile
producatorilor.

& Utilizarea unor tuburi de extensie conectate la setul de componente
unica folosinta pentru un singur pacient poate provoca vatamarea
pacientului si va degrada performanta sistemului. Nu conectatj niciun
tub de extensie la setul de componente de unica folosintd pentru un singur
pacient.

Atentionari
Instalarea necorespunzatoare a componentelor de unica folosinta poate

A cauza deteriorarea acestora. Asiguraj-va ca toate conexiunile sunt sigure. In
acest fel, veti minimiza scurgerile, deconectarile, introducerea de aer si
deteriorarile componentelor. Nu utilizaj scule pentru a strange excesiv conexiunile
sau pentru a ajuta la indepértarea articolelor de unica folosinta.

A Nu utilizati alcool metilic la seturile de componente de unica
folosinta. Utilizarea alcoolului metilic va degrada integritatea seturilor de
componente de unica folosinta.

Toate mediile de contrast si solutiile saline trebuie utilizate in
conformitate cu instructiunile de utilizare ale producétorului.

OBSERVATIE: Pentru a realiza urmatoarele proceduri, operatorul trebuie sa

selecteze ecranele de Configurare caz (Case Setup) de pe unitatea de

comanda cu afigaj. Pentru informatii suplimentare, consultati manualul de
operare a injectorului.

Instalarea setului de componente sterile de unica folosinta pentru mai multi

pacienti (MPAT) (utilizabil pentru pana la cinci pacienti). Setul de componente

de unica folosintd pentru mai multi pacientj este alcatuit din urmatoarele elemente

(a se vedea si ilustrarea configuratiei MPAT):
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Tub perfuzor ventilat pentru substantd de | Al doilea HPCT cu conector tata de tip
contrast Luer

Instilator pentru substanta de contrast Tub perfuzor solutie salind

Tub de contrast de joasa presiune (LPCT) | Instilator pentru solutie salina

Tub de contrast de inalta presiune Tub solutje salind pentru joasa presiune

(HPCT) (LPST
(?g Fé?)?\?rgset r(:grllztéo\ll)a | debitului mediului Tub solutie salina post-instilator
Seringa de 150 mL pentru mai mulfj
pacientj
Configuratia MPAT Instilatoare
Solutie salina Substanta de contrast
LPST Tub perfuzor
ventilat pentru
Tub perfuzor substanta de
solutie salia
— LPCT
stift LI CFCV
Seringa
Al doilea HP!

HPCT

Instructjuni generale de instalare

Asiguratj-va ca pacientul este deconectat si ca injectorul este pornit.

1. Instalatj seringa. (A se vedea sectiunea Instalarea seringii pentru mai mulfj

pacientj, de mai jos)

Instalatj tubul pentru solutie salina (A se vedea sectiunea Instalarea tubului

pentru solutie salina, de mai jos).

Instalati tubul pentru substanté de contrast. (A se vedea sectiunea Instalarea

tubului pentru substanta de contrast, de mai jos)

Rotiti capul in pozitje verticald, umpleti seringa si indepartatj capacele de

protectie impotriva prafului.

5. Purjati componentele de unica folosinta pentru mai multj pacienti. Colectati
lichidul descarcat intr-un recipient potrivit si loviti usor punctele de conexiune
ale componentei de unica folosinta si domul de presiune pentru a elimina
aerul.

6.  Rofiti capul in jos.

7. Fixatj dispozitivul de comanda manuala steril Avanta de la MEDRAD® si
mentineti sterilitatea, daca este cazul.

OBSERVATIE: Pentru mai multe informatii, consultati manualul de utllléare al

sistemului de injectare cu gestionarea lichidelor Avanta de la MEDRAD".

Dupé finalizarea pasului 7 din instructjunile generale de instalare, treceti la

Instalarea SPAT.

Instalarea seringii pentru mai multi pacienti

OBSERVATIE: Asigurati-va cé pacientul nu este conectat.

Selectatj Seringa pentru mai multi pacienti (Multi-Patient Syringe) din ecranul

Configurare caz (Case Setup).

1. Retragetj pistonul.

2. Introducetj seringa in domul de presiune si ridicatj bratele opritoare.

3. Cuplatj pistonul la plonjor.

Instalarea tubului pentru solutie salind

OBSERVATIE: Asigurati-va ca pacientul nu este conectat.

Selectati Componente de unica folosinta pentru mai multi pacienti (Multi-Patient

Disposables) din ecranul Configurare caz (Case Setup), apoi selectatj Instalarea

tubului pentru solutie salin (Install Saline Tubing).

1. Instalafj instilatorul.

2. Directionatj tubul prin pompa si inchidetj usa

3. Directionati tubul in jurul stiftului.

4. Introduceti tubul in detectorul de aer si inchideti usa.
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5. Perforati punga cu solutie salina.

6. Umpleti complet instilatorul pentru solutie salina si fixatj-| in pozitie inainte de
utilizare.

OBSERVATIE: Pentru a diferentia conducta solutiei salina de conducta de

mediului de contrast a MPAT, conducta mediului de contrast va fi identificatd

drept conducta care este conectata la robinetul din CFCV.

Instalarea tubului pentru substanta de contrast

Selectati Instalarea tubului pentru substanta de contrast (Install Contrast Tubing) din

ecranul Configurare caz (Case Setup).

Instalatj instilatorul.

Conectatj tubul la seringa.

Instalati robinetul.

Introducetj tubul in detectorul de aer i inchidetj usa.

Introducetj tubul perfuzor in recipientul cu mediu de contrast.

Umpleti complet instilatorul pentru mediu de contrast si fixati-| in pozitie nainte

de utilizare.

Trecetj la pasul 4 din Instructiuni generale de instalare.

Instalarea setului de componente sterile de unica folosinta pentru un singur

pacient (SPAT) (trebuie inlocuit pentru fiecare pacient). Setul de componente de

unica folosintd pentru un singur pacient este alcatuit din urmatoarele elemente (a se

vedea §iilustrarea configuratiei SPAT):
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Tub pentru solutie salina de inaltd presiune

Conector Luer rotativ (A) cu conector tata de tip Luer (D)

Tub pentru mediu de contrast de inalta

Robinet pentru orificiu evacuare (B) presiune cu conector mama de tip Luer (E)

Ansamblu supapa de izolare a
presiunii (PIV) / Orificiu hemodinamic

de monitorizare a presiunii (C)
Seful' de componente sterile de unica folosinta pentru un singur pacient (AVA500
SPAT Angio) este indicat pentru a fi utilizat atunci cand nu este necesara fixarea
unui traductor si cand acesta nu contine elementul (C) din imaginea de mai jos.

A D

E
Selectatj Componente de unica folosinta pentru un singur pacient (Single-Patient
Disposables) din ecranul Configurare caz (Case Setup).

Asigurati-va cd pacientul este deconectat.

1. Inlaturatj toate capacele de protectie impotriva prafului.

2. Conectatj tubul SPAT pentru solutie salina la tubul MPAT pentru solutje salina.

3. Conectatj tubul SPAT pentru mediu de contrast la tubul MPAT pentru mediu de
contrast.

Pentru a purja aerul din SPAT:

OBSERVATIE: Asigurati-va ca pacientul nu este conectat.

Cand utilizati AVA 500 SPAT L, continuatj cu pasul 4. Cand utilizati AVA 500 SPAT

ANGIO, treceti la pasul 5.

4. Atasati traductorul la orificiul hemodinamic, asigurati-va ca robinetul
traductorului este deschis, iar robinetul orificiului de evacuare este inchis catre
orificiul de evacuare.

a.  Atasati o seringa cu 20 cc de soluie salind la orificiul traductorului.

b.  Tineti tubul SPAT paralel cu pacientul, iar conexiunea dintre supapa de
izolare a presiunii si seringa de 20 cc orientata in sus, intr-un unghi de
45°

c.  Efectuati oirigare cu forta prin ansamblul traductor-supapa de izolare
a presiunii, pana cand intreaga cantitate de aer este eliminata din
ambele componente. Rasturnati sau loviti usor supapa de izolare a
presiunii (PIV) pentru a facilita eliminarea aerului (Repetati daca este
cazul).

d. Inchideti robinetul orificiului traductorului. Scoatetj seringa de 20 cc.

5. Incepeti purjarea cu substanta de contrast si solutie saling, loviti ugor punctul
de conectare dintre SPAT si MPAT si robinetul orificiului de evacuare, pentru a
indepérta aerul in timpul procesului de purjare.

6. Repetatj pasii de mai sus daca este cazul, pana cand tot aerul este purjat.

7. Inspectati cu atentje tuburile SPAT si MPAT, pentru a vedea daca a fost
eliminat tot aerul, inainte de a le conecta la pacient.

OBSERVATIE: Deconectati tubul SPAT de la tubul MPAT imediat dupa fiecare

procedurd.



Uvod: Precitajte si vSetky informécie uvedené v tejto brozire. Porozumenie tymto
informaciam je dolezité pre spravne pouzivanie slprav na jednorazové pouZitie.
Délezité bezpeénostné upozornenie: Sterilné stpravy na jednorazové pouZitie
MEDRAD™ Avanta st uréené na pouzitie zdravotnikom s nalezitym odbomym
vzdelanim a skusenostami s@jprevadzkou injek&ného systému s riadenou injekénou
aplikaciou tekutin MEDRAD™ Avanta a s angiografickymi zakrokmi a postupmi.
Indikacie pouzitia: Sterilné siipravy na jednorazové pouzitie MEDRAD® Avanta st
Specialne uréené na pouZitie v prostredi RTG angiografie. SU uréené na humanne
podavanie intravaskulamych RTG kontrastnych latok a beznych premyvacich
pripravkov s rznymi objemami a prietokmi pri diagnostickych a intervencnych
angiografickych zakrokoch v kardioldgii, radiolégii a cievnej chirurgii.
Kontraindikécie: Uréené len na pouzitie so systémom s riadenou injekénou
aplikaciou tekutin MEDRAD® Avanta. Stering sUpravy na jednorazové pouzitie
MEDRAD® Avanta nie st uréené na pouzitie pri chemoterapii, ani na podavanie
inych tekutin ako vnutrocievnych kontrastnych latok a beznych premyvacich
roztokov.
Obmedzenia predaja: Len na lekarsky predpis.
Akékolvek zavazné udalosti, ktoré nastanu v svislosti s tymto zariadenim, hlaste
spolo¢nosti Bayer (radiology.bayer.com/contact) a vaSmu miestnemu eurépskemu
zodpovednému organu (alebo ked sa to vztahuje, prislusnému regulacnému Uradu
v krajine, kde doslo k udalosti).
Vystrahy
Upozornenie tykajtice sa vyrobkov oznacenych ako vyrobky na
A jednorazové pouzitie: Tento vyrobok je uréeny len na jedno pouzitie.
Nesmie sa opakovane sterilizovat', spracovavat’ ani pouzivat'.
Jednorazové zariadenia st uréené a overené len na jedno poutzitie. Pri
opakovanom pouZiti jednorazovych zariadeni hrozi riziko poruchy zariadenia
a riziké pre pacienta. Mozné poruchy zariadenia zahffiaju znaéné
opotrebovanie sucasti pri dlhSom pouZiti, nefunkénost sti¢asti a nefunkénost
systému. Mozné rizika pre pacienta zahffiaju zranenie z dévodu poruchy
zariadenia alebo infekcie, kedZe zariadenie nie je urené na Cistenie alebo
opakovanu sterilizaciu.
Vzduchova embélia méze sposobit’ zdravotnii ujmu alebo smrt
A pacienta. Pacienta nepripéjajte k injektoru ani sa nepokusajte o podanie
injekcie skor, ako z drahy tekutiny a injekcie nevytlaite vietok vzduch.
Pozome si precitajte pokyny na zavedenie a pouzivanie indikatorov FluiDots
(podra konkrétnych okolnosti) na overenie, ¢i je pritomné tekutina, a na
zniZenie rizika vzduchovej embolie pri vstrekovani.
Nepokusajte sa odsat' tekutinu z uzatvaracieho kohuta odpadového
portu pri otvoreni na PIV. Ak tak urobite, mbZe sa zvysit riziko vniknutia
vzduchu drahy tekutiny.
Nepokusajte sa odsat' tekutinu z hemodynamického portu. Ak tak
urobite, mdze sa zvysit riziko vniknutia vzduchu do drahy tekutiny.
Pred pripojenim sterilnej jednorazovej stipravy pre jedného pacienta
(SPAT) k pacientovi skontroluijte, ¢i su vSetky uzatvaracie kohuty a
otvorené porty uzavreté pre vzduch a ¢i pred podanim injekcie bol
vsetok vzduch odstraneny z drahy tekutiny. Nevhodna manipulacia s
uzatvaracim kohtom odpadového otvoru i ponechanie ktoréhokolvek portu
na tekutinu v otvorenom stave méze zvysit riziko vniknutia vzduchu do drahy
tekutiny.
Opakované pouzitie pomécok uréenych na jednorazové pouzitie alebo
nedodrZiavanie sterilnej techniky pocas pripravy alebo pouzitia moze
spsobit’ biologicku kontaminéciu. Po pouZiti riadne zlikvidujte diely
uréené na jednorazové pouZitie. Ak je mozné, ze ku kontaminacii mohlo
dojst pri priprave alebo pouZiti, siipravu rozoberte a pripravte novy sterilny
vyrobok.
Nepouzivajte zariadenie, ak je obal otvoreny alebo poSkodeny. Ak je
obal otvoreny alebo poskodeny alebo ak sa pouZiju poSkodené sucasti,
mbZe déjst ku zraneniu pacienta alebo lekara. Pred kaZdym pouZitim
zrakom skontrolujte obal a jeho obsah.
Pri nevhodnej manipulacii s hrotom méze dojst’ k zraneniu pacienta
alebo obsluhy. Pri manipulacii s hrotom a jeho zastvani do flase s
kontrastnou latkou a vaku alebo flaSe s fyziologickym roztokom postupuijte
opatrne.
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Skladovanie naplnenych striekaciek alebo materialu na jedno pouzitie
mdze podporovat rast bakteérii. Striekacky od spolocnosti Bayer si
navrhnuté na plnenie tesne pred vykonom. Zlikvidujte nepouZzité naplinené
striekacky.
Nespravne zasunutie injekénej striekacky méoze pacientovi sposobit’
zdravotnu ujmu. Chyba pri zas(vani mdze spdsobit vzduchovi emboliu
alebo poddavkovanie.
Unik kontrastnej latky alebo prasknutie hadiciek striekacky alebo
konektora moze sposobit zdravotnti ujmu pacientovi alebo
operatorovi. Pouzivanie vy3Sieho tlaku alebo okl(zii v drahe tekutiny mbze
spdsobit Uniky alebo prasknutie striekacky alebo hadiciek konektora.
Skontrolujte, Ci je otvorena draha tekutiny, neprekracujte vhodny tlak.
& Ak vytiahnete piest z injekénej striekacky, mdze to ohrozit' sterilitu a
sposobit’ infekciu pacienta. Nikdy nepliite striekacku tak, ze vytiahnete
tahadlo.
K nelimyselnému nasatiu méze dojst,, ak su jednorazové hadicky na
kontrastnu latku zalomené alebo upchaté pocas plnenia striekacky.
Pred pokusom o naplnenie striekacky skontrolujte, €i st hadicky na
kontrastnu latku pre viacerych pacientov bez zalomenych miest.
Ak je pacient pripojeny kedykolvek pocas odstranovania kontrastnej
latky alebo fyziologického roztoku, hrozi mu zdravotna ujma. Pred
vytlagenim vzduchu skontrolujte, Ci je pacient odpojeny.
Krv moze kontaminovat' Cast’ stipravy na jednorazove poutzitie,
vyuzivanu pre viacerych pacientov. Skontrolujte, ¢i sa krv neobjavuje za
tlakovym odpojovacim ventilom v jednorazovej stiprave pre jedného
pacienta.
Uistite sa, ze odvzdusiiovacie uzavery na hrotoch st otvorené, ak
pouzivate flase. Ak sU zatvorené, mdZe vzniknut podtlak a byt nasaty
vzduch.
Neprekracuijte poziadavku na denné pouzivanie jednorazovej supravy
pre viacerych pacientov (MPAT), ktoré je maximaline pat’ pacientov.
Takéto pouZitie bolo schvalené prislusnymi regulacnymi organmi.
Pouzitie materialu na jedno poutzitie inej znacky ako Bayer, vratane
stiprav na podavanie, dopinkov k supravam na podavanie, ako st
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pomécky na zabranenie ,,bleedback® a snimacov tlaku, mze sposobit’

zdravotnu ujmu pacienta, pokial' nie su spravne pripojené a premyteé.
Tieto pomdcky musia byt kompatibilné s vasim systémom. Postupujte
podra pokynov vyrobcu na spravne pouZitie tychto pomécok.
Poutzitie predizovacich hadiciek pripojenych k suprave na jednorazové
poutzitie pre jedného pacienta moze pacientovi sposobit’ zdravotni
ujmu aznehodnotit funkénost' systému. Nepripajajte predizovacie hadice
k stiprave na jednorazové pouZitie pre jedného pacienta.
Upozornenia

Nespravna instalacia materialu na jedno pouzitie méze sposobit’
A poskodenie komponentu. Skontrolujte, i st vietky spoje spolahlivé.
PoméZe to minimalizovat Uniky, odpojenia, vniknutie vzduchu a poSkodenia
komponentov. Nepouzivajte Ziadne nastroje na priliSné zatiahnutie spojov
ani na ulah&enie odstrariovania materialu na jedno pouzitie.
Na stpravy na jednorazové pouzitie nepouzivajte metylalkohol. Pouzitie
metylalkoholu znehodnoti neporuSeny stav stiprav na jednorazové pouZitie.
Vsetky kontrastné i premyvacie media sa musia pouzivat' v stlade s
pokynmi na pouzivanie vyrobcu.
POZNAMKA: Pri vykonavani nasledujucich postupov musi obsluha zvolit’
obrazovky Case Setup (Priprava zakroku) na DCU. DalSie informacie najdete v
navode na obsluhu injektora.
InStalacia sterilnej stipravy na jednorazové pouzitie pre viacerych pacientov
(MPAT - poutzitelnej pre max. piatich pacientov). Stiprava materialu na jedno
pouZzitie pre viacerych pacientov pozostava z nasledujucich poloZiek. (Pozri aj
ilustraciu Priprava MPAT):
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Odvzdusneny hrot na kontrastnu latku

2. HPCT so zastrékovym luerom

Odkvapkavacia komdrka na kontrastnt latku

Hrot hadicky s fyziologickym roztokom

Nizkotlakova hadi¢ka na kontrastnu latku
(LPCT)

Odkvapkavacia komorka na fyziologicky
roztok

Vlysokotlakova hadi¢ka na kontrastni
latku (HPCT)

Nizkotlakova hadicka na fyziologicky
roztok (LPST)
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Ventil ovladania prietoku kontrastnej latky

Hadicka fyziologického roztoku
(CFCV)

za odkvapkavacou komérkou

150 mL striekacka pre viacerych pacientov

Priprava MPAT  Odkvapkavacie komorky
Fyziologicky roztok Kontrastn latka
LPST. Odvzdushiovaci
hrot na kontrastnu
Hrot hadigky latku
s fyziologickym
roztokom Kolik \ } LpCT
o 2 CFCV
Injekéna
striekacka
2.HPCT
HPCT

Vseobecné pokyny na pripravu

Skontrolute, Ci je pacient odpojeny a injektor zapnuty.

1. NainStalujte striekacku. (Pozri nizSie InStalacia striekacky pre viacerych

pacientov).

Nainstalujte hadicky na fyziologicky roztok (pozri nizSie Intalacia hadiciek na

fyziologicky roztok).

Nainstalujte hadicky na kontrastnu latku. (Pozri nizsie Indtalécia hadiciek na

kontrastnu latku).

Otoéte hlavicu do zvislej polohy, naplite striekacku a snimte protiprachové

viecka.

Viytlagte vzduch z materidlu na jedno pouZitie pre viacerych pacientov.

Zachytte vypUstan tekutinu do vhodnej nadoby a potukajte na spojovacie

body medzi materidlom na jednorazové pouZitie a tlakovym plastom, aby ste

odstranili vzduch.

6.  Otocte hlavicu nadol.

7. Pripojte sterilny rucny oviada¢ MEDRAD® Avanta a ak je to potrebné,
zachovajte sterilitu.

POZNAMKA: DalSie informacie sa uvadzaji v N%vode na pouzitie systému s

riadenou injekénou aplikaciou tekutin MEDRAD™ Avanta.

Po dokonceni kroku 7 vo VSeobecnych pokynoch na pripravu prejdite spat na

Indtaléciu SPAT.

Instalacia striekacky pre wacerych pacientov

POZNAMKA: Uistite sa, ze pacient nie je napojeny.

Vyberte striekaCku pre viacerych pacientov v Casti Nastavenie zakroku.

1. Vysurite piest.

2. VioZte striekacku do tlakového plasta a zdvihnite ramena prednej strany.

3. Pripevnite tlacku k piestu striekacky.

Nainstalujte hadicky na fyziologicky roztok

POZNAMKA: Uistite sa, ze pacient nie je napojeny.

Vyberte materidl na jedno pouZitie pre viacerych pacientov v ¢asti Nastavenie

zakroku a vyberte Hadicky na fyziologicky roztok.

Nain3talujte odkvapkavaciu komorku.

Hadicky prevedte cez ¢erpadio a zatvorte dvere.

Hadicky prevedte okolo kolika.

Zasunite hadicky do detektora celkového mnozstva vzduchu a zatvorte dvere.

Napichnite hrotom vak s fyziologickym roztokom.

Uplne naplrite odkvapkavaciu komérku na fyziologicky roztok a pred pouZitim

ju zatlacte, aby zaklapla.

POZNAMKA: Aby bolo mozné rozliSovat’ medzi hadickami s fyziologickym

roztokom a kontrastnou latkou v MPAT, hadicka s kontrastnou latkou je

hadicka napojena do uzatvaracieho kohitika, ktory sa nachadza v CFCV.

InStalacia hadiciek na kontrastnu latku

Vyberte Instalaciu hadiciek na kontrastnu latku v Nastaveniu zakroku.

1. Naintalujte odkvapkavaciu komorku.

o K~ w0
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Pripojte hadicky k striekacke.

Nainstalujte uzatvéraci kohut.

Zasufite hadicky do detektora celkového mnoZstva vzduchu a zatvorte dvere.
Napichnite hrotom flau s kontrastnou latkou.

Uplne naplrite odkvapkavaciu komdrku na kontrastnu latku a pred pouZitim ju
zatlacte, aby zaklapla.

Prejdite na krok 4 vo VSeobecnych pokynoch na pripravu.

InStalacia jednorazovej stpravy pre jedného pacienta (SPAT - musi sa
vymenit' po pouziti po kazdom pacientovi). Siiprava materialu na jedno pouZitie
pre jedného pacienta pozostéva z nasledujucich poloziek (pozri aj ilustraciu
Priprava SPAT).

Rotaény luer (A)

DA WN

Vysokotlakova hadicka fyziologického
roztoku so zastrékovym konektorom luer (D)
Vysokotlakova hadicka na kontrastnd latku
s konektorovou zasuvkou luer (E)

Kohut pre odpadovy port (B)

Zostava tlakového odpojovacieho
ventilu (PIV)/otvor na hemodynamické

monitorovanie tlaku (C)

Pouzitie steriine] supravy na jednorazove pouzitie pre jedneho pacienta (AVA 500
SPAT) je indikované, ak nie je potrebny snimag pripojitelny pouzivatelom a
neobsahuje polozku (C) na obrazku dolu.

-
Vyberte Material na jedno pouZitie pre jedného pacienta v Casti Nastavenie zakroku.
Skontrolujte, Ze pacient je odpojeny.
1. Odstrarite v3etky protiprachové viecka.
2. Pripojte hadicku fyziologického roztoku SPAT k hadicke fyziologického roztoku
MPAT.
3. Pripojte hadicku kontrastnej latky SPAT k hadicke kontrastnej latky MPAT.

Vytlacenie vzduchu zo SPAT:

POZNAMKA: Uistite sa, ze pacient nie je napojeny.

Pri pouZiti AVA 500 SPAT L pokracuite krokom 4. Pri pouziti AVA 500 SPAT ANGIO

pokracujte krokom 5.

4. Pripojte prevodnik k hemodynamickému portu, skontroluite, Ci je uzatvaraci
kohut snimaca otvoreny a uzatvaraci kohut odpadového otvoru je prepnuty na
odpadovy port.

Pripojte 20 cem striekacku fyziologického roztoku k portu snimaca.
b. SPAT drzte rovnobezne k pacientovi s PIV a pripojenim 20 ccm
striekackou obratenou smerom nahor pod uhlom 45°.
c. Intenzivne premyvajte snima¢ i zostavu PIV, aZ kym sa nevypudi
v3etok vzduch z oboch komponentov. Pootote alebo potukajte na
PIV na ulah&enie odstranenia vzduchu (podfa potreby zopakuite).
d.  Uzavrite uzatvaraci kohut snimaca. Vyberte 20 ccm injekénu
striekacku.

5. Aktivujte vytlacenie kontrastnej latky a fyziologického roztoku, potukaijte na
pripojovaci bod fyziologického roztoku a na odpadovy uzatvéraci kohut a
odstraite vzduch, kym prebieha vytlacanie vzduchu.

6.  Podla potreby zopakuite vy3Sie uvedené kroky, kjm nebude vytlaceny vietok
vzduch.

7. Starostlivo skontrolujte pohladom cely SPAT a MPAT a skontrolujte,
¢i bol vetok vzduch odstraneny pred pripojenim k pacientovi

POZNAMKA: Po kazdom postupe okamzite odpojte SPAT od MPAT.




Introduccién: lea la informacion que figura en este folleto. Entender esta
|nf?,rr_r|1a0|én le ayudara a utilizar correctamente los equipos desechables
estériles.
Aviso de seguridad importante: los equipos desechables estériles
MEDRAD™ Avanta deben ser utilizados por profesionales sanitarios con
formacion y experigncia en el uso del sistema de inyeccion y gestion de
liquidos MEDRAD™ Avanta, asi como en técnicas y procedimientos
angiogréficos. ) ) ®
Indicaciones de uso: |os equipos desechables estériles MEDRAD™ Avanta
estan pensados especificamente para utilizarse en la sala de angiografia
radiologica. Se utilizan para administrar medios de contraste intravasculares
radiopacos y soluciones de irrigacion con diferentes volimenes y caudales
en procedimientos angiogréaficos de diagnéstico e intervencion en
cardiologia, radiologia y cirugia vascular. . ) .
Contraindicaciones: Ig)ara uso exclusivo con el sistema de inyeccion y
ﬁ/lestlon de®||qU|dos MEDRAD™ Avanta. Los equipos desechables estériles
EDRAD™ Avanta no estan pensados J)ara usarse en tratamientos de
quimioterapia, ni para administrar liquidos que no sean medios de contraste
intravasculares o soluciones de irrigacion.
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).

Advertencias

& Con respecto a los dispositivos clasificados como de un solo
uso, tenga en cuenta lo siguiente: este producto esta indicado
ara un solo uso. No se debe reesterilizar, reprocesar ni reutilizar.
os dispositivos desechables han sido disenados y validados
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 3ue no se han validado ni la limpieza ni la

reesterilizacion del dispositivo.

Una embolia gaseosa puede provocar la muerte o graves lesiones

al paciente. No conecte el inyector al paciente ni intente realizar una

inyeccion hasta haber eliminado todo el aire de la jeringa y del circuito
de liquidos. Lea atent%nente las instrucciones para cargar y usar los
indicadores MEDRAD™ FluiDots (si procede) é)ara comprobar la
presencia de liquido y reducir las probabilidades de que se produzca
una embolia gaseosa durante la inyeccion.

No intente aspirar liquido Por la llave de paso de la salida de

residuos al abrir la VAP. Al hacerlo puede aumentar el riesgo de que

entre aire en el circuito de liquidos.

No intente aspirar liquido por la conexion del transductor

hemodinamico. Al hacerlo puede aumentar el riesgo de que entre aire

en el circuito de liquidos.

Antes de conectar a un paciente el equipo desechable estéril para

un paciente (UPAC), compruebe que todas las llaves de paso y las

conexiones expuestas al aire estan cerradas, y que se ha extraido
todo el aire del circuito de liquidos antes de inyectar. Una
manipulacion incorrecta de la llave de paso de la salida de residuos,
asi como haber dejado abierta al aire alguna conexion de liquido,
puede aumentar el riesgo de que entre aire en el circuito de liquidos.

El uso repetido de articulos desechables o no aplicar técnicas

asépticas durante la instalacion o el uso puede provocar una

contaminacion biolégica. Deshagase adecuadamente de todos los
componentes desechables usados. Ante la menor posibilidad de

contaminacion durante la instalacion o el uso, desmonte el equipo e

instale un nuevo producto estéril.

No use el dispositivo si el envase estéril esta abierto o dafiado. Si

el envase 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.

Una mala manipulacion del punzén puede causar lesiones al

paciente o al operador. Tenga cuidado al manipular e introducir el

pulr)zén en la botella de contraste y en la bolsa o botella de solucién
salina.

& Almacenar las jeringas llenas puede promover la proliferacion
bacteriana. Las jermg_as_ de Bager estan disefiadas para cargarse
justo antes del procedimiento. Deseche las jeringas cargadas que no
se hayan utilizado.

> B B

AN
AN

Un mal acoplamiento de Iaéeringa puede causar lesiones al

A paciente. Un mal a{uste puede causar una embolia gaseosa o el
suministro de un volumen insuficiente.

La fuga de medio de contraste o la rotura de la i‘eringa o del tubo
conector puede causar lesiones al paciente o al operador. Una
presion muy alta o una oclusion en el circuito de liquidos puede
provocar fugas o roturas en la IJerln a 0 el tubo de conexion.
Compruebe que el circuito de liquidos esta abierto, y procure no
superar los limites de presion.

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.

Si el juego de tubos de contraste del equipo desechable
multipaciente se dobla o se bloquea durante el llenado de una
jeringa, puede producirse una aspiracion accidental. Compruebe
que el tubo de contraste multipaciente no tiene ningln doblez antes de
intentar llenar la jeringa.

El paciente puede sufrir lesiones si esta conectado mientras el
equipo se purga con solucién salina o medio de contraste. Antes
de purgar cualquier linea asegurese de que el paciente esta
desconectado.

La sangre puede contaminar la seccion multipaciente del equipo
desechable. Asegurese de que la sangre no traspasa la valvula de
aislamiento de la presion y penetra en el equipo desechable para un
paciente.

& Asegurese de que la toma de aire del punzén o los punzones esté
abierta si utiliza botellas.Si estuviera cerrada, podria hacerse el
vacio y entrar aire.

A No incumpla el requisito de usar el equipo desechable

multipaciente (MPAC) en un maximo de cinco pacientes al dia.

Este es el uso aprobado por los organismos reguladores pertinentes.

A El uso de componentes desechables no suministrados por Bayer,

incluidos los equipos de administracion y sus componentes

auxiliares, como los dispositivos de confrol de flujo retrogrado y

los transductores de presion, entre otros, puede causar lesiones

al paciente si no estan correctamente conectados o irrigados.

Estos dispositivos deben ser compatibles con su sistema.

Consulte las instrucciones del fabricante para saber como usar

correctamente estos dispositivos.

El uso de un tubo de extension conectado al equipo desechable

para un paciente puede causar lesiones al paciente y reducira el

rendimiento del sistema. No conecte un tubo de extension al equipo
desechable para un paciente.

Precauciones

A Si los equipos desechables no estén correctamente instalados
los componentes pueden sufrir dafios. Asegirese de que todas las
conexiones estén bien apretadas, asi evitara fugas, desconexiones, la
entrada de aire y dafios a los componentes. No use herramientas para
apretar las conexiones en exceso 0 para quitar los componentes
desechables.

No use alcohol metilico en los equipos desechables. El alcohol
metilico degrada los materiales y pone en riesgo la integridad de los
equipos desechables.

Todos los medios de contraste y soluciones salinas deben usarse
conforme a las indicaciones de uso del fabricante.

NOTA: Para llevar a cabo los siguientes procedimientos, el operador

debe seleccionar las pantallas de configuracion del caso en la unidad de

control. Consulte el manual de funcionamiento del inyector para obtener
mas informacion.

Instalacién del equipo desechable estéril multipaciente (MPAC, hasta cinco

pacientes). El equipo desechable multipaciente estéril incluye los siguientes

elementos (véase también la ilustracion de la instalacion del MPAC?:

A\

Punzén para contraste con toma de aire 2.° TCAP con adaptador Luer macho

Camara de goteo del contraste Punzén para solucién salina

Tubo de contraste de baja presion (TCBP) | Céamara de goteo de la solucion salina

Tubo de solucién salina de baja pre-

Tubo de contraste de alta presion (TCAP) | o0 (TSBP)

Tubo de solucion salina a la salida de

Valvula de control de flujo del contraste
(VCFC) la cémara de goteo

Jeringa multipaciente de 150 mL

Peructpanus MU B PocanpaBragsope
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Instalacion del MPAC ~ Camaras de goteo
Solucion salina  Contraste

Punzon para

contraste con
toma de aire
TCBP

Espiga T T vere

TBSP-:

Punzén para
solucion salina

Jeringa

2.°TCAP
TCAP

Instrucciones de instalacion
Compruebe que el paciente no esta conectado y que el inyector esta
encendido. i - - o .
1. Instale la jeringa (véase "Instalacion de la jeringa multipaciente" mas
abajo).
Instale el tubo de solucion salina (véase "Instalacion del tubo de

2.
solucién salina" mas abajo).
3. Instale el tubo de contraste (véase "Instalacion del tubo de contraste”
mas abajo).
4. Gire el cabezal hacia arriba, llene la jeringa y quite las tapas de
roteccion.
5.

urgue los componentes desechables multipaciente. Recoja el liquido
evacuado en un recipiente adecuado y %olpee ligeramente los puntos
de conexion de los componentes desechables y la camisa de presion
para extraer el aire.
6. Gire el cabezal hacia abajo.
7. Acople el controlador manual estéril MEDRAD® Avanta, manteniendo
las condiciones asépticas, si procede.
NOTA: Consulte el manual de funcionamiento del sistema de gestion de
inyeccion de liquidos MEDRAD® Avanta.
Cuando termine con el paso 7 de las instrucciones de instalacién, pase a la
instalacion del UPAC.
Instalacion de la jeringa multipaciente
NOTA: Asegurese de que el paciente no esté conectado.
Seleccione Jeringa multipaciente en Configuracion del caso.
1. Retraiga el piston.
2. Inbset.ré? la jeringa en la funda de presion y levante los brazos del frontal
abatible.
3. Acople el piston al émbolo.
Instalacion del tubo de solucion salina
NOTA: Asegurese de que el paciente no esté conectado.
Seleccione “Componentes desechables multipaciente” en Configuracion del
caso Y, a continuacion, “Instalar tubo de solucién salina”.
Instale la camara de goteo.
Pase el tubo a través de la bomba y cierre la puerta.
Pase el tubo alrededor de la espiga.
Introduzca el tubo en el detector de aire y cierre la puerta.
Conecte la bolsa de solucion salina.
Llene completamente la camara de goteo de la solucion salina y
encajela en su posicion antes de usarla.
NOTA: La linea del medio de contraste del MPAC se puede distinguir de
la linea de solucion salina porque es la linea conectada a la llave de paso
que se coloca en la VCFC.
Instalacion del tubo de contraste
Seleccione “Instalar tubo de contraste” en Configuracion del caso.
1. Instale la camara de goteo.

2. Conecte el tubo a la jeringa.
3. Instale la llave de paso.

SoghwN =

4. Introduzca el tubo en el detector de aire y cierre la puerta.

5. Conecte la botella de contraste.

6. Llene completamente la camara de goteo del medio de contraste y
encdjela en su posicion antes de usarla.

Vaya al paso 4 de las instrucciones generales.

Instalacion del equipo desechable para un paciente (UPAC) estéril

(debe usarse uno nuevo para cada paciente). El equipo desechable para

un paciente incluye los siguientes elementos (vease también la ilustracion de

la instalacién del UPAC):

Tubo de solucién salina de alta
presion con conector Luer
macho (D)

Adaptador Luer giratorio (A)

Tubo de contraste de alta pre-
sidn con conector Luer hembra

(E)

Llave de paso para salida de residuos (B)

Conjunto de la valvula de aislamiento de la pre-
sion (VAP)/Conexidn para monitorizacion de la
presion hemodinamica (C)

El equipo desechable estéril para un paciente (AVA 500 SPAT Angio) esta
indicado cuando no sea necesario usar un transductor que pueda acoplar el
usuario, y no contiene el elemento (C) ilustrado en la siguiente figura.

A D

E

gelleccione “Componentes desechables para un paciente” en Configuracion

el caso.

Asegurese de que el paciente esta desconectado.

1. "Quite todas las tapas de proteccion.

2. Conecte el tubo de solucion salina del UPAC al tubo de solucion salina
del MPAC.

3. Conecte el tubo de contraste del UPAC al tubo de contraste del MPAC.

Para extraer el aire del UPAC:

NOTA: Asegurese de que el paciente no esté conectado.

Si usa un AVA 500 SPAT L continte en el paso 4. Si usa un AVA 500 SPAT

ANGIO vaya al paso 5.

4. Acople el transductor al puerto hemodinamico, compruebe que la llave
de paso del transductor esta abierta y que la llave de paso de salida de
residuos mantiene cerrada la salida de residuos.

a.  Conecte una jeringa de solucién salina de 20 mL al puerto del
transductor.

b.  Coloque el UPAC paralelo al paciente con la conexidn de la VAP
y la jeringa de 10 mL hacia arriba en un angulo de 45°.

c.  Inyecte la solucién a través del conjunto formado por el
transductor y la VAP hasta que salga todo el aire de ambos
componentes. Golpee ligeramente la VAP para facilitar la
eliminacién del aire (repita si es necesario).

d.  Cierre la llave de paso del puerto del transductor. Retire la
jeringa de 20 mL.

5. Inicie la purga del medio de contraste y de la solucion salina, yPgolé)ee
ligeramente la conexién de solucion salina entre el UPAC, el MPAC y la
llave de paso de la salida de residuos para eliminar el aire mientras se
produce la purga.

6. Repita los pasos anteriores las veces que sea necesario hasta purgar
todo el aire.

7. Clnspeccione cuidadosamente todo el UPAC y el MPAC para verificar
que se ha extraido todo el aire antes de conectarlos al paciente.

NOTA: Desconecte el UPAC del MPAC inmediatamente después de cada

procedimiento.
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Uvod: Preberite informacije v tej broSuri. Razumevanje teh informacij vam
omogoca pravilno uporabo sterilnih kompletov za enkratno uporabo.

Pomembna opomba glede varnosti: Sterilne komplete za enkratno uporabo
MEDRAD® Avanta lahko uporablja le usposobljeno zdravstveno osebje po
ustreznem usposabljanju in pridobljenih izkusnjah s podroéj(% uporabe
injekcijskega sistema s tekocinskim upravijanjem MEDRAD™ Avanta in
angiografskih postopkov ter tehnik.

Indikacije za uporabo: Sterilni kompleti za enkratno uporabo MEDRAD® Avanta
so namensko izdelani za uporabo pri rentgenski angiografiji. Zasnovani so za
intravaskularno dovajanje radioopacnega kontrastnega sredstva in obicajnih
sredstev za izpiranje v razli¢nih koli¢inah in pri razli¢nih hitrostih pretoka pri ljudeh
za diagnostiéne in intervencijske angiografske posege, ki se izvajajo v kardiologiji,
radiologiji in vaskularni kirurgiji.

Kontraindikacije: Samo za uporabo z injekcijskim sistemom s tekocinskim
upravljanjem MEDRAD® Avanta. Sterilni kompleti za enkratno uporabo MEDRAD®
Avanta niso namenjen uporabi za kemoterapijo in dovajanje kakrsnih koli drugih
teko€in, razen intravaskularnih kontrastnih sredstev ter obi¢ajnih raztopin za
izpiranje.

Omejena prodaja: Samo na zdravniski recept.

O 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

& Pri pripomogtkih, ki so oznaéeni kot pripomoc¢ki za enkratno uporabo,
upostevajte: ta izdelek je namenjen le enkratni uporabi. Ne sterilizirajte
ga, ne obdelujte ga za ponovno uporabo in ga ne poskusajte ponovno
uporabiti. Vsi pripomocki za enkratno uporabo so zasnovani in
validirani samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba pripomockov za
enkratno uporabo lahko povzroci nevarnost okvare pripomocka in je
nevarna za bolnika. Morebitne okvare pripomocka vklju€ujejo bistveno
poslabsanije 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 potrien za &icenje in ponovno sterilizacijo.

& Zracna embolija lahko povzro¢i smrt ali hude poSkodbe bolnika. Ne
prikljucite bolnika na injekcijski sistem in ne poskuSajte injicirati, dokler iz

injekcijske brizge in poti teko€ine ne odstranite vsega zraka. Pozgrno

preberite navodila za polnjenje in uporabo indikatorjev MEDRAD™ FluiDots

(Ce so na voljo), da preverite, ali je tekocina prisotna, in da preprecite

nevarnost zratne embolije.

Ne aspirirajte teko€ine iz stiScka odprtine za odpadno teko€ino, ce je

ta odprta proti PIV. To bi lahko povzrocilo nevarnost vstopa zraka v pot

tekoCine.

Ne aspirirajte teko€ine iz hemodinamicne odprtine. To bi lahko

povzrocilo nevarnost vstopa zraka v pot tekocine.

Preden sterilni kompleti za enkratno uporabo pri enem bolniku (SPAT)

prikljucite na bolnika, se prepricajte, da so vsi sticki in odprtine

zatesnjeni pred zrakom ter da je bil pred injiciranjem iz poti tekocine
odstranjen ves zrak. Nepravilna uporaba sti¢ka odprtine za odpadno
tekocino ali nezatesnjenost katere druge odprtine lahko povzrogi nevarnost
vstopa zraka v pot tekocine.

& S ponovno uporabo pripomockov za enkratno uporabo ali z
neupostevanjem sterilne tehnike med name$¢anjem ali uporabo lahko
povzrocite bioloSko kontaminacijo. Pripomocke za enkratno uporabo po
uporabi primerno zavrzite. Ce obstaja moznost, da se je izdelek med
names¢anjem ali uporabo kontaminiral, ga razstavite in namestite nov,
sterilen izdelek.

A Ne uporabljajte, Ce je sterilna ovojnina odprta ali poSkodovana. Ce je
ovojnina odprta ali poskodovana ali ¢e uporabljate poskodovane sestavne

dele, lahko pride do poskodbe bolnika ali uporabnika. Pred vsako uporabo

preglejte ovojnino in njegovo vsebino.

Nepravilno ravnanje z ostro iglo lahko povzroci telesno poskodbo

bolnika ali uporabnika. Pri delu z iglo in njenem vstavljanju v steklenico s

kontrastnim sredstvom ter vrecko/steklenico za fiziolosko raztopino bodite

previdni.

& Shranjevanje napolnjenih injekcijskih brizg lahko spodbuja rast
bakterij. Injekcijske brizge druzbe Bayer so zasnovane za polnjenje
neposredno pred posegom. Neuporabljene napolnjene injekcijske brizge
odvrzite.
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A Ce injekcijska brizga ni pravilno nameséena, lahko povzroéi telesno

poskodbo bolnika. Nepravilna namestitev lahko povzroci zraéno embolijo
ali nezadostno dovajanje.

Puséanje kontrastnega sredstva ali predrtje brizge ali povezovalnega
cevja lahko povzroci telesno poskodbo bolnika ali uporabnika.
Uporaba vecjega tlaka ali zapore v poti teko€ine lahko povzrocijo uhajanje
tekocin ali predrtje brizge ali povezovalnega cevja. Preverite, ali je pot
tekoCine odprta. Ne presezite predpisanega tlaka.

A Ce z brizge odstranite bat, bo sterilnost brizge okrnjena, kar lahko

povzro€i okuzbo bolnika. Pri polnjenju brizge ne odstranite bata.

A Ce je komplet cevja za kontrastno sredstvo za enkratno uporabo pri

vec bolnikih med postopkom polnjenja injekcijske brizge pris¢ipnjen
ali zamasen, lahko pride do nenamerne aspiracije. Preden zacnete
polniti brizgo, preverite, da cevje za kontrastno sredstvo za uporabo pri veé
bolnikih ni priscipnjeno.

& Ce je bolnik prikljuéen med iztiskanjem kontrastnega sredstva ali

fizioloSke raztopine, to lahko povzroci telesno poskodbo bolnika.
Bolnika odklopite pred iztiskanjem.

A Del kompleta za enkratno uporabo, ki je namenjen za uporabo pri ve¢

bolnikih, se lahko kontaminira s krvjo. Preverite, da za izolacijskim
tlatnim ventilom kompleta za enkratno uporabo pri enem bolniku ni sledov
krvi.

& Ce uporabljate steklenice, preverite, ali so prezracevalni pokrovi igel

odprti. Ce so zaprti, lahko nastane podtlak, zaradi katerega lahko pride do
vdora zraka.

& Kompleta za enkratno uporabo pri ve¢ bolnikih (MPAT) ne smete

uporabiti pri ve¢ kot petih bolnikih na dan. Tak3no stopnjo uporabe
predpisujejo regulativni organi.

A Uporaba potro$nega materiala, ki ga ne dobavlja druzba Bayer,

vkljuéno s kompleti za dovajanje in dodatki k kompletom za dovajanje,
med drugim vkljuéno s pripomocki za nadzor krvavenja v cevi in
pretvorniki tlaka, lahko povzro¢i poskodbe bolnika, ée ni ustrezno
povezan ali izpran. Ti pripomocki morajo biti zdruzljivi z vasim
sistemom. Za pravilno uporabo teh pripomockov glejte navodila
izdelovalca.

A Uporaba podaljSevalnega cevja, priklju¢enega na komplet za enkratno

uporabo pri enem bolniku lahko privede do telesne poskodbe bolnika
in slabSega delovanja sistema. Na komplet za enkratno uporabo pri enem
bolniku ne prikljucite podaljSevalnega cevja.

Svarila
& Ce deli za enkratno uporabo niso pravilno name$éeni, se lahko

poskodujejo. PrepriCajte se, da so vsi prikljucki varno pritrjeni.Na ta nacin
boste omejili nevarnost pusc¢anja, odklopa, vstopanja zraka in poskodb
sestavnih delov. Za privijanje priklju¢kov in za odstranjevanje delov za
enkratno uporabo ne uporabljajte orodja.

A Na kompletih za enkratno uporabo ne uporabljajte metilnega alkohola.

Uporaba metilnega alkohola lahko $koduje celovitosti kompletov za
enkratno uporabo.

A Kontrastna sredstva in fizioloSko raztopino uporabljajte skladno z

izdelovaléevimi indikacijami za uporabo.

OPOMBA: Za izvajanje postopkov, ki so opisani v nadaljevanju, mora
uporabnik uporabiti nastavitve Case Setup (Nastavitev primera) na krmilni
enoti z zaslonom (DCU). Za dodatne informacije glejte prirocnik za uporabo
injekcijskega sistema.

Namestitev sterilnega kompleta za enkratno uporabo pri ve¢ bolnikih
(MPAT). Komplet za enkratno uporabo pri ve¢ bolnikih ima spodnje sestavne dele.
(Glejte tudi sliko kompleta MPAT.):

Drugo visokotlaéno povezovalno

Prezragevana igla za kontrastno sredstvo cevie s prikljuckom Luer

Kapalna komora za kontrastno sredstvo Igla za fiziolodko raztopino

Kapalna komora za fizioloko razto-

Nizkotlatna cev za kontrastno sredstvo
LPCT) pino

31
Peructpanus MU B PocanpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Visokotlaéno povezovalno cevje za kontra- | Nizkotlatna cev za fizioloSko razto-
stno sredstvo (HPCT) pino (LPST)
Regulacijski ventil pretoka kontrastnega Cevka za fiziolosko raztopino za
sredstva (CFCV) kapalno komoro
Injekcijska brizga za uporabo pri ve¢ bolni-
kih, 150 mL
Namestitev Kapalni komori
kompleta MPAT  Fizioloska Kontrastno sredstvo
LPST. PrezraCevana igla

Igla za fiziolosko
raztopino

za kontrastno
LPCT

S¢ipalka o \ } ‘

CFCv

Injekcijska brizga

2. HPCT
HPCT
Splosni napotki za namestitev

Preverite, da bolnik ni prikljuéen in da je injekcijski sistem vklopljen.

1. Namestite injekcijsko brizgo. (Glejte Namestitev injekcijske brizge za

uporabo pri ve¢ bolnikih v nadaljevanju.)

Namestite cevje za fiziolosko raztopino. (Glejte Cevje za fiziolosko raztopino

v nadaljevanju.)

Namestite cevje za kontrastno sredstvo. (Glejte Namestitev cevja za

kontrastno sredstvo v nadaljevanju.)

Glavo zavrtite v pokonéni poloZaj, napolnite injekcijsko brizgo in odstranite

za$Citne pokrovcke.

Iztisnite tekocino iz pripomockov za enkratno uporabo pri ve¢ bolnikih.

Tekocino iztocite v ustrezno posodo ter potrkajte po prikljuckih delov za

enkratno uporabo in tlaéni srajci, da odstranite zrak.

6.  Glavo zavrtite navzdol.

7. Prikljucite sterilni rocni krmilnik MEDRAD® Avanta in zagotovite ohranjanje
sterilnosti, ¢e je primerno.

OPOMBA: Za podrobne informacije glejte navodila za uporabo injekcijskega

sistema s tekocinskim upravljanjem MEDRAD™ Avanta.

Ko koncate 7. korak splosnih napotkov za namestitev, nadaljujte z namestitvijo

kompleta SPAT.

Namestitev injekcijske brizge za uporabo pri ve¢ bolnikih

OPOMBA: Prepricajte se, da bolnik ni prikljuéen.

V moznosti Case Setup (Nastavitev primera) izberite moznost Multi-Patient

Syringe (Injekcijska brizga za ve¢ bolnikov).

1. Bat pomaknite nazaj.

2. Injekcijsko brizgo vstavite v tlaéno srajcko ter dvignite roki sprednjega
zaklepnega mehanizma.

3. Bat pritrdite na potiskalo.

lamestitev cevja za fizioloSko raztopino

OPOMBA: Prepricajte se, da bolnik ni prikljuéen.

V moznosti Case Setup (Nastavitev primera) izberite moznost Multi-Patient
Disposables (Pripomocki za enkratno uporabo pri ve¢ bolnikih), nato izberite Install
Saline Tubing (Namesti cevje za fiziolosko raztopino).

1. Namestite kapalno komoro.

o &~ DN

2. Cevje napeljite skozi ¢rpalko in zaprite vratca.

3. Cevje napeljite skozi $Cipalko.

4. Cevje vstavite v detektor velike koli¢ine zraka in zaprite vratca.

5. Prebodite vreco s fiziolodko raztopino.

6.  Popolnoma napolnite kapalno komoro za fiziolo$ko raztopino in jo pred
uporabo namestite v leZisce.

OPOMBA: Cevje fiziolo$ke raztopine in kontrastnega sredstva razlikujete po

tem, da je cev za kontrastno sredstvo MPAT prikljucena na stiscek, ki je

vstavljen v CFCV.

Namestitev cevja za kontrastno sredstvo

V moznosti Case Setup (Nastavitev primera) izberite moznost Install Contrast
Tubing (Namesti cevje za kontrastno sredstvo).

Namestite kapalno komoro.

Cevije prikljucite na injekcijsko brizgo.

Namestite stiScek.

Cevje vstavite v detektor velike koli¢ine zraka in zaprite vratca.

Prebodite steklenico kontrastnega sredstva.

Popolnoma napolnite kapalno komoro za kontrastno sredstvo in jo pred
uporabo namestite v lezisce.

Nadaljujte s 4. korakom splo$nih napotkov za namestitev.

Namestitev sterilnega kompleta za enkratno uporabo pri enem bolniku
(SPAT) (obvezna menjava za vsakega bolnika). Komplet za enkratno uporabo
pri enem bolniku ima spodnje sestavne dele (glejte tudi sliko za namestitev SPAT):

SO wN =

Visokotlacna cev za fiziolosko
raztopino z mo$kim prikljuckom
Luer (D)

Visokotlacna cev za fizioloSko
raztopino z zenskim prikljuckom

Luer (E)

Vrtljivi nastavek Luer (A)

Stiséek odprtine za odpadno tekocino (B)

Sklop izolacijskega tlatnega ventila (PIV)/pri-
kljucek za spremljanje hemodinamitnega tlaka

Sterilni komplet za enkratno uporabo pri enem bolniku (AVA 500 SPAT Angio) je
indiciran za uporabo, kadar pretvornik za prikljucitev na uporabnika ne vsebuje
dela (C) na spodniji sliki.

V moznosti Case Setup (Nastavitev primera) izberite moznost Single-Patient

Disposables (Pripomocki za enkratno uporabo pri enem bolniku).

Prepricajte se, da je bolnik odklopljen.

1. Odstranite vse zascite pred prahom.

2. Cevko SPAT za fizioloSko raztopino prikljucite na cevko MPAT za fiziolosko
raztopino.

3. Cevko SPAT za kontrastno sredstvo prikljucite na cevko MPAT za kontrastno
sredstvo.

Iztiskanga zraka iz cevke SPAT:

OPOMBA: Preprigajte se, da bolnik ni prikljuéen. .

Ce uporabljate komplet AVA 500 SPAT L, nadaljujte s 4. korakom. Ce uporabljate

komplet AVA 500 SPAT ANGIO, nadaljujte s 5. korakom.

4. Pretvornik prikljucite na hemodinamicni prikljucek. Stis¢ek pretvornika mora
biti odprt, stiS¢ek odprtine za odpadno tekocino pa zaprt proti odprtini za
odpadno tekocino.

a.  Naodprtino pretvornika priklju¢ite 20-cm3 injekcijsko brizgo s
fizioloSko raztopino.

b.  Cevko SPAT drZite vzporedno z bolnikom, pri éemer morata biti ventil
PIV in priklju¢ek z 20-cm3 injekcijsko brizgo obrnjena navzgor pod
kotom 45°.

c.  Zmocnim pritiskom izpirajte pretvornik in sklop ventila PIV, dokler ne
iztisnete zraka iz obeh delov. Potrkajte ali potapkajte po ventilu PIV,
da pospesite odstranjevanje zraka (po potrebi to ponavljajte).

d.  Zaprite stiScek prikljucka pretvornika. Odstranite 20-cm3 injekcijsko
brizgo.

5. Zacnite iztiskanje kontrastnega sredstva in fizioloSke raztopine, trkajte po
prikljuéku cevk SPAT in MPAT za fiziolo$ko tekocino in po sti$¢ku, da med
iztiskanjem odstranite zrak.

6.  Zgorniji postopek ponavljajte, dokler ne odstranite zraka.

7. Pozorno preglejte cevki SPAT in MPAT, da v njima ni zraka, preden cevje
prikljucite na bolnika.

OPOMBA: Cevki SPAT in MPAT odklopite nemudoma po konéanem

postopku.



Introdugéo: Leia a informagao contida nesta brochura. Compreender a
informagao ira ajuda-lo a utilizar adequadamente os conjuntos descartaveis
estéreis.

Aviso de seguranca importante: Os conjuntos descartaveis estéreis Avanta da
MEDRAD™ destinam-se a ser utilizados por profissionais médicos que possuam
formagao e experiéncia adequadas no que diz respeito ao funcionamento do
sistema de injeg3o de gesto de fluidos Avanta da MEDRAD®, bem como a
procedimentos e técnicas de angiografia.

Indicagoes de utilizagdo: Os conjuntos descartaveis estéreis Avanta da
MEDRAD® destinam-se especificamente a utilizagdo em ambiente de angiografia
por raios x. Foram concebidos para administrar compostos de contraste
radiopacos intravasculares, bem como agentes de lavagem comuns em diversos
volumes e taxas de fluxo em seres humanos, para utilizagdo em procedimentos
angiogréaficos de diagnostico e intervencionais, realizados em cardiologia,
radiologia e cirurgia vascular.

Contraindicagodes: Para utilizagdo com o sistema de injecdo de gestao de fluidos
Avanta da MEDRAD®. Os conjuntos descartaveis estéreis Avanta da MEDRAD
nao foram concebidos para serem utilizados em quimioterapia e nao se destinam
a administracéo de outros fluidos que n&o os agentes de contraste intravasculares
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0 armazenamento de seringas cheias pode promover a proliferagao
de bactérias. As seringas da Bayer estdo concebidas para serem cheias
imediatamente antes do procedimento. Elimine as seringas cheias néo
utilizadas.

Poderao ocorrer lesoes no doente se a seringa nao estiver
corretamente encaixada. Um encaixe incorreto poder4 resultar em
embolia gasosa ou na administragéo de um volume insuficiente.

Podem ocorrer lesGes no doente ou no operador devido a fugas de
meio de contraste ou ruturas do tubo conector. A utilizagao de oclusdes
ou pressdes superiores no percurso do fluido pode resultar em fugas de
fluido ou ruturas da seringa ou do tubo conector. Certifique-se de que o
percurso do fluido esté aberto; ndo exceda a pressao adequada.

A esterilidade da seringa sera comprometida, o que podera resultar
em infegdo no doente, caso o émbolo seja removido da seringa. Nao
retire 0 émbolo para encher a seringa.

Pode ocorrer aspiragao acidental se o conjunto de tubos de meio de
contraste descartaveis para varios doentes estiverem dobrados ou
bloqueados durante o processo de enchimento da seringa. Verifique se
os tubos de meio de contraste para varios doentes ndo contém dobras

e solugdes de lavagem comuns.

Venda restrita: Sujeito a receita médica.

Comunique qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado com este
dispositivo a Bayer (radiology.bayer.com/contact) e a autoridade europeia local
competente (ou, quando aplicavel, a autoridade regulamentar adequada do pais
onde ocorreu o incidente).

Avisos
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No caso de dispositivos rotulados para utilizagéo unica, tenha em
consideragao o seguinte: Este produto destina-se apenas a uma tnica
utilizagdo. Nao reesterilize, reprocesse ou reutilize. Os dispositivos
descartaveis foram concebidos e validados apenas para uma tnica
utilizagdo. A reutilizagao dos dispositivos descartaveis 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 utilizagdo prolongada, avaria dos
componentes e falha do sistema. Os potenciais riscos para o doente
incluem lesdes devido a avaria do dispositivo ou infe¢o, nos casos em que
o dispositivo néo foi validado para ser limpo ou reesterilizado.

A embolia gasosa podera provocar morte ou lesdes graves no doente.
Nao ligue um doente ao injetor, nem tente proceder a uma injecéo até que
todo o ar tenha sido eliminado da seringa e do percurso do fluido. Leia
atentamente as instru%oes para o carregamento e utilizagdo dos
indicadores MEDRAD™ FluiDots (onde aplicavel) para verificar se existe
fluido presente e para reduzir as hlpoteses de embolia gasosa durante uma
injecéo.

Nao tente aspirar fluido da valvula da porta de residuos quando esta
estiver aberta para a PIV. Tal aumentara o risco da introdugéo de ar no
percurso do fluido.

Nao tente aspirar fluido da porta hemodinamica. Tal aumentara o risco
da introducéo de ar no percurso do fluido.

Antes de ligar o conjunto descartavel estéril para um unico doente
(SPAT) ao doente, certifique-se de que todas as valvulas e portas
abertas estdo fechadas ao ar e que todo o ar foi removido do percurso
do fluido antes da inje¢ao. A manipulago incorreta da valvula da porta
de residuos, assim como de qualquer porta de fluido que tenha ficado

aberta ao ar, pode aumentar o risco de entrada de ar no percurso do fluido.

Podera ocorrer contaminagao bioldgica resultante da reutilizagao de
itens descartaveis ou se a técnica estéril ndo for seguida durante a
preparagao ou utilizagao. Elimine devidamente os itens descartaveis
apos a sua utilizagdo.Caso exista a possibilidade de ter ocorrido
contaminagdo durante a instalagdo ou utilizagéo, desmonte e volte a
instalar um novo produto estéril.

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 danificados. Inspecione
visualmente o contelido e a embalagem antes de cada utilizagao.

A utilizagdo inadequada do espigao afiado podera resultar em lesdes
no doente ou no operador. Tenha cuidado durante o manuseamento e a
insergdo do espigdo no frasco de meio de contaste e na bolsa/no frasco de
solugdo salina.

antes de tentar encher a seringa.

Havera risco de lesoes no doente se o0 mesmo for ligado durante uma

purga de meio de contraste ou de solugao salina. Certifique-se de que 0

doente esta desligado antes de qualquer purga.

0 sangue pode contaminar a parte para varios doentes do conjunto

descartavel. Certifique-se de que néo surge sangue para la da valvula de

isolamento de pressé&o no conjunto descartavel para um Unico doente.

Certifique-se de que as tampas de ventilagdo nos espigdes estao

abertas, caso esteja a utilizar frascos. Se estiverem fechadas, podera

ser criado vacuo e podera ocorrer a introdugéo de ar.

Nao exceda a utilizagdo maxima de cinco doentes por dia para o

conjunto descartavel para varios doentes (MPAT). Este é o nivel de

utilizagéo aprovado pelas entidades reguladoras.

A utilizagdo de acessorios descartaveis nao fornecidos pela Bayer,

incluindo conjuntos de administragao e suplementos de conjuntos de

administragao, tais como, entre outros, dispositivos antirrefluxo e

transdutores de pressao, podera provocar lesoes no doente se nao

forem corretamente ligados ou irrigados. Estes dispositivos tém de
ser compativeis com o seu sistema. Consulte as instrugées do fabricante
relativas a correta utilizagao destes dispositivos.

& A utilizagao do tubo de extensao ligado ao conjunto descartavel para
um Unico doente podera provocar lesdes no doente e ira afetar
negativamente o desempenho do sistema. N&o ligue um tubo de
extensdo ao conjunto descartavel para um unico doente.

Precaugoes

A Podem ocorrer danos em componentes, se os itens descartaveis nao
estiverem instalados corretamente. Certifique-se de que todas as

ligacdes estdo seguras. Isto ajudara a minimizar a ocorréncia de fugas,

desligamento, introdugao de ar e danos em componentes. Nao utilize

ferramentas para apertar excessivamente as ligagdes ou para ajudar a

remover itens descartaveis.

A Nao utilize alcool metilico em conjuntos descartaveis. A utilizagéo de
alcool metilico ira afetar negativamente a integridade dos conjuntos
descartaveis.

& Todos os meios de contraste e de solugao salina devem ser utilizados
em conformidade com as indicagdes de utilizagdo do fabricante.

NOTA: Para realizar os procedimentos que se seguem, o operador tem de

selecionar os ecrés de configuragdo de casos na DCU. Consulte mais

informag6es no manual de operagao do injetor.

Instalagao do conjunto descartavel estéril para varios doentes (MPAT)

(utilizavel em até cinco doentes). O conjunto descartavel para um Unico doente

& composto pelos itens seguintes. (Veja também a ilustragéo da configuragéo do

MPAT):
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Espigédo de meio de contraste ventilado 22 HPCT c/ luer macho

Cémara de gotejamento de meio de con- Espigao de solugio salina

traste
Tubo de meio de contraste de baixa pres- | Cémara de gotejamento de solugao
s&o (LPCT) salina
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Tubo de meio de contraste de alta pressao
(HPCT)

Tubo de solugao salina de baixa pres-

sdo (LPST)

Valvula de controlo do fluxo de meio de
contraste (CFCV)

Tubo de solugao salina apds camara
de solugao salina

Seringa para varios doentes de 150 mL

3.
4.
5.
6

Instale a valvula.

Insira o tubo no detetor de ar e feche a porta.

Insira o espigéo no frasco de meio de contraste.

Encha completamente a cdmara de gotejamento de meio de contraste e
encaixe-a na posigao antes de utilizar.

Avance para 0 passo 4 das Instrugdes de configuragao gerais.

Instalagéo do conjunto descartavel estéril para um tnico doente (SPAT) (tem
de ser substituido para utilizagédo em cada doente). O conjunto descartavel
para um Unico doente é composto pelos itens seguintes (consulte também a
imagem da configuragdo do SPAT):

Luer rotativo (A)

Tubo de solugéo salina de alta
presséo c/ conetor luer macho
(D)

Valvula para a porta de residuos (B)

Tubo de meio de contraste de
alta pressao c/ conetor luer
fémea (E)

Configuragao Camaras de gotejamento
do MPAT Solugao salina Meio de contraste
Espigéo de
meio de
LPST- contraste
ventilado
Espigao de
solugao salina
LPCT
Cavilha hlo \ } CFCV
Seringa
22HPCT
HPCT

Instrugdes de configuragéo gerais
Certifique-se de que o doente & desligado e de que o injetor esta ligado.

2

o B~ w

6.
7.

Instale a seringa. (Consulte Instalar a seringa para varios doentes abaixo).
Instale o tubo de solug&o salina (consulte Instalar o tubo de solugéo salina
abaixo).

Instale o tubo de meio de contraste. (Consulte Instalar o tubo de meio de
contraste abaixo).

Rode a cabega para a posigao vertical, encha a seringa e retire as tampas de
protegdo.

Purgue os itens descartaveis para varios doentes. Recolha o fluido
descarregado num recipiente adequado e tape os pontos de ligagdo ao item
descartavel e a camisa de presséo para remover o ar.

Rode a cabega para baixo.

Instale um controlador manual estéril Avanta da MEDRAD® e mantenha a
esterilidade, se aplicavel.

NOTA: Consulte mais informagdes no manual de operagao do sistema de
injegao de gestao de fluidos Avanta da MEDRAD®.

Apos 0 passo 7 nas Instrugdes de configuragao gerais estar concluido, avance
para a Instalagdo do SPAT.

Instalar a seringa para varios doentes

NOTA: Certifique-se de que o doente nao esta ligado.

Selecione a opgao de seringa para varios doentes no ecra de configuragao de
€asos.

1.
2.
3.

Retraia o pistao.
Insira a seringa na camisa de pressao e suba os bragos da tampa frontal.
Engate o pistao no émbolo.

Instalar o tubo de solugéo salina

NOTA: Certifique-se de que o doente nao esta ligado.

Selecione a opgéo de itens descartaveis para varios doentes no ecra de
configuragdo de casos €, depois, selecione a opgao para instalar o tubo de
solugao salina.

oo wn

Instale a cdmara de gotejamento.

Passe o tubo através da bomba e feche a porta.

Passe o tubo & volta da cavilha.

Insira o tubo no detetor de ar e feche a porta.

Insira o espigdo no saco de solugéo salina.

Encha completamente a cdmara de gotejamento de solugéo salina e
encaixe-a na posicdo antes de utilizar.

NOTA: Para distinguir as linhas de solugao salina e de meio de contraste do
MPAT, a linha de meio de contraste sera identificada como a linha ligada a
valvula que esta colocada na CFCV.

Instalar o tubo de meio de contraste

Selecione a opgéo para instalar o tubo de meio de contraste no ecré de
configuragdo de casos.

1.
2.

Instale a cdmara de gotejamento.
Ligue o tubo a seringa.

Unidade da valvula de isolamento de pressao
(PIV) / porta de monitorizagdo da press&o
hemodinamica (C)

O conjunto descartaverl esteril para um unico doente (AVA 500 SPAT Angio) €
indicado para utilizagdo quando ndo é necessario um transdutor aplicavel pelo
utilizador e ndo contém o item (C) ilustrado abaixo.

Selecione a opgéo de acessorios descartaveis para um Gnico doente no ecra de
configuragdo de casos.
Certifique-se de que o doente esta desligado.

1.

Retire todas as tampas de protegao.

2. Ligue o tubo de solugéo salina do SPAT ao tubo de solugdo salina do MPAT.

3. Ligue o tubo de meio de contraste do SPAT ao tubo de meio de contraste do
MPAT.

Para purgar o ar do SPAT:

NOTA: Certifique-se de que o doente nao esta ligado.
Se estiver a utilizar o AVA 500 SPAT L prossiga para o passo 4. Se estiver a
utilizar o AVA 500 SPAT ANGIO prossiga para 0 passo 5.

transdutor esta aberta e se a valvula da porta de residuos esta desligada da

a.  Ligue a seringa de 20 cc de solugéo salina & porta do transdutor.

C. Force a irrigagdo através da unidade composta pelo transdutor € a
PIV, até que todo o ar seja expelido de ambos os componentes. Vire
ou bata na PIV para facilitar a remog&o de ar (repita conforme

d.  Feche a valvula da porta do transdutor. Retire a seringa de 20 cc.
Inicie a purga de meio de contraste e de solugéo salina, bata no ponto de
ligag&o de solugdo salina entre 0 SPAT e o MPAT e a valvula da porta de

4. Ligue o transdutor a porta hemodinamica, verifique se a valvula do
porta de residuos.

b.  Segure o SPAT paralelo ao doente com a PIV e a conexdo da
seringa de 20 cc voltadas para cima num angulo de 45°.
necessario).

5.
residuos para remover o ar durante a purga.

6. Repita os passos acima conforme necessario até que todo o ar seja
purgado.

7.

Inspecione cuidadosamente todo o SPAT e o MPAT para verificar se todo o
ar foi removido antes de ligar ao doente.

NOTA: Desligue o SPAT do MPAT imediatamente ap6s cada procedimento.



	Sterile High Pressure Connector Tubing Products
	Produits de tubulure de raccord haute pression stérile
	Tubo conector de alta presión estéril
	Instructions for Use / Mode d’emploi / Instrucciones de Uso

	INSTALLING, FILLING AND PURGING A HIGH PRESSURE CONNECTOR TUBING
	1. Remove the dust cap from the syringe tip if attached.
	2. Insert the Twist & Go High Pressure Connector Tubing onto the Twist & Go syringe tip.
	3. Turn the Twist & Go (A) nut clockwise to securely tighten the high pressure connector tubing to the syringe tip (B).
	4. Purge all air from the high pressure connector tubing. Use the injector to push contrast and flushing solutions out until all of the air has been removed from the High Pressure Connector Tubing. Gentle tapping at any connection point may be needed...

	高圧コネクタチューブの装着、充填、および気泡除去
	1. ダストキャップが付いている場合、シリンジから 取り外します。
	2. Twist & Go高圧コネクタチューブをTwist & Goシリ ンジの先端に挿入します。
	3. Twist & Goナット(A)を時計回り に回して、高圧コネクタチューブ をシリンジの先端(B)にしっかり 締め付けます。
	4. 高圧コネクタチューブからすべ ての気泡を除去してください。イ ンジェクタを使用して、高圧コネ クタチューブから気泡がすべて 除去されるまで造影剤と生理食 塩水を押し出しま...

	ANBRINGEN, FÜLLEN UND ENTLÜFTEN DES HOCHDRUCKSCHLAUCHS
	1. Gegebenenfalls die Staubkappe von der Spritzenspitze entfernen.
	2. Den Twist & Go Hochdruckschlauch an der Twist & Go Spritzenspitze ansetzen.
	3. Die Twist & Go Mutter (A) im Uhrzeigersinn drehen, um den Hochdruckschlauch sicher an der Spritzenspitze (B) zu befestigen.
	4. Alle Luft aus dem Hochdruckschlauch entfernen. Mithilfe des Injektors Kontrastmittel und Spüllösung durchdrücken, damit sämtliche Luftblasen aus dem Hochdruckschlauch entweichen. Gegebenenfalls leicht gegen alle Anschlussstellen klopfen, damit...

	INSTALLATION, REMPLISSAGE ET PURGE DE LA TUBULURE DE RACCORD HAUTE PRESSION
	1. Le cas échéant, retirez les capuchons de protection de l’embout de la seringue.
	2. Insérez la tubulure de raccord haute pression Twist & Go dans l’embout de la seringue Twist & Go.
	3. Tournez l’écrou Twist & Go (A) dans le sens des aiguilles d’une montre pour serrer fermement la tubulure de raccord haute pression sur l’embout de la seringue (B).
	4. Expulsez tout l’air de la tubulure de raccord haute pression. Utilisez l’injecteur pour pousser le produit de contraste et les solutions physiologiques jusqu’à expulsion totale des bulles d’air hors de la tubulure de raccord haute pressio...

	INSTALLAZIONE, RIEMPIMENTO E SVUOTAMENTO DEL TUBO CONNETTORE AD ALTA PRESSIONE
	1. Rimuovere il coperchio antipolvere dalla punta della siringa, se inserito.
	2. Inserire il tubo connettore ad alta pressione Twist & Go sulla punta della siringa Twist & Go.
	3. Ruotare il dado Twist & Go (A) in senso orario per serrare saldamente il tubo connettore ad alta pressione alla punta della siringa (B).
	4. Rimuovere tutta l'aria dal tubo connettore ad alta pressione. Usare l'iniettore per espellere le soluzioni di contrasto e di lavaggio fino a rimuovere tutta l'aria dal tubo connettore ad alta pressione. Picchiettare leggermente ogni punto di colle...

	INSTALACIÓN, LLENADO Y PURGA DE UN TUBO CONECTOR DE ALTA PRESIÓN
	1. Si aún está acoplada la tapa de protección, retírela de la punta de la jeringa.
	2. Introduzca el tubo conector de alta presión Twist & Go en la punta de la jeringa Twist & Go.
	3. Gire la tuerca Twist & Go (A) en sentido horario para ajustar firmemente el tubo conector de alta presión en la punta de la jeringa (B).
	4. Purgue todo el aire del tubo conector de alta presión. Use el inyector para expulsar soluciones de contraste o de solución salina fisiológica hasta que se haya eliminado todo el aire del tubo conector de alta presión. Es posible que sea necesa...

	ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗ, ΠΛΗΡΩΣΗ ΚΑΙ ΕΚΚΕΝΩΣΗ ΣΩΛΗΝΩΣΗΣ ΣΥΝΔΕΣΜΟΥ ΥΨΗΛΗΣ ΠΙΕΣΗΣ
	1. Αφαιρέστε το καπάκι σκόνης από το άκρο της σύριγγας εάν είναι τοποθετημένο.
	2. Εισαγάγετε τη Σωλήνωση συνδέσμου υψηλής πίεσης Twist & Go στο άκρο σύριγγας Twist & Go.
	3. Περιστρέψτε το παξιμάδι Twist & Go (A) προς τα δεξιά, για να σφίξετε με ασφάλεια τη σωλήνωση συνδέσμου υψηλής πίεσης στο άκρο της σύριγγας (Β).
	4. Εκκενώστε όλο τον αέρα από τη σωλήνωση συνδέσμου υψηλής πίεσης. Χρησιμοποιήστε τον εγχυτήρα για να ωθήσετε προς τα έξω το σκιαγραφικό ...

	INSTALLATION, PÅFYLLNING OCH TÖMNING AV ANSLUTNIGSSLANG FÖR HÖGT TRYCK
	1. Ta i förekommande fall bort dammskyddet från sprutans spets.
	2. Sätt i Twist & Go anslutningsslang för högt tryck på sprutspetsen på Twist & Go.
	3. Vrid Twist & Go-muttern (A) medurs så att anslutningsslangen för högt tryck säkras vid sprutans spets (B).
	4. Töm ut all luft från anslutningsslangen för högt tryck. Använd injektorn till att driva ut kontrast- och spolningslösningar tills all luft har avlägsnats från anslutningsslangen för högt tryck. Du kan behöva knacka lätt på en anslutni...

	EEN HOGEDRUKVERBINDINGSSLANG INSTALLEREN, VULLEN EN ONTLUCHTEN
	1. Verwijder het stofkapje van de spuittip (indien bevestigd).
	2. Steek de Twist & Go -hogedrukverbindingsslang op de Twist & Go-spuittip.
	3. Draai de Twist & Go-moer (A) rechtsom om de hogedrukverbindingsslang stevig op de spuittip (B) te bevestigen.
	4. Verwijder alle lucht uit de hogedrukverbindingsslang. Gebruik de injector om contrastmiddel en spoeloplossingen uit te drijven totdat alle lucht uit de hogedrukverbindingsslang is verwijderd. Het kan nodig zijn om zachtjes tegen een aansluitpunt t...

	MONTERING, FYLDNING OG TØMNING AF EN HØJTRYKSFORBINDELSESSLANGE
	1. Fjern støvhætten fra sprøjtespidsen, hvis den er påsat.
	2. Sæt Twist & Go højtryksforbindelsesslangen på Twist & Go sprøjtespidsen.
	3. Drej Twist & Go møtrikken (A) med uret for at spænde højtryksforbindelsesslangen fast på sprøjtespidsen (B).
	4. Fjern al luft fra højtryksforbindelsesslangen. Brug injektoren til at skubbe kontrastvæske og skylleopløsning ud, indtil alt luft er blevet fjernet fra højtryksforbindelsesslangen. Bank forsigtigt på alle forbindelsespunkter for at lette fjer...

	KORKEAPAINELIITÄNTÄLETKUN ASENTAMINEN, TÄYTTÄMINEN JA TYHJENTÄMINEN
	1. Poista ruiskun kärjestä pölysuojus, jos sellainen on kiinnitetty kärkeen.
	2. Työnnä Twist & Go -korkeapaineliitäntäletku Twist & Go -ruiskun kärkeen.
	3. Käännä Twist & Go -nuppia (A) myötäpäivään, jotta korkeapaineliitäntäletku kiinnittyy tiukasti ruiskun kärkeen (B).
	4. Tyhjennä korkeapaineliitäntäletku täysin ilmasta. Työnnä varjoainetta ja huuhteluliuosta ulos injektorin avulla, kunnes kaikki ilma on poistettu korkeapaineliitäntäletkusta. Napauta varovasti mitä tahansa liitäntäkohtaa, jotta ilma pois...

	INSTALOWANIE, NAPEŁNIANIE I PRZEPŁUKIWANIE WYSOKOCIŚNIENIOWYCH PRZEWODÓW ŁĄCZĄCYCH‎
	1. Usunąć zatyczkę ochronną z końcówki strzykawki, jeśli była założona.
	2. Założyć wysokociśnieniowy przewód łączący Twist & Go na końcówkę strzykawki Twist & Go.
	3. Przekręcić (A) nakrętkę Twist & Go zgodnie z ruchem wskazówek zegara, aby szczelnie dokręcić wysokociśnieniowy przewód łączący do końcówki strzykawki (B).
	4. Usunąć powietrze z wysokociśnieniowych przewodów łączących. Za pomocą wstrzykiwacza usuwać środek kontrastowy i roztwory do przepłukiwania do momentu aż powietrze wydostanie się wysokociśnieniowych przewodów łączących. Delikatnie...

	COMO INSTALAR, ENCHER E REMOVER O AR DO TUBO DO CONECTOR DE ALTA PRESSÃO
	1. Retire a tampa protetora da ponta da seringa, se presente.
	2. Insira o tubo do conector de alta pressão Twist & Go na ponta da seringa Twist & Go.
	3. Gire a porca (A) do Twist & Go no sentido horário para apertar o tubo do conector de alta pressão na ponta da seringa (B).
	4. Remova todo o ar do tubo do conector de alta pressão. Use a injetora para empurrar o contraste e as soluções de infusão para fora, até que todas as bolhas de ar tenham sido eliminadas do tubo do conector de alta pressão. Batidas suaves nos p...

	MONTERE, FYLLE OG TØMME HØYTTRYKKSKOBLINGSSLANGER
	1. Fjern beskyttelseshetten fra sprøytespissen, hvis en slik finnes.
	2. Sett Twist & Go høyttrykkskoblingsslangen inn på Twist & Go sprøytespissen.
	3. Skru Twist & Go (A) med klokken for å stramme høyttrykkskoblingsslangen godt til sprøytespissen (B).
	4. Tøm all luft fra høyttrykkskoblingsslangen. Bruk injektoren til å skyve kontrastmiddel og skylleoppløsning ut til all luft er fjernet fra høyttrykkskoblingsslangen. Det kan være nødvendig å banke forsiktig på et hvilket som helst tilkobli...

	安裝、裝填與排出高壓接頭導管的空氣
	1. 如果注射筒尖端的防塵蓋是蓋上的，請取下防塵蓋。
	2. 將 Twist & Go 高壓接頭導管插在 Twist & Go 注射針 筒尖端上。
	3. 以順時針方向旋轉 Twist & Go (A) 套殼基座，將高壓接頭導 管鎖緊於注射針筒尖端 (B) 上。
	4. 將高壓接頭導管中的空氣徹 底排出。使用注射器推出顯 影劑和沖洗劑，直到將高壓 接頭導管中的空氣徹底排出 為止。可能需要輕敲所有接 合點，協助排出空氣。

	УСТАНОВКА, ЗАПОЛНЕНИЕ И ПРОКАЧКА ТРУБКИ СОЕДИНИТЕЛЬНОЙ ВЫСОКОГО ДАВЛЕНИЯ
	1. Удалите пылезащитный колпачок с наконечника шприца, если он установлен на него.
	2. Прикрепите трубку соединительную высокого давления Twist & Go на наконечник шприца Twist & Go.
	3. Поверните муфту Twist & Go (A) по часовой стрелке, чтобы надежно прикрепить трубку соединительную высокого давления к наконечнику шприца (B).
	4. Удалите из трубки соединительной высокого давления весь воздух. С помощью инъектора прокачивайте контрастное средство и промывочные ...

	ИНСТАЛИРАНЕ, ПЪЛНЕНЕ И ОБЕЗВЪЗДУШАВАНЕ НА ВИСОКОНАПОРНАТА СВЪРЗВАЩА ТРЪБА
	1. Отстранете прахозащитната капачка от върха на спринцовката, ако има такава.
	2. Въведете високонапорната свързваща тръба Twist & Go във върха на спринцовката Twist & Go.
	3. Завъртете гайката Twist & Go (A) по часовниковата стрелка, за да стегнете здраво високонапорната свързваща тръба към върха на спринцовката (B).
	4. Обезвъздушете напълно високонапорната свързваща тръба. Чрез инжектора изтласквайте контрастно вещество и промивен разтвор до пълнот...

	YÜKSEK BASINÇLI KONEKTÖR HORTUMUNU TAKMA, DOLDURMA VE BOŞALTMA
	1. Toz kapağı şırınganın ucuna takılıysa çıkarın.
	2. Twist & Go Yüksek Basınçlı Konektör Tüpünü Twist & Go şırınga ucuna takın.
	3. Yüksek basınçlı konektör tüpünü şırınga ucuna (B) iyice sıkıştırmak için Twist & Go somununu (A) saat yönünde çevirin.
	4. Yüksek basınçlı konektör hortumundaki tüm havayı boşaltın. Kontrast ve yıkama solüsyonlarını Yüksek Basınçlı Konektör Hortumundaki tüm hava boşaltılana kadar dışarı itmek için enjektörü kullanın. Hava çıkışını kol...

	INSTALACE, PLNĚNÍ A PROPLACH VYSOKOTLAKÉ SPOJOVACÍ HADIČKY
	1. Odstraňte z hrotu stříkačky prachový kryt (je-li připojen).
	2. Nasaďte vysokotlakou spojovací hadičku Twist & Go na hrot stříkačky Twist & Go.
	3. Otočte maticí Twist & Go (A) po směru hodinových ručiček tak, aby se vysokotlaká spojovací hadička bezpečně přitáhla ke hrotu stříkačky (B).
	4. Z vysokotlaké spojovací hadičky vypláchněte všechen vzduch. Pomocí injektoru vytlačujte kontrastní látku a proplachovací roztoky, dokud nebude všechen vzduch z vysokotlaké spojovací hadičky vypuzen. Odstranění vzduchu se může us...

	INSTALAREA, UMPLEREA ŞI PURJAREA UNUI TUB CONECTOR DE ÎNALTĂ PRESIUNE
	1. Scoateţi de pe vârful seringii capacul de protecţie împotriva prafului, dacă acesta este montat.
	2. Introduceţi tubul conector de înaltă presiune Twist & Go pe vârful seringii Twist & Go.
	3. Rotiţi piuliţa Twist & Go (A) în sensul acelor de ceasornic pentru a strânge bine tubul conector de înaltă presiune de vârful seringii (B).
	4. Purjaţi tot aerul din tubul conector de înaltă presiune. Utilizaţi injectorul pentru a împinge afară soluţiile de contrast şi de irigare până când este eliminată întreaga cantitate de aer din tubul conector de înaltă presiune. Pentr...

	A NAGYNYOMÁSÚ CSATLAKOZÓVEZETÉK TELEPÍTÉSE, FELTÖLTÉSE ÉS LÉGTELENÍTÉSE
	1. Távolítsa el a fecskendő hegyén található porvédő sapkát, ha az csatlakoztatva van.
	2. Helyezze a Twist & Go nagynyomású csatlakozóvezetéket a Twist & Go fecskendő hegyére.
	3. Fordítsa el a Twist & Go (A) anyát az óramutató járásával megegyező irányba, hogy a nagynyomású csatlakozóvezetéket fecskendő hegyéhez (B) rögzítse.
	4. Légtelenítse teljesen a nagynyomású csatlakozóvezetéket. A befecskendezővel nyomja ki a kontrasztanyagot és az öblítő oldatokat, míg a nagynyomású csatlakozóvezetékből az összes levegő eltávozik. Szükséges lehet a csatlakozó...

	INŠTALÁCIA, NAPLNENIE A VYTLAČENIE VZDUCHU Z VYSOKOTLAKOVEJ SPOJOVACEJ HADIČKY
	1. Z hrotu striekačky odstráňte protiprachový kryt, ak je nasadený.
	2. Vysokotlakovú spojovaciu hadičku Twist & Go nasaďte na hrot striekačky Twist & Go.
	3. Otočením matice Twist & Go (A) v smere hodinových ručičiek bezpečne utiahnite vysokotlakovú spojovaciu hadičku k hrotu striekačky (B).
	4. Vytlačte všetok vzduch z vysokotlakovej spojovacej hadičky. Pomocou injektora vytlačte kontrastnú látku a premývacie roztoky, až kým z vysokotlakovej spojovacej hadičky neodstránite všetok vzduch. Odstránenie vzduchu uľahčíte jemn...

	고압 연결관의 설치, 충전, 공기 제거
	1. 주사기 끝에 먼지 덮개가 있는 경우, 제거합니다.
	2. Twist & Go 고압 연결관을 Twist & Go 주사기 끝에 삽입합니다.
	3. Twist & Go (A)너트를 시계방향으 로 조여서 주사기 끝부분 (B)에 고압 연결을 연결하고 단단히 조입니다.
	4. 고압 연결관 내의 모든 공기를 제거합니다. 주입기를 사용해 조영제와 세척액을 밀어내어 고압 연결관 내에 공기가 모두 제거되도록 합니다. 모든 공기를 제거하기 위해 특정 연결 부위...

	POSTAVLJANJE, PUNJENJE I IZBACIVANJE ZRAKA IZ VISOKOTLAČNE PRIKLJUČNE CIJEVI
	1. S vrha štrcaljke uklonite poklopac za zaštitu od prašine, ako je postavljen.
	2. Visokotlačnu priključnu cijev Twist & Go umetnite na vrh štrcaljke Twist & Go.
	3. Maticu Twist & Go (A) okrećite u smjeru kazaljke na satu kako biste na vrhu štrcaljke (B) čvrsto pritegnuli visokotlačnu priključnu cijev.
	4. Iz visokotlačne priključne cijevi izbacite sav zrak. Pomoću brizgaljke gurajte kontrastno sredstvo i otopinu za ispiranje prema van dok sav zrak ne izbacite iz visokotlačne priključne cijevi. Za olakšavanje izbacivanja zraka možda ćete tre...

	AUGSTSPIEDIENA CAURULĪŠU SAVIENOTĀJA UZSTĀDĪŠANA, UZPILDĪŠANA UN IZTUKŠOŠANA
	1. Ja šļirces galam pievienots netīrumu aizsargs, noņemiet to.
	2. Ievietojiet Twist & Go augstspiediena caurulīšu savienotāju Twist & Go šļirces galā.
	3. Pagrieziet Twist & Go (A) vītņu savienotāju pulksteņrādītāja kustības virzienā, lai šļirces galam (B) cieši piestiprinātu augstspiediena caurulīšu savienotāju.
	4. Izvadiet visu gaisu no augstspiediena caurulīšu savienotāja. Izmantojiet injektoru, lai spiestu kontrastvielu un skalošanas šķīdumu ārā tik ilgi, kamēr viss gaiss ir izvadīts no augstspiediena caurulīšu savienotāja. Lai paātrinātu ...

	AUKŠTO SLĖGIO JUNGTIES VAMZDELIO ĮDIEGIMAS, UŽPILDYMAS IR ORO PAŠALINIMAS
	1. Jei ant švirkšto antgalio uždėtas antgalis nuo dulkių, jį nuimkite.
	2. „Twist & Go“ aukšto slėgio jungties vamzdelį užmaukite ant „Twist & Go“ švirkšto galo.
	3. Sukdami „Twist & Go“ (A) veržlę pagal laikrodžio rodyklę stipriai priveržkite aukšto slėgio jungties vamzdelius prie švirkšto galo (B).
	4. Iš aukšto slėgio jungties vamzdelių pašalinkite visą orą. Injektoriumi stumkite kontrastinę medžiagą ir plovimo tirpalus, kol iš aukšto slėgio jungties vamzdelio bus pašalintas visas oras. Jei reikia, švelniai patapšnokite bet kuri...

	INSTALAR, ENCHER E PURGAR A TUBAGEM DO CONECTOR DE ALTA PRESSÃO
	1. Retire a tampa antipoeiras da ponta da seringa, caso esteja instalada.
	2. Insira a tubagem do conector de alta pressão Twist & Go na ponta da seringa Twist & Go.
	3. Rode a porca Twist & Go (A) no sentido dos ponteiros do relógio para apertar firmemente a tubagem do conector de alta pressão à ponta da seringa (B).
	4. Purgue todo o ar da tubagem do conector de alta pressão. Utilize o injector para forçar o meio de contraste e as soluções de lavagem a sair, até que todo o ar tenha sido removido da tubagem do conector de alta pressão. Se necessário, bata s...

	การติดตั้ง เติมและฉีดไล่สายต่อแรงดันสูง
	1. ถอดฝากันฝุ่นออกจากปลายกระบอกฉีดหากมีอยู่
	2. สอด Twist & Go High Pressure Connector Tubing เข้าที่ปลายกระบอกฉีด Twist & Go
	3. หมุนน็อตTwist & Go (A) ตามเข็มนาฬิกาเพื่อขันแน่น สายต่อแรงดันสูงเข้ากับปลาย กระบอกฉีด (B)
	4. ไล่อากาศทั้งหมดออกจากสายต่อ แรงดันสูงใช้ตัวฉีดเพื่ออัดสาร ทึบแสงและสารละลายฉีดล้างต...

	KÕRGSURVEGA ÜHENDUSTORU PAIGALDAMINE, TÄITMINE JA ÕHUST TÜHJENDAMINE
	1. Kui süstla otsale on paigaldatud tolmukaitse, siis eemaldage see.
	2. Paigaldage kõrgsurvega ühendustoru Twist & Go süstla Twist & Go otsa.
	3. Keerake Twist & Go (A) mutrit päripäeva, et kõrgsurvega ühendustoru kindlalt süstla otsa (B) külge kinnitada.
	4. Tühjendage kõrgsurvega ühendustoru täielikult õhust. Rakendage injektorit, et suruda kontrastainet ja loputuslahust välja, kuni kogu õhk on kõrgsurvega ühendustorust eemaldatud. Koputage õrnalt mis tahes ühenduskohale, et õhu eemaldami...

	INSTALACIJA, PUNJENJE I PRAŽNJENJE CEVČICE KONEKTORA ZA VISOK PRITISAK
	1. Uklonite zaštitni poklopac sa vrha brizgalice ako je pričvršćen.
	2. Navucite Twist & Go cevčicu konektora za visok pritisak na vrh Twist & Go brizgalice.
	3. Okrenite Twist & Go (A) navrtku u smeru kretanja kazaljke na satu da biste čvrsto pritegli cevčice konektora za visok pritisak na vrh brizgalice (B).
	4. Izbacite sav vazduh iz cevčice konektora za visok pritisak. Koristite injektor da biste potisnuli kontrastno sredstvo i sredstvo za ispiranje van dok se sav vazduh ne izbaci iz cevčice konektora za visok pritisak. Možda će biti neophodno lagan...

	NAMEŠČANJE, POLNJENJE IN IZPIHOVANJE VISOKOTLAČNEGA POVEZOVALNEGA CEVJA
	1. Če je zaščitni pokrovček pritrjen na konico injekcijske brizge, ga snemite.
	2. Visokotlačno povezovalno cevje Twist & Go vstavite na konico injekcijske brizge Twist & Go.
	3. Matico Twist & Go (A) obrnite v smeri urinega kazalca, da visokotlačno povezovalno cevje dobro priključite na konico injekcijske brizge (B).
	4. Iz visokotlačnega povezovalnega cevja iztisnite ves zrak. Z injektorjem iztiskajte kontrastno in izpiralno raztopino, dokler ni zrak odstranjen iz visokotlačnega povezovalnega cevja. Morda bo potrebno nežno trkanje po kateri koli priključni to...

	高压连接管的安装、吸药和排气
	1. 如果针筒尖端装有保护套，将其取下。
	2. 将 一次性使用连接管插入到 Twist & Go 针筒尖 端。
	3. 顺时针旋转 Twist & Go (A) 螺 母，牢固地将高压连接管装到 针筒尖端 (B)。
	4. 排空高压连接管中的所有空 气。使用注射器排出造影剂和 冲洗剂，直到排除高压连接管 中的所有空气。可能需要轻拍 连接点以促使空气排出。

	INSTALACIÓN, LLENADO Y PURGA DE UN TUBO CONECTOR DE ALTA PRESIÓN
	1. Si sigue puesta, quite la tapa de protección de la punta de la jeringa.
	2. Introduzca el tubo conector de alta presión Twist & Go en la punta de la jeringa Twist & Go.
	3. Gire la tuerca Twist & Go (A) en sentido horario para apretar bien el tubo conector de alta presión en la punta de la jeringa (B).
	4. Purgue todo el aire del tubo conector de alta presión.Use el inyector para expulsar medio de contraste y soluciones de irrigación hasta que se haya eliminado todo el aire del tubo conector de alta presión. Es posible que haya que golpear suavem...

	MENGINSTAL, MENGISI DAN MEMBERSIHKAN TABUNG KONEKTOR TEKANAN TINGGI
	1. Lepaskan penutup debu dari ujung jarum suntik jika terpasang.
	2. Masukkan Tabung Konektor Tekanan Tinggi Twist & Go pada ujung jarum suntik Twist & Go.
	3. Putar jarum Twist & Go (A) searah jarum jam untuk mengencangkan dengan aman tabung konektor tekanan tinggi ke ujung jarum suntik (B).
	4. Bersihkan semua udara dari Tabung Konektor Tekanan Tinggi. Gunakan injektor untuk mendorong kontras dan larutan pembilasan keluar sampai seluruh udara telah dikeluarkan dari Tabung Konektor Tekanan Tinggi.Sentuhan yang lembut di titik koneksi apa ...

	ПОСТАВУВАЊЕ, ПОЛНЕЊЕ И ЧИСТЕЊЕ НА СИСТЕМОТ ОД ЦЕВЧИЊА И СПОЈКИ ПОД ВИСОК ПРИТИСОК
	1. Отстранете го капачето од врвот на шприцот.
	2. Вметнете го Twist & Go системот од цевчиња и спојки под висок притисок на врвот на Twist & Go шприцот.
	3. Свртете ја Twist & Go (A) навртката во правец на стрелките на часовникот за добро да го прицврстите системот од цевчиња и спојки под висок пр...
	4. Отстранете го воздухот од системот од цевчиња и спојки под висок притисок. Користете го инјекторот за да ги истиснете контрастното сре...

	ВСТАНОВЛЕННЯ, НАПОВНЕННЯ ТА ВИДАЛЕННЯ ПОВІТРЯ ЗІ З’ЄДНУВАЛЬНИХ ТРУБОК ІЗ ВИСОКИМ ТИСКОМ
	1. Зніміть пилозахисні ковпачки з наконечника шприца, якщо вони прикріплені.
	2. Вставте з’єднувальні трубки з високим тиском Twist & Go в наконечник шприца Twist & Go.
	3. Поверніть гайку Twist & Go (A) за годинниковою стрілкою, щоб надійно закріпити з’єднувальні трубки з високим тиском до наконечника шприца (B).
	4. Витисніть усе повітря зі з’єднувальних трубок із високим тиском. Використовуйте ін’єктор, щоб виштовхнути контрастні та промивні ро...

	Sterile Disposable Products / Produits jetables stériles
	Instructions for Use / Mode d’emploi
	Warnings
	Cautions
	General Setup Instructions
	Install Multi-Patient Syringe
	Install Saline Tubing
	Install Contrast Tubing
	Single-Patient Sterile Disposable Set (SPAT) Installation (must be replaced for each patient use). The Single-Patient Disposable Set consists of the following items (Also see SPAT Setup illustration):
	a. Attach 20cc saline syringe to the transducer port.
	b. Hold SPAT parallel to the patient with the PIV and 20cc syringe connection facing upward at a 45° angle.
	c. Forcefully flush through the transducer and PIV assembly until all air is expelled from both components. Flick or tap PIV to facilitate air removal (Repeat as necessary).
	d. Close transducer port stopcock. Remove 20cc syringe.

	Avertissements
	Mises en garde
	Instructions générales d’installation
	Installation de la seringue pour plusieurs patients
	Installation de la tubulure de sérum physiologique
	Installation de la tubulure du produit de contraste
	Installation du dispositif stérile jetable pour un seul patient (SPAT) (à remplacer après chaque patient). Le dispositif stérile jetable pour un seul patient comporte les éléments suivants (cf. aussi l’illustration de l’installation du kit ...
	a. Fixez une seringue de 20 ml de sérum physiologique à l’orifice du capteur.
	b. Maintenez le SPAT parallèle à la valve d’isolement de pression et le raccord de la seringue de 20 ml tourné vers le haut à un angle de 45°.
	c. Rincez sous pression l’ensemble capteur et valve d’isolement de pression jusqu’à ce que l’air soit expulsé des deux composants. Faites basculer ou tapotez la valve d’isolement de pression pour faciliter l’élimination de l’air (rec...
	d. Fermez le robinet de l’orifice du capteur. Retirez la seringue de 20 ml.

	Warnhinweise
	Vorsichtshinweise
	Allgemeine Setup-Anweisungen
	Anbringen der Mehrweg-Spritze
	Anbringen des Kochsalzlösungsschlauchs
	Anbringen des Kontrastmittelschlauchs
	Installation des sterilen Einweg-Sets für einen Patienten (SPAT) (muss nach jedem Patienten ersetzt werden). Das SPAT umfasst die folgenden Komponenten (siehe auch Abbildung zum SPAT-Setup):
	a. Eine 20-ml-Kochsalzlösungsspritze am Transducer-Anschluss anbringen.
	b. Das SPAT parallel zum Patienten halten, wobei PIV und 20-ml- Spritzenanschluss im Winkel von 45° nach oben zeigen.
	c. Kräftig durch den Transducer und die PIV-Baugruppe spülen, bis die gesamte Luft aus beiden Komponenten entfernt wurde. Gegen das PIV klopfen, um die Luftblasen zu entfernen (ggf. wiederholen).
	d. Absperrhahn für Transducer-Anschluss schließen. 20-ml-Spritze entfernen.

	Avvertenze
	Attenzione
	Istruzioni di impostazione generale
	Installazione della siringa multipaziente
	Installazione del tubo della soluzione fisiologica
	Installazione del tubo del mezzo di contrasto
	Installazione del set monouso sterile per paziente singolo (SPAT) (deve essere sostituito per ogni paziente). Il set monouso per paziente singolo è composto dagli elementi riportati di seguito (vedere anche l'illustrazione relativa all'impostazione ...
	a. Collegare la siringa per soluzione fisiologica da 20 cc alla porta del trasduttore.
	b. Tenere il set SPAT in posizione parallela al paziente con la PIV e il connettore della siringa da 20 cc rivolto verso l'alto a formare un angolo di 45°.
	c. Introdurre un getto energico attraverso il trasduttore e il gruppo PIV fino ad espellere tutta l'aria da entrambi i componenti. Picchiettare sulla PIV per facilitare l'eliminazione dell'aria (ripetere secondo necessità).
	d. Chiudere il rubinetto della porta del trasduttore. Rimuovere la siringa da 20 cc.

	Advertencias
	Precauciones
	Instrucciones de instalación
	Instalación de la jeringa multipaciente
	Instalación del tubo de solución salina
	Instalación del tubo de contraste
	Instalación del Equipo desechable estéril para un paciente (UPAC - debe usarse uno nuevo para cada paciente). El Equipo desechable para un paciente incluye los elementos siguientes (véase también la ilustración de la Instalación del UPAC):
	a. Conecte una jeringa de solución salina de 20 ml al puerto del transductor.
	b. Coloque el equipo UPAC paralelo al paciente con la conexión de la VAP y la jeringa de 20 ml hacia arriba en un ángulo de 45°.
	c. Inyecte la solución a través del conjunto formado por el transductor y la VAP hasta que salga todo el aire de ambos componentes. Golpee ligeramente la VAP para facilitar la eliminación del aire (repita si es necesario).
	d. Cierre la llave de paso del puerto del transductor. Retire la jeringa de 20 ml.

	Предупреждения
	Предостережения
	Общие инструкции по настройке системы
	Установка шприца для нескольких пациентов
	Установка системы трубок для физиологического раствора
	Установка системы трубок для контрастного вещества
	Установка набора стерильного одноразового для одного пациента (SPAT) (должен быть заменен после использования для каждого пациента). Набо...
	a. Прикрепите шприц емкостью 20 куб. см с физиологическим раствором к порту трансдьюсера.
	b. Удерживайте набор SPAT параллельно пациенту, сориентировав соединение PIV-клапана и шприца емкостью 20 куб. см вверх под углом 45°.
	c. Выполните принудительную промывку трансдьюсера и узла PIV-клапана, пока весь воздух не будет удален из обоих компонентов. Слегка постук...
	d. Закройте порт запорного клапана трансдьюсера. Удалите шприц емкостью 20 куб. см.

	Varningar
	Försiktighetsmått
	Allmänna anvisningar för iordningställande
	Montera spruta för flera patienter
	Montera saltlösningsslangen
	Montera kontrastslangen
	Montering av sterilt engångsset för enpatientbruk (SPAT) (måste bytas ut efter varje patient). Engångssetet för enpatientbruk består av följande artiklar (se även illustrationen Iordningställning av SPAT):
	a. Anslut 20 ml sprutan med saltlösning till givarporten.
	b. Håll SPAT parallellt med patienten med tryckisoleringsventilen och 20 ml-sprutan uppåtvända i en 45° vinkel.
	c. Spola igenom givaren och tryckisoleringsventilen ordentligt tills all luft avlägsnats från båda komponenterna. Knäpp försiktigt eller knacka på tryckisoleringsventilen för att underlätta tömning av luften (upprepa enligt behov).
	d. Stäng givarportens avstängningskran. Ta bort 20 ml-sprutan.

	警告
	注意
	一般的な取り付けについて
	マルチペーシェント用シリンジの取り付け
	生理食塩液用チューブの取り付け
	造影剤用チューブの取り付け
	シングルペーシェント用滅菌ディスポーザブルセット(SPAT)の取り付け （症例毎に交換の必要あり）。シングルペーシェント用ディスポーザブル セットは次の部品からなっています（シ...
	a. トランスデューサーのポートに20 cc 生食用シリンジを取り付 けます。
	b. PIVと20 ccシリンジ接続を45度上向きにした状態で、SPAT を患者と平行になるように持ちます。
	c. 両方のコンポーネントから空気が完全に排除されるまで、ト ランスデューサーとPIVアセンブリを強くフラッシュします。 空気の除去を促すためにPIVを適度に叩いたり、弾いたりしま ...
	d. トランスデューサーのポートの活栓を閉じます。 20 ccシリン ジを取り外します。

	Cuidado
	Atenção
	Instruções gerais de instalação
	Instale a seringa para diversos pacientes
	Instalação do conjunto para solução salina
	Instalar conjunto para contraste
	Instalação do conjunto descartável estéril para um paciente (SPAT) (deve ser substituída após cada uso no paciente). O conjunto descartável estéril para um único paciente consiste nos seguintes itens (veja também a ilustração de instalaç...
	a. Fixe a seringa de solução salina de 20 cc à porta do transdutor.
	b. Segure o SPAT paralelamente ao paciente com o a PIV e a conexão da seringa de 20 cc voltadas para cima em um ângulo de 45 graus.
	c. Irrigue bem o conjunto do transdutor e da PIV até que todo o ar seja expelido de ambos os componentes. Bata levemente na PIV para facilitar a remoção do ar (repita se necessário).
	d. Feche a válvula stopcock da porta do transdutor. Remova a seringa de 20 cc.

	Waarschuwingen
	Aanmaningen tot voorzichtigheid
	Algemene installatie-instructies
	Installeer de multi-patiëntenspuit
	Zoutoplossingslijnen installeren
	Installeer de contrastlijnen.
	SPDS (Single-Patient Sterile Disposable Set, steriele disposable set voor één patiënt) installeren (moet bij elke patiënt worden vervangen). De steriele disposable set voor één patiënt bestaat uit de volgende onderdelen (zie ook de illustratie...
	a. Sluit een 20ml-zoutoplossingsspuit aan op de transducerpoort.
	b. Houd de SPDS evenwijdig aan de patiënt, met de PIV en 20ml-spuitaansluiting naar boven gericht onder een hoek van 45 graden.
	c. Spoel met kracht door de transducer en PIV totdat alle lucht uit beide onderdelen is verdreven. Tik of klop op de PIV om het verwijderen van lucht te bevorderen (zo nodig herhalen).
	d. Sluit de afsluitkraan van de transducerpoort. Verwijder de 20ml-spuit.

	Upozorenja
	Mjere opreza
	Opće upute za postavljanje
	Instalirajte štrcaljku za više pacijenata
	Instalirajte cjevčicu fiziološke otopine
	Instalirajte cjevčicu kontrastnog sredstva
	Instalacija sterilnog kompleta za jednokratnu uporabu za jednog pacijenta (SPAT) (mora biti zamijenjen nakon svakog pacijenta). Komplet za jednokratnu uporabu za jednog pacijenta sastoji se od sljedećeg materijala (pogledajte i sliku postavljanja SP...
	a. Spojite štrcaljku od 20 ml s fiziološkom otopinom na otvor pretvornika.
	b. Držite SPAT paralelno s pacijentom, a ventil za isključivanje tlaka i spoj štrcaljke od 20 ml okrenite uspravno, pod kutom od 45°.
	c. Snažno ispirite pretvornik i sklop ventila za isključivanje tlaka dok ne izbacite sav zrak iz obje komponente. Kvrcnite ili lupkajte ventil za isključivanje tlaka kako biste pomogli izbacivanje zraka (ako je potrebno, ponovite).
	d. Zatvorite ventil za kontrolu protoka pretvornika. Skinite štrcaljku od 20 ml.
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	Çok Hastada Kullanıma Uygun Şırıngayı Takma
	Serum Fizyolojik Borusunu Takın
	Kontrast Borusunu Takma
	Tek Hastada Kullanımlık Atılabilir Set (SPAT) Kurulumu (her hasta kullanımı için değiştirilmelidir). Tek Hastada Kullanımlık Atılabilir Set aşağıda belirtilen parçalardan oluşur (Ayrıca SPAT Kurulum şekline bakın):
	a. 20cc fizyolojik serum şırıngasını transduser portuna takın.
	b. PIV’i kullanarak SPAT’ı hastaya paralel olarak tutun ve 20cc şırınga bağlantısını yukarıya doğru 45°’lik açı ile gerçekleştirin.
	c. Transduser ve PIV tertibatı içindeki tüm hava çıkana kadar her iki parçayı iyice temizleyin. Hava çıkışını kolaylaştırmak için PIV’e hafifçe vurabilir veya tıklatabilirsiniz (Gerektiği kadar tekrarlayın).
	d. Transduser portu üç yönlü vanasını kapatın. 20cc şırıngayı çıkarın.

	Advarsler
	Forsigtighedsregler
	Generelle instruktioner vedr. opsætning
	Installation af Multi-Patient-sprøjten
	Installation af saltvandsslanger
	Installation af kontrastvæskeslanger
	Installation af Enkeltpatient sterilt engangssæt (SPAT) (skal udskiftes efter hver patient). Enkeltpatients engangssæt består af følgende dele (se også tegning vedr. opsætning af SPAT):
	a. Fastgør 20 ml saltvandssprøjten til transducerporten.
	b. Hold SPAT parallelt i forhold til patienten med PIV og 20 ml sprøjtetilslutningen opad i en vinkel på 45°.
	c. Skyl kraftigt gennem transduceren og PIV-samlingen, indtil al luft er lukket ud af begge komponenter. Vend eller bank på PIV for nemmere at fjerne luften (gentag efter behov).
	d. Luk transducerportens stophane. Fjern 20 ml sprøjten.

	Предупреждения
	Внимание
	Общи инструкции за инсталиране
	Инсталирайте на многократна спринцовка
	Инсталирайте на тръба за физиологичен разтвор
	Инсталирайте тръба за контрастно вещество
	Инсталиране на еднократния комплект (SPAT) (да се сменя след всеки пациент). Еднократният комплект включва (вж. също илюстрацията за инстал...
	a. Прикачете спринцовка за физиологичен разтвор 20 cc към порта на трансдюсера.
	b. Задръжте еднократния комплект успоредно на пациента, като отсекателният клапан за налягане и спринцовката 20 cc сочат нагоре под ъгъл о...
	c. Промийте трансдюсера и отсекателния клапан за налягане до пълното им обезвъздушаване. Почукнете отсекателния клапан за налягане, за д...
	d. Затворете спирателния кран на трансдюсерния порт. Отстранете спринцовката 20 cc.

	Varoitukset
	Varotoimet
	Yleiset asennusohjeet
	Asenna usean potilaan ruisku
	Asenna keittosuolaliuosletkusto
	Asenna varjoaineletkusto
	Yhden potilaan steriilin kertakäyttösetin (SPAT) asennus (vaihdettava jokaisen potilaan jälkeen). Yhden potilaan kertakäyttösetissä on seuraavat osat (Katso myös SPAT-setin asennuskuvaa):
	a. Kiinnitä 20 cc:n suolaliuosruisku anturin porttiin.
	b. Pidä yhden potilaan steriiliä kertakäyttösettiä (SPAT) rinnakkain potilaaseen nähden siten, että paineeneristysventtiili ja 20 cc:n ruiskun liitäntä on ylöspäin 45 asteen kulmassa.
	c. Huuhtele pakottaen anturin ja paineeneristysventtiilin kautta, kunnes kaikki ilma on poistunut molemmista osista. Näpäytä tai naputa paineeneristysventtiiliä ilman poistumisen avustamiseksi (toista tarpeen mukaan).
	d. Sulje anturin portin sulkuhana. Poista 20 cc:n ruisku.

	Προειδοποιήσεις
	Συστάσεις προσοχής
	Γενικές οδηγίες ρύθμισης
	Εγκατάσταση σύριγγας πολλαπλών ασθενών
	Εγκατάσταση σωλήνωσης φυσιολογικού ορού
	Εγκατάσταση σωλήνωσης σκιαγραφικού μέσου
	Εγκατάσταση αποστειρωμένου αναλώσιμου σετ ενός ασθενούς (SPAT) (πρέπει να αντικαθίσταται για χρήση σε κάθε ασθενή). Το αποστειρωμένο αναλώ...
	α. Προσαρτήστε τη σύριγγα φυσιολογικού ορού 20cc στη θύρα του μορφοτροπέα.
	β. Κρατήστε το SPAT στον ασθενή με τη σύνδεση PIV και σύριγγας 20cc στραμμένη προς τα επάνω σε γωνία 45°.
	β. Εκπλύνετε με πίεση το μορφοτροπέα και το συγκρότημα PIV μέχρι να απομακρυνθεί πλήρως ο αέρας και από τα δύο εξαρτήματα. Κτυπήστε ή τινάξ...
	β. Κλείστε τη στρόφιγγα θύρας μορφοτροπέα. Αφαιρέστε τη σύριγγα 20cc.

	Figyelmeztetések
	Figyelem
	Általános összeszerelési utasítások
	A többpácienses fecskendő rendszerbe történő beszerelése
	A sóoldat csövezet beszerelése
	A kontrasztanyag csövezet beszerelése
	Az egypácienses steril egyszer használatos készlet (SPAT) beszerelése (minden használat után cserélendő). Az egypácienses steril egyszer használatos készlet a következő elemekből áll - lásd még a SPAT Setup illusztrációját:
	a. Csatlakoztasson egy 20 kcm-es sóoldat fecskendőt a nyomásérzékelő portjához.
	b. Tartsa a SPAT készletet merőlegesen a páciensre úgy, hogy a nyomászáró szelep és a 20 kcm-es fecskendő csatlakozója felfelé nézzen, és 45 fokos szöget zárjon be.
	c. Erőteljesen légmentesítse a nyomásérzékelőt és a nyomászáró szelep szerelvényt, amíg az összes levegő távozott mindkét alkatrészből. Pöccintse vagy ütögesse meg a nyomászáró szelep szerelvényt, megkönnyítve ezzel a leve...
	d. Zárja a nyomásérzékelő port elzárócsapját. Távolítsa el a 20 kcm-es fecskendőt.

	Upozorenja
	Mere opreza
	Opšta uputstva za postavljanje
	Instalirajte brizgalicu za više pacijenata
	Instalirajte cevi za fiziološki rastvor
	Instaliranje cevi za kontrast
	Instaliranje sterilnog kompleta za jednokratnu primenu na jednom pacijentu (SPAT) (mora biti zamenjen pri primeni kod svakog pacijenta). Komplet za jednokratnu primenu na jednom pacijentu se sastoji od sledećih jedinica (pogledajte i šematski prika...
	a. Prikačite brizgalicu sa 20 ml fiziološkog rastvora na port transdjusera.
	b. Držite SPAT paralelno u odnosu na pacijenta sa spojem ventila PIV i brizgalice od 20 ml okrenutim naviše pod uglom od 45°.
	c. Izvršite ispiranje pod pritiskom kroz sklop transdjusera i ventila PIV sve dok ne iščezne sav vazduh iz obe komponente. Lagano udarite ili lupnite po ventilu PIV kako biste olakšali uklanjanje vazduha (ponovite ukoliko je potrebno).
	d. Zatvorite sigurnosni ventil porta transdjusera. Skinite brizgalicu od 20 ml.

	Výstraha
	Upozornění
	Obecné pokyny pro sestavení
	Instalace stříkačky pro více pacientů
	Instalace hadičky s fyziologickým roztokem
	Instalace hadičky s kontrastní látkou
	Instalace sterilní jednorázové sady (SPAT) (musí být vyměněna pro každého pacienta). Jednorázová sada pro jednoho pacienta se skládá z následujících prvků (viz také obrázek Sestavení SPAT):
	a. Připojte 20ml stříkačku s fyziologickým roztokem k portu snímače.
	b. Držte SPAT rovnoběžně s pacientem a připojení PIV a 20ml stříkačky směřující nahoru v úhlu 45°.
	c. Intenzivně propláchněte snímač a sestavu PIV, dokud není z obou součástí vypuzen veškerý vzduch. Poklepejte na PIV, abyste usnadnili odstranění vzduchu (opakujte, je-li zapotřebí).
	d. Zavřete uzavírací ventil portu snímače. Odstraňte 20ml stříkačku.

	Advarsler
	Forsiktighetsregler
	Generelle anvisninger for oppsett
	Installer sprøyte for flere pasienter
	Installer saltvannsslange
	Installer kontrastmiddelslange
	Installere sterile engangssett for enkeltpasienter (SPAT) (må skiftes for hver nye pasient). Sterile engangssett for enkeltpasienter består av følgende komponenter (se også illustrasjonen av SPAT-oppsett):
	a. Koble en 20 cc saltvannssprøyte til transduserporten.
	b. Hold SPAT parallelt med pasienten, med trykkisolasjonsventilen og den 20 cc sprøytekoblingen vendt oppover i 45° vinkel.
	c. Skyll transduseren og trykkisolasjonsventilen kraftig til all luft er fjernet fra begge komponenter. Bank lett på trykkisolasjonsventilen for å få ut all luft (gjenta etter behov).
	d. Lukk stoppekranen på transduserporten. Fjern den 20 cc sprøyten.

	Ostrzeżenia
	Środki ostrożności
	Ogólne informacje o podłączaniu
	Instalacja strzykawki dla wielu pacjentów
	Instalacja przewodów soli fizjologicznej
	Instalacja przewodów do kontrastu
	Instalacja sterylnego zestawu dla jednego pacjenta (SPAT) (należy wymieniać po użyciu u każdego pacjenta). Zestaw sterylnego zestawu dla jednego pacjenta składa się z następujących elementów (patrz również rysunki konfiguracji SPAT):
	a. Podłączyć strzykawkę z 20 ml soli fizjologicznej do portu przetwornika.
	b. Trzymać zestaw jednego pacjenta równolegle do pacjenta, utrzymując ciśnieniowy zawór odcinający i strzykawkę 20 ml skierowane do góry pod kątem 45 stopni.
	c. Z użyciem siły przepłukać przetwornik i zestaw ciśnieniowego zaworu odcinającego do usunięcia powietrza z obydwu komponentów. Pstryknąć lub popukać w ciśnieniowy zawór odcinający, aby ułatwić usunięcie powietrza (powtórzyć, jeś...
	d. Zamknąć kranik portu przetwornika. Odłączyć strzykawkę 20 ml.

	Avertizări
	Atenţionări
	Instrucţiuni generale de instalare
	Instalarea seringii pentru mai mulţi pacienţi
	Instalarea tubului pentru soluţie salină
	Instalarea tubului pentru substanţă de contrast
	Instalarea setului de componente sterile de unică folosinţă pentru un singur pacient (SPAT) (trebuie înlocuit pentru fiecare pacient). Setul de componente de unică folosinţă pentru un singur pacient este alcătuit din următoarele elemente (a ...
	a. Ataşaţi o seringă cu 20 cc de soluţie salină la orificiul traductorului.
	b. Ţineţi tubul SPAT paralel cu pacientul, iar conexiunea dintre supapa de izolare a presiunii şi seringa de 20 cc orientată în sus, într-un unghi de 45°.
	c. Efectuaţi o irigare cu forţă prin ansamblul traductor-supapă de izolare a presiunii, până când întreaga cantitate de aer este eliminată din ambele componente. Răsturnaţi sau loviţi uşor supapa de izolare a presiunii (PIV) pentru a fac...
	d. Închideţi robinetul orificiului traductorului. Scoateţi seringa de 20 cc.

	Výstrahy
	Upozornenia
	Všeobecné pokyny na prípravu
	Inštalácia striekačky pre viacerých pacientov
	Nainštalujte hadičky na fyziologický roztok
	Inštalácia hadičiek na kontrastnú látku
	Inštalácia jednorazovej súpravy pre jedného pacienta (SPAT – musí sa vymeniť po použití po každom pacientovi). Súprava materiálu na jedno použitie pre jedného pacienta pozostáva z nasledujúcich položiek (pozri aj ilustráciu Prípra...
	a. Pripojte 20 ccm striekačku fyziologického roztoku k portu snímača.
	b. SPAT držte rovnobežne k pacientovi s PIV a pripojením 20 ccm striekačkou obrátenou smerom nahor pod uhlom 45°.
	c. Intenzívne premývajte snímač i zostavu PIV, až kým sa nevypudí všetok vzduch z oboch komponentov. Pootočte alebo poťukajte na PIV na uľahčenie odstránenia vzduchu (podľa potreby zopakujte).
	d. Uzavrite uzatvárací kohút snímača. Vyberte 20 ccm injekčnú striekačku.

	Advertencias
	Precauciones
	Instrucciones de instalación
	Instalación de la jeringa multipaciente
	Instalación del tubo de solución salina
	Instalación del tubo de contraste
	Instalación del equipo desechable para un paciente (UPAC) estéril (debe usarse uno nuevo para cada paciente). El equipo desechable para un paciente incluye los siguientes elementos (véase también la ilustración de la instalación del UPAC):
	a. Conecte una jeringa de solución salina de 20 mL al puerto del transductor.
	b. Coloque el UPAC paralelo al paciente con la conexión de la VAP y la jeringa de 10 mL hacia arriba en un ángulo de 45°.
	c. Inyecte la solución a través del conjunto formado por el transductor y la VAP hasta que salga todo el aire de ambos componentes. Golpee ligeramente la VAP para facilitar la eliminación del aire (repita si es necesario).
	d. Cierre la llave de paso del puerto del transductor. Retire la jeringa de 20 mL.

	경고
	주의 사항
	일반 설정 지침
	다수 환자 주사기 장착
	염수 연결관 장착
	조영제 연결관 장착
	단일 환자 멸균 일회용품 세트(SPAT) 장착(각 환자에 사용할 때마다 교체해야 함). 단일 환자 일회용품 세트는 다음 항목으로 구성되어 있습니다(SPAT 설정 그림 참조).
	a. 20cc 염수 주사기를 변환기 포트에 연결합니다.
	b. PIV 및 20cc 주사기 연결부가 45° 각도로 위로 향하도록 SPAT를 환자와 평행이 되도록 고정합니다.
	c. 변환기 및 PIV 어셈블리에서 모든 공기가 빠져나갈 때까지 두 구성요소를 강제로 씻어냅니다. PIV를 튀기거나 두드려 공기를 빼냅니다(필요에 따라 반복함).
	d. 변환기 포트 마개를 닫습니다. 20cc 주사기를 제거합니다.

	Opozorila
	Svarila
	Splošni napotki za namestitev
	Namestitev injekcijske brizge za uporabo pri več bolnikih
	Iamestitev cevja za fiziološko raztopino
	Namestitev cevja za kontrastno sredstvo
	Namestitev sterilnega kompleta za enkratno uporabo pri enem bolniku (SPAT) (obvezna menjava za vsakega bolnika). Komplet za enkratno uporabo pri enem bolniku ima spodnje sestavne dele (glejte tudi sliko za namestitev SPAT):
	a. Na odprtino pretvornika priključite 20-cm3 injekcijsko brizgo s fiziološko raztopino.
	b. Cevko SPAT držite vzporedno z bolnikom, pri čemer morata biti ventil PIV in priključek z 20-cm3 injekcijsko brizgo obrnjena navzgor pod kotom 45°.
	c. Z močnim pritiskom izpirajte pretvornik in sklop ventila PIV, dokler ne iztisnete zraka iz obeh delov. Potrkajte ali potapkajte po ventilu PIV, da pospešite odstranjevanje zraka (po potrebi to ponavljajte).
	d. Zaprite stišček priključka pretvornika. Odstranite 20-cm3 injekcijsko brizgo.

	Avisos
	Precauções
	Instruções de configuração gerais
	Instalar a seringa para vários doentes
	Instalar o tubo de solução salina
	Instalar o tubo de meio de contraste
	Instalação do conjunto descartável estéril para um único doente (SPAT) (tem de ser substituído para utilização em cada doente). O conjunto descartável para um único doente é composto pelos itens seguintes (consulte também a imagem da conf...
	a. Ligue a seringa de 20 cc de solução salina à porta do transdutor.
	b. Segure o SPAT paralelo ao doente com a PIV e a conexão da seringa de 20 cc voltadas para cima num ângulo de 45°.
	c. Force a irrigação através da unidade composta pelo transdutor e a PIV, até que todo o ar seja expelido de ambos os componentes. Vire ou bata na PIV para facilitar a remoção de ar (repita conforme necessário).
	d. Feche a válvula da porta do transdutor. Retire a seringa de 20 cc.



