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English

Bunrapeku

jLoe

REhx

Hrvatski

Cesky

Dansk

Description

Standard, Symbol Number

Onucanve

L]

Lixd]

Opis

Popis

Beskrivelse

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

1S0O 15223-1,5.4.4

BHumanme: BikTe npeaynpexaeHusTa

CUrHanuTe 3a BHUMaHue B MHCTpyKLu1Te 3a

ynotpeba, npeaocTaseny BLB BCAKa
(ONaKoBKa.

EE WS RGN AWREA S
HEEEERHE -

SEE:
BB A RBOE SR
EBERR.

Pozor: Progitajte upozorenja i mjere opreza u
Uputama za uporabu zapakiranima u svakom

kartonu.

Upozoméni: Pfectéte si vystrahy a
upozoréni v Navodu k pouZiti, ktery je

pribalen v kazdé krabici.

Bemaerk: Der henvises til advarsler og
forsigtighedsregler i brugsanvisningen i hver
karton.

[la He ce u3non3ea, aKko

Ne koristite ako je pakovanje otvoreno

NepouZivejte, je-li obal otevien nebo poskozen

Ma ikke bruges, hvis pakken er abnet eller

okeng

@ Do not use if package is opened or damaged 180 16223-1,5.2.8 OnaKoBKara e 0TBOpeHa Wi MR DRBLZFTIF IR  EFERA - HASEREEE - FHEA beskadiget
nospesieHa 9
® Single Use Only 1S0 152231, 5.4.2 Camo 3a eHoKpaTHa ynorpeBa PR (EIREL Jednokratna uporaba Uréeno pouze k jednorazovému pouziti Kun fil engangsbrug.
M Date of Manufacture 180 15223-1,5.1.3 [laTa Ha npov3BoACTBO A= HE BUER Datum proizvodnje Datum vyroby Fremstilingsdato
g Use By 1S0 15223-1,5.1.4 Wanonasaitte fo KB HFE Koristiti do Spotfebujte do Skal anvendes inden
Lot Number 1S0 15223-1,5.1.5 MapTuaen Ne fiinc EESHASE Lot Broj Cislo sarze Partinummer
Catalog Number 1S0 15223-1, 5.1.6 Karanowen Ne BSHT 17 TR Kataloski Broj Katalogové cislo Katalognummer
Quantity IEC TR 60878, 2794 Konwyectso BE BE Koligina Mnozstvi Antal
Sterzed with Ethylene Oride 150 1622341, 523 Crepaniasparo G emunerca FRZLERE AN Sterilzirano Eten Oksidom Sterizovéno etyénoxidem Sterlseret med ethylenoxid

C

797

Indicates the device conforms to the
requirements of the European Medical Device

European Medical Device Directive 93/42/EEC

Mokassa, ye ycTpoiicTBOTO
0T70BapS Ha UINCKBAHMATA Ha
EBponeiickaTa ivpekT1Ba 3a

REKIUL AT ERNEST 3k
93/42/EEC’HITR

STt P B B R AR R93/
42/EECHYBESR

(Oznacava uredaj uskladen na zahtjev

Europskih medicinskih uredaja Direktiva
93/42/t

Splfiuje pozadavky Smérice Rady
93/42/EHS - pro zdravotnické prostiedky

Angiver at dette produkt er i
overensstemmelse med kravene i European
Medical Device Directive (europasiske direktiv

::Oam

Directive 93/42/EEC. MEAMUMHCKUTE M3aenus .
9342/EEC for medicinske instrumenter) 93/42/EEC
This side up 1807000-0623 Taau cTpaHa Harope HEHLE SHOIHER Ova strana gore touto stranou nahoru Denne side op
(ISO 780- No. 3)
Keep dry 1S0 15223-1,5.3.4 MaseTe OT HaMoKpsiHe U Bara RiETE Jiiat A Drzati na suhom skladujte v suchu Holdes tert

Fragile, handle with care

180 15223-1,5.3.1

Yynnueo, HoceTe BHUMATENHO

B, IR

SRS /ISR

Lomljivo, oprezno rukovati

Krehké, zachazejte opatmé.

Skrobelig, handteres forsigtigt

®@| B |-al¥|l

Consult instructions for use 180 15223-1,54.3 MpoyereTe UHCTPyKyuwTe 3a ynotpeda I o R 5 5 (st Pogledajte upute za uporabu Viz navod k pouzii Lees brugsanvisningen
Do Not Resterilize 180 15223-1,5.2.6 [la He ce CTepunManpa NOBTOPHO W EE T Vil e x: Nemojte resterilizirati nesterilizovat Ma ikke re-steriliseres.
Federal (USA) law restricts this device to sale Gepepana 3210k (CALL) orpanasa HEFT (USA) Federalni zakony (USA) omezuji prodej Ifig. amerikansk lov ma denne anordning kun
. . " S R e L 2 - . g . 3
Rx Only by or on the order of a censed healthcare FDA Final Rule - Use of Symbols in Labeling | nposax6ata Ha Toav ypea camo oT uam no SRR AR A TS R s ES mlﬁfﬂf, e Ltj&\_]ﬁ%M\ (i_WEEM& Savezni zakon SADy a ograméava‘m?d‘mu tohoto zaaizen pouze na lékage nebonia | szalges af eller pa ordinering fra en licenseret,
Docket No. FDA-2013-N-0125 NopBYKa Ha NMLEHVpaH NPaKTyIkyBaLy " ESd-r NSt EHE X ovog uredaja iskljucivo na nalog liiecnika. .
practitioner. EBEE - jejich objednavku. praktiserende lzege.
30paBeH cneyyanvcr.
Authorized Represen'atl\(e inthe European 1S0 15223-1,5.1.2 y"mmm”fe” TPepcTaBiTen 8 BREARIRALC S BN LRSS ERERR, Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici. Autorizovany Zas‘,u pce pro Europské Autoriseret repraesentant | EU
Communtty. Esponeiickata oBLyHoCT. spolecenstvi.
Manufacturer 10 15223-1,5.1.1 MpouasoauTen. &R RiERE Proizvodac Vyrobce. Producent
Not made with natural rubber latex 180152234, 545 TPy wapaGoriara He e vanonsea ectectset FER AR B HWERBTERAGR Nije izradeno iz prirodnog gumenog lateksa. Pfivjrobé nebyl pou~1\| latex pfirodrino Ikke fremstillet med naturligt latexgummi
(Annex B, B.2) TyMeH naTexc kaucuku
Mpepynpexaexne -
. : Yeepomasa Bu 3a " . . . . . . Advarsel - Omfatter oplysninger om
Warning - Advises you of circumstances that - S T S ER e T Upozorenje-savjetuje vas o okolnostima koje | Vystraha — informuje o okolnostech, které . »
Warning could result in injury or death to the patient or NIA OGCTORTENCTE, KOUTO MOraT BN T AR SERHIRIEA R G HEa »E\TQ:E?QW e bi mogle dovest do ozljede ili smrti pacijenta ili |mohou zpisobit zranéni & smrt pacienta nebo omsteendigheder, som kar} fore il
{12 NPUUMHAT HapaHABaHe Uk . BFEBETHIRN o " personskade eller ded for patienten eller
operator. THEFER. operatera zdravotnického pracovnika.
CMBPT Ha NaUUeHTa U operatgren.
oneparopa
Bhuwmanwe - Yeepiousisa B sa Forsigtig - Omfatter oplysninger om
. Caution - Advises you of circumstances that oBcTosTencTaa, KouTo Morat - LT B E SRR 2RI | Paznja- savjetuje vas o okolnostima koje bi | Upozornéni - informuje o okolnostech, které atig plysning
Caution could result in damage to the device. NiA @ NPVYVHAT NOBPeaa Ha IRERIE AT RER T B BRI - mogle uzrokovati Stetu mohou zpusobit poskozeni zafizeni. omstandigheder, som kan fore
g X AR MpHUHAT NOBpe} BRI AT RE ST TR AN HIL 9 P po : beskadigelse af instrumentet.
YCTpOiiCTBOTO.
i Net Weight 1SO 7000, 1321B Hero terno A BE Neto tezina Cista hmotnost Nettovaegt
. HauytoHanHusT 3HaK 3a COTBETCTBIE .
The National mark of conformity (NMC) JAOCTOBSPAA CHOTETCTBNETO Ha ERH AR (NVC) RS HAEEE (NVC) Nacionalna oznaka sukladnosti potvrduje Nérodni znadka shody zaruéujs, 26 produkly Det nationale overensstemmelsesmaerke
bekreefter produkters overensstemmelse med

067

certifies compliance of products with technical
regulations that apply to them.

N/A

NPOAYKTUTE C TEXHUHECKATE PErnameHTH,
KOUTO Ca MPUNOXMMY 33 TAX.

B S & S R EOR G -

8 b T S SL AR«

B

sukladnost proizvoda s tehnickim propisima

koji za njih vaze.

odpovidaji pfislusnym technickym smérnicim.

de tekniske forskrifter, der gaelder for dem.
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aandachtspunten in de gebruiksaanwijzing die
met elke doos wordt meegeleverd.

Tahelepanu! Vaadake igas karbis olevate
hoiatusi ja indusic

jokaiseen pahvipakkaukseen pakatusta
kayttoohjeesta.

aux mises en garde du mode d'emploi fourni
dans chaque boite.

Achtung: Bitte beachten Sie die Warn- und
i i in der i

die jedem Karton beiliegt

OUGTATEIG TTPOCOXIIG TWV 0BNYIGV XProng
TIOU UTTGIpXoUV 0N GUCKeUaaTia Tou KaBe
XaprokiBuwriou.

Nederlands Eesti Suomi Frangais Deutsch EMnvika Magyar Italiano
Beschrijving Kirjeldus Kuvaus Description Beschreibung Neprypagn Leiras Descrizione
Let op: Lees de waarschuwingen en Huomio: Katso varoitukset ja Attention : Reporte aux et Mpogoxn: Avarpégre oTIG TIPOEIBOTIOITEIS Kal

Figyelem: lasd az egyes csomagolasokban
talalhaté hasznalati Gtmutatoban szerepld
figyelmeztetéseket és figyelemfelhivasokat.

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

Niet gebruiken indien verpakking is geopend
of beschadigd.

Mitte kasutada, kui pakend on avatud vdi katki

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Nicht benutzen, falls Packung gedffnet oder

Mnv T0 XpnoIpoTIOIEiTE EGV N CUCKEUTTT EXET

Ne hasznlja fel, ha a

Non usare se la confezione é aperta o

@ vahingoittunut. ou ouvert. beschadigt ist avoixBei i éxel uTrooTel Jnuic csomagolas nyitott vagy sérilt! danneggiata
® Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Vaid tihekordseks kasutamiseks Vain kertakéyttoon Usage unique strict. Nur zum Einmalgebrauch Tat ia pévov xprion. Csak egyszeri felhasznalasra Esclusivamente monouso.
M Datum van vervaardiging Valmistamise kuupaev Valmistuspéiva Date de fabrication Herstellungsdatum Huepopnvia karaokeurg Gyartas datuma Data di fabbricazione.
g Vervaldatum Kasutage enne Kaytettava viimeist: Utiliser avant le Verwendbar bis Avahwan péxpl Szavatossagi id6 Da usarsi entro il
Lotnummer Partiinumber Erédnumero Numéro de lot Partie-Nummer ApiBuog mapridag Gyartasi tételszam Numero di lotto
Catalogusnummer Katalooginumber Luettelonumero Numéro de référence Katalog-Nummer ApiBu6g karahdyou Katalogusszam Numero di catalogo
B Aantal Kogus Mééra Quantité Anzahl Mogémra Mennyiség Quantita
STERILE | EO met Steriliseeritud etilleenoksiidiga Steriloitu etyleenioksidilla Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne Mit Ethylenoxid sterilisiert PWHEVO pE sterilizalva Sterilizato con ossido di etilene

C € 2797

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

Naitab, et seade on vastavuses Euroopa

Laite tayttaa EU:n laakinnallisia laitteita

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

Gibt an, daf das Gerat den Voraussetzungen
der European Medical Device Directive

YmodekvUEl TI N GUOKEU GUMUOPPRVETal

Azt jelzi, hogy az eszkdz
megfelel az orvosi

Indica la conformita alla Direttiva Europea sulle

y e He Tig amarmioeig g Eupwraikig OBnyiag eszkozokre vonatkozod
voor medische apparatuur meditsiiniseadmete direktiiviga 93/42/EMU. | koskevan direktiivin 93/42/ETY:n maaraykset. 93/42/CEE sur les dispositfs médicaux. o) s e,‘::; s 93/42/EOK yia laTpiké EUGKEUEC 93142/EEC rendelet apparecchiature mediche 93/42/CEE
i elGirasainak.
T T Deze kant boven See pool iileval Tama puoli ylospain Cette face vers le haut Diese Seite nach oben. Aurii ) Theupd TTpog Ta Tavw Alitva alto
Droog houden Hoida kuivas Silytettava kuivassa

Protéger de I'humidité

Trocken lassen

Na diampeita oTeyvo

Szarazon tartva

tenere all' asciutto

Breekbaar, voorzichtig hanteren

Kergesti purunev, kasitseda ettevaatiikult

Sarkyvaa, kasiteltava varoen

Fragile, a manipuler avec précaution

Zerbrechlich! Vorsichtig handhaben.

EUBpauaTo, XeIPIOTEITE TO L TIpOTOXT

Torékeny, ovatosan kezelje.

Fragile, maneggiare con cura.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Vaadake kasutusjuhiseid

Lue kayttoohjeet

Consultez le mode d'emploi.

Gebrauchsanleitung lesen

ZupBouleuteite Tig 0Bnyieg Xprioews

hasznélati utasitas

Consultare le istruzioni per [uso

Niet opnieuw steriliseren

Mitte resteriliseerida

Ei saa sterilisoida uudelleen

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Na pnv emavarooTeipiveral

Ne sterilizald Ujra

Non risterilizzare

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
miidia ainult litsentseeritud
tervishoiutodtajatele voi nende tellimusel.

YYhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taméan
laitteen saa myyda ainoastaan valtuutettu
|aékari tai valtuutetun laakarin maarayksesta.

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.

GeméB US darf

dieses Gerat nur an einen Arzt oder auf &rztliche
Anordnung verkauft werden.

HO fi vopoBeaia Twv H.MA.
TepIopilel TNV TWANOT TG GUOKEUTS auTAg
amé 1atpd f kaTéTV EVIoAS 1aTpo.

Az Egyesillt Allamok szovetségi torvényben
korlatozza a készillék értékesitését, amely
csak engedéllyel rendelkezd egészségiigyi
dolgozo altal vagy engedéllyel rendelkez6
egészségligyi dolgozd megrendelésére
torténhet.

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

Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses.

Représentant agréé au sein de I'Union

E¢ouaiodotnpévog avTimpoowmog aTnv

. " . . " - . R tante autc to nella C ita
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa. . Vertretung in der Européischen Union L Hivatalos képviseld az eurépai kozosségben appresentante autorizzato nella Comun
Gemeenschap. européenne. Eupwmaikn Evwon. Europea.
Fabrikant Valmistaja. Valmistaja Fabricant Hersteller KaraokeuaoTrig Gyarto Produttore

Z

Niet gemaakt met natuurlike rubberlatex.

Ei ole valmistatud loodusliku kummilateksiga

Valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia.

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

Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigt.

Aev eival kaTaoKeuaapEvo pe AGTeS amod
QUOIKG EAAOTIKO

Nem tartalmaz természetes latexgumit.

Non contiene lattice di gomma naturale

Warning

Waarschuwing - Wijst op omstandigheden
die bij de patiént of de gebruiker letsel kunnen
veroorzaken of zelfs dodelijk kunnen zijn.

Hoiatus - teavitab olukordadest, mis véivad
Ioppeda patsiendi voi kasutaja vigastuse voi
surmaga.

Varoitus - Varoittaa ilanteista, jotka voivat
aiheuttaa potilaan tai kayttajan
vammautumisen tai hengenvaaran.

Avertissement - Souligne les circonstances
pouvant entrainer des blessures éventuellement
mortelles, pour le patient ou I'opérateur.

Warnung - Macht auf Umstande aufmerksam,
die zu Verletzungen oder zum Tod des
Patienten oder Bedieners filhren kénnten.

amoTéAeapa Tov TPaupaTopd fj To Bavaro

Mpogidotroinon - Zag cupBoulelel yia
TIEPITTIGEIC TIou Topei va Exouy oav

Tou aoBevi 1 Tou XEIPIOTA.

Figyelmeztetés - Olyan
koriilményekre hivja fel a
figyelmet, amelyek a paciens
vagy a kezeld sérilléséhez vagy
halélahoz vezethetnek

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

Caution

Opgelet - Wijst op die het

hulpmiddel zouden kunnen beschadigen.

~teavitab mis
véivad I6ppeda seadme kahjustamisega.

Huomio - Varoittaa tilanteista, jotka voivat
vaurioittaa laitetta.

Mise en garde - Souligne les circonstances
pouvant entrainer la détérioration du dispositif.

Vorsicht - Macht auf Umsténde aufmerksam,
die zu Schaden am Gerat fiihren konnten.

Mpoooxn - Zag CUPBOUAEUE! yia TIEPITITWOEIG

TIOU WTTOpET va EXOUV Tav aTToTEAET A TN
{NHIG TNG OUTKEUIG.

Vigyazat - Olyan
koriilményekre hivja fel a
figyelmet, amelyek az eszkoz
kérosodaséhoz vezethetnek.

Attenzione - Avverte l'utente di circostanze che
potrebbero danneggiare il dispositivo.

Nettogewicht

Netokaal

Nettopaino

Poids net

Nettogewicht

Kabapé Bapog

Nettd tomeg

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

Riiklik vastavusmargis toendab toodete
vastavust neile kohaldatavatele méérustele.

Kansallinen vaatimustenmukaisuusmerkinté
sertifioi, etta tuotteet tayttavat niita koskevat
tekniset méaéraykset.

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

Durch das nationale Priifzeichen wird bestatigt,
dass die damit Produkte mit

To EBiko ofiua ouppépewong (EZT)

den fiir sie geltenden technischen Vorschriften
konform sind.

HE TOUG TEXVIKOUG KaVOVITHOUG TToU I0XU0uV

mv TWV TPOIGVTWY

yia aura.

A nemzeti megfeleldségi jelolés tandsitja,
hogy a termékek megfelelnek a rajuk
vonatkozé miiszaki kbvetelményeknek.

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

Peructpanus MU B PocanpaBragsope
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B4R Kasakwa =201 Latvija Lietuviy MaxepoHckm Norsk Polski
B cHnaTTaMa 43 Apraksts Apibadinimas Onue Beskrivelse Opis
Hasap aynapbiHbia: Sp Kopanka canbikan Uzmanioul Skafltbrcingjumus un Démesio: Zr. jspéjimus ir atsargumo Branwasue: Ocspiere ce va Viktig: Se advarsler og forsiktighetsregler i [Uwaga: Nalezy zapoznac sig z ostrzezeniami i
R & b ICRAHENTOSRURHISEO Nait ana;:q qu cp aHm,l rap:Hp r: «ABainaHsIa» FES AN ZYA0 A= ME pesardzibas pasakumus lielosanas riemones k\‘ekvwle:nle akuotéje gridétase MPEAYTIPEAYBatkara i MEPHATE 32 brukgi.nslruks jonene sgm fol j’med \ghver rzges.tro am}ilzav;ianymi we\nsimkc'\ uzycia
= |FGEBEBIE | RS BU TR, IAanaHy HycKaynbIKTapbIHAa H AN ZD Y FO AES HESYAL. instrukcijas, kas ieklautas katra kartona P le pi y e p MPeTNasnuBoCT Ha ynaTcTeoTo 3a ynoTpe6a, . < P g o ) . ¥
eHe «EckepTy» xa3banapblH kapaHbIi3 ) - Naudojimo instrukcijose. y eske. znajdujacej sig w kazdym kartonie.
iepakojuma. CNaKyBaHO BO CeKoja KyTHja.
Joyr—INRaEFEH. RGBIBUTVBE(IHESS | Byma awsinFan He sakpiMpanFan Gonca, OHbl EHO LENU EME R0 = Nelietojie, ja iesainojums ir atvérts vai bojats Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista arba HewmojTe Aia KopuCTUTE aKo NaKyBakeTo & M ikke brukes hvis pakken er &pnet eller Nie nalezy uzywaé jezeli opakowanie jest
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Portugués

Portugués (Europ.)

Romana

Pycckuit

Srpski

Slovensky

Slovenstina

Espaiiol

Descrigao

Descrigao

Descriere

OMUCAHUE

Opis

Popis

Popis

Descripcion

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

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

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

BHUMAHVE! [ina nony4enus
AONONHUTENbHBIX CBEHEHW’! 0 mepax
NPEAOCTOPOXHOCTU M3YHTE UHCTPYKLMIO NO
NPUMEHEHUIO, BIIOXKEHHYIO 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.

No utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada

Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada

Nu utilizati daca ambalajul este
deschis sau deteriorat

He vcnonbayiiTe BCkpbITbie Ui
NOBPEXKAIEHHbIE YNaKOBKM.

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno

NepouZivaite, ak je balenie
otvorené alebo poskodeneé

Ne uporabljaj, ¢e je embalaza odprta ali
poskodovana

No usar si el paquete esta abierto o dafiado

Néo reutiizar Uso Unico

Para uma Unica utilizago

Numai de unica folosinta

Vcnonb3osartk TONbKO OAWH pa3

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Iba na jedno pouitie

Samo za enkratno uporabo

De un solo uso.

Data de fabricagéo

Data de fabrico

Data fabricatiei

[ara uaroToBneHus

Datum proizvodnje

Datum vyroby

Datum izdelave

Fecha de fabricacion

Utilizar antes de

Validade

A se folosi inainte de

Wcnonb3osats fo

Upotrebljivo do

Déatum exspiracie

Uporabno do

Fecha de caducidad

HE SR =

Numero do lote Namero do lote Numar lot Homep naptimn Broj serije Cislo sarze Lot Stevilka Numero de lote
Numero do catalogo Referéncia Numar de catalog Homep no karanory Kataloski broj Katalogove ¢islo Kataloska Stevilka Numero de catalogo
Quantidade Quantidade Cantitate Konuyectso Koli¢ina Mnozstvo Kolicina Cantidad

Esterilizado em 6xido de etileno

Esterilizado com éxido de etileno

Sterilizat cu oxid de etilend

CTepunu3oBax npu nomoLLy

Sterilisano etilen-oksidom

Sterilizované etylénoxidom

Sterilizirano z etilen oksidom

Esterilizado con 6xido de etileno

C

797

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

Indica que o dispositivo esté4 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

u3nenie oteevaeT
TpeGoBaHusm Eponeiickoit
LMPEKTUBLI O MEULMHCKAX

npubopax 93/42/EEC

Ukazuje na to da uredaj ispunjava zahteve
Evropske smernice o medicinskim uredajima

Informuje, Ze zariadenie
zodpoveda poziadavkam
europskej smernice 93/42/EHS
0 zdravotnickych pomockach

Naprava je izdelana v skladu z evropskimi
direktivami za medicinske proizvode

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

3@E®

Este lado para cima

Este lado para cima

Aceasta fata in partea de sus

Baepx

Ova strana nagore

touto stanou hore

Ta stran navzgor

Este lado hacia arriba

Manter seco

Manter seco

Mentinefi uscat

Bepeub ot Bnarm

Odrzavati suvim

chovat v suchu

Hrani na suhem

Mantener seco

Frégil, manuseie com cuidado

Frégil, manusear com cuidado

Fragil. A se manipula cu grija!

Xpynkoe. OCTOPOXHO

Lomljivo, pazljivo rukujte.

Krehké, zachadzajte opatme

Lomljivo, ravnaite previdno

Fragil, manipule con cuidado

Ver as instrugdes de uso

Consulte as instrugdes de utilizagao

Consultafi instructiunile pentru utilizare

OBpaTwTeCh K MHCTPYKUWH N0 3KCTNyaTaLuy

Pogledajte uputstvo za upotrebu

pozriet navod pre pouzitie

Upostevaj navodila za uporabo

Consulte las instrucciones de uso.

@|E|ra |l

Nao reesterilize

Néo reesterilizar

NU resterilizati

MosTopHo HE cTepunuaosate

Ne sterilisati ponovo

nesterilizovat

Ponovna sterilizacija ni dovoljena

No reesterilizar

Rx Only

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 salde autorizado.

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

DepepanbHoe 3akoHoAaTenscTso CLUIA
[ONYCKAET NPOAAXKY HACTOSILVX M3aenMit
TONBKO BpaYam /it N0 UX NPENMCaHHO.

Savezni (SAD) zakon ograni¢ava ovaj uredaj

2Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega

na prodaju od strane ili po nalogu
zdravstvenog radnika.

cka na ali po naroilu
delavca z ustrezno licenco.

Federalne zakony (USA) obmedzujii 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.

autorizado na Ct idad

autorizado na Comunidade

Europeia.

Europeia.

unitate

Reprezentant autorizat pentru Ct
Europeana.

EBponeiickom coobuecTee.

Ovladceni predstavnik u Evropskoj zajednici

Opravneny zéstupca pre Eurdpske
spolocenstvo

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Representante autorizado en la Comunidad
Europea.

Fabricante

Fabricante

Producéitor

MpoussoauTens.

Proizvodaé

Vyrobca

Proizvajalec

Fabricante.

<l A

Nu este realizat cu latex din cauciuc natural

CaenaHo 63 NpuUMeHeHMs HaTypansHoro

Nije proizvedeno od prirodnog gumenog

Pri vyrobe nebol pouZity latex z prirodného

Niizdelano iz lateksa, pridobljenega iz

No contiene létex de caucho natural

by mohli viest k zraneniu alebo tmrtiu

lahko privedejo do poskodbe ali smrti pacienta

Nao ¢ fabricado com latex de borracha natural | Néo fabricado com latex de borracha natural . .
narekca lateksa kaucuku naravnega kavcuka.
Mpeaynpexaexne -
- Adverte sobre a Aviso — Avisa-0 de circunstancias que podem Avertisment - V4 atentioneaza asupra YBepomnser sac 06 Upozorenje - daje vam savete o okolnostima | Varovanie - Upozoriuje na okolnosti, ktoré | Opozorilo - obved¢a nas o okolidCinah, ki | Advertencia - Le advierte de circunstancias

que podrian ocasionar lesiones o la muerte al

Waming que poderao resultar em lesGes ou morte do |  resultar em lesGes ou morte do doente ou circumstantelor care pot cauza ranirea sau obcToATenbCTBAX, KOTOLIE koje bi mogle dovesti do povrede ili smrti

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

CMepTH NauyieTa wiv oneparopa.
MpegocTepexenue -
o . " . : . Atentie - Va atentioneazé asupra Yeenomnser sac 06 Mere opreza - daju vam savete o . - . o . " .
. Precaugdes - Adverte sobre G Avisa-o de que . N . . Upozornenie - Upozorfiuje na okolnosti, Previdno - obvesca nas o okolis¢inah, ki Precaucion - Le advierte de circunstancias
Caution care pot cauza KoTopble okolnostima koje bi mogle dovesti do . L . . y 3 N - . . .
ktoré by mohli viest k poskodeniu zariadenia lahko privedejo do poskodbe naprave. que podrian causar dafios al dispositivo.

que poderao resultar em danos ao dispositivo.

podem resultar em danos no dispositivo.

dispozitivului.

MOTyT NPUBECT K NOBPEXAEHMIO
obopygosars.

ostecenja uredaja.

Peso liquido

Peso liquido

Greutate neta

Bec HetTo

Neto tezina

Cista hmotnost

Neto teza

Peso neto
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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 certifica
faptul ca produsele sunt conforme cu
reglementarile tehnice care se aplica in cazul
lor.

3HaK COOTBETCTBHR HALMOHANbHBIM
CTaHfiapTam Y7I0CTOBEpSET COOTBETCTBUE
M3[1emMiA NPUMEHUMBIM K HUM TpeGOoBaHMSM
TEXHUYECKIX PETNaMEHTOB.

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

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

Nacionalna oznaka skladnosti je potrdilo o
skladnosti izdelkov s tehnicnimi zahtevami, ki
veljajo 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.

Obs! Se vamningar och frsiktighetsatgarder i
bruksanvisningen som medfoljer i varje kartong.

Espaiiol Svenska Tiirkge YkpaiHcbka Tiéng Viét
Descripcion Beskrivning Agiklama Onuc Mb ta
Atencion: consulte las advertencias y Dikkat: Her kartonun iginde Ygaral ans i | Lwuy: Tham khdo cac canh bao va than

ia

Kullanim Talimatindaki uyarilar ve dikkat
edilecek noktalara bagvurun.

B
KOXHil KopoBLji

trong trong Hwéng dan St dung kém theo
mdi hop.

No usar si el envase esta abierto o dafiado

Anvand inte om forpackningen har dppnats

Paket agilmis ya da yirtimissa

He BuKopyCTOBYITe, SIKLLO NaKeT BIAKpUTHIA

Khang str dung néu bao bi dwoc mé hodc

@ eller ar skadad kullanmayiniz ab0 NOLWKOKEHNI bi hur héng
® Valido para un solo uso Endast for engangsbruk. Sadece tek kullanimiik Tinbky ANA 0AHOPA3OBONO BUKOPUCTAHHS Chi Duing mot Lan
M Fecha de fabricacion Tillverkningsdatum Uretim Tarihi [lata BupoGHuLTBa Ngay San xuét
g Fecha de caducidad Anvand fore Son Kullanma Tarihi Bukopucraty o Str dung Boi
Numero de lote Satsnummer Lot Numarast Howmep naprii séLo
Referencia Katalognummer Katalog Numarasi Howep y karanosi $6 Danh muc
Cantidad Antal Miktar KinbkicTb 86 Iwong

Esterilizado con 6xido de etileno

Steriliserad med etylenoxid

Etilenoksit ile steril edilmigtir

CTepuniaoBaHO ETUNEHOKCHAOM

Buoc v triing bang khi Ethylene Oxide

C

797

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

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

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

Ykasye Ha Te, o yei npucTpii signosinae
BUMOraM €BpONEiCLKOT AupeKTUBH

Chi ra réng thiét bj nay phii hop v&i céc yéu
cAu clia Chi thi v& Thiét bj Y t& clia Chau Au
93/42/EEC.

3?E®

Mantener seco

Férvaras torr

Kuru yerde saklayin

productos sanitarios. anordningar hikiimlerine uygun oldugunu gdsterir. 93/42/EEC npo Meu4He 06naaHaHHs.
Parte superior Denna sida upp Bu kisim Yukar Bepx Kéo lén
Bepertu gin BoNoru Gitr khd

Fragil, manipule con cuidado

Omtaligt, hanteras varsamt

Kirilabilir, dikkatli tagtyin

OBepexHo, kpixke

Hang dé v&, xin nhe tay

Consultar las instrucciones de uso

Se bruksanvisningen

Kullanim kitabina bakin

MepernsHbTe iHCTPYKLl 3 BUKOPUCTAHHS

Tham khao hwéng dan str dung

@\ el

No reesterilizar

Far ej steriliseras om

Tekrar steril etmeyiniz

MoBTOpHa CTepuniaaLis 3a60poHeHa

Khong dworc Tai Vo tring

Rx Only

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

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

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

®enepanbHi 3akonu (CLLA) obmexytoTb
NpoAaX LybOro NpUCTPOI0. [l03B0NEHO ANs
npoaaxy Tinbky Nikapam aBo 3a ixHim
MPU3HUEHHAM.

Luat phap Lién bang (M§) han ché thiét bj
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La marca de conformidad nacional certifica la
conformidad de los productos con los
reglamentos técnicos aplicables a los mismos.

Den nationella markningen for
Gverensstammelse bekraftar att produkterna
efterlever de tekniska bestammelser som galler
for dem.

Ulusal uygunluk isareti (NMC) Griinlerin
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uygun oldudunu tasdik eder.
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Introduction: Read the information contained in this brochure.
Understanding the information will assist you in using the MEDRAD
VFlow Sterile Hand Controller properly.

Important Safety Notice: The MEDRAD VFlow Sterile Hand
Controller is intended to be used by medical professionals with
adequate training and experience in the operation of the MEDRAD
Mark 7 Arterion Injection System and angiographic procedures and
techniques.

Indications for Use: The MEDRAD VFlow Sterile Hand Controller is
specifically intended for use with the MEDRAD Avrterion Injection
System for angiographic studies.

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
Environmental Contamination Hazard - Serious patient or
worker injury or death 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.

Cross Contamination Hazard - Serious patient and/or worker
injury or death may result.

+  For devices labelled 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.

/N CAUTION
Environmental Contamination Hazard - Minor or moderate
patient and/ or worker injury may result.

+  Properly discard disposables after use, in accordance with
hospital hazard waste disposal procedures. Do not reuse
disposables.

NOTICE
Electro-Mechanical Hazard - Equipment Damage may result.

+ Do not use tools to over tighten connections or to assist in the
removal of disposables.

NOTE: Refer to the MEDRAD Mark 7 Arterion injector operation
manual for a full set of instructions, warnings and precautions.

The MEDRAD VFlow Hand Controller is a sterile device intended for
single patient use. The Hand Controller works for Fixed Flow Rate and
Variable Flow Rate injections. When in the Variable Flow Rate injection
mode, the flow rate increases incrementally as the Hand Controller
plunger (A) is depressed, and decreases as the Hand Controller
plunger is released. In the Fixed Flow Rate injection mode, the Hand
Controller acts as a start switch, and release of the device stops the
injection.

The Hand Controller button (B) is non-functional and will beep from the
Injector head and Display Control Unit when depressed.

Hand Controller

Hand Controller Installation

1. Ensure that the injector is in the disarmed state.

2. Open the hand controller pouch using sterile technique.

3. Usin% sterile technique, remove the hand controller from the
pouch.

4. Plug the hand controller into the underside of the Injector Head
(see drawing below). Listen for an audible “click” to confirm proper
connection.

NOTE: If the hand controller is damaged or does not work properly,
discontinue use and discard.

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



Introduction - Veuillez lire les informations contenues dans cette
brochure. Elles permettront d'utiliser correctement le contrleur manuel
stérile MEDRAD VFlow.

Consigne de sécurité importante - Le contréleur manuel stérile
MEDRAD VFlow est destiné a étre utilisé par du personnel médical
ayant suivi une formation approfondie et possédant une expérience
adéquate du systeme d'injection Mark 7 Arterion de MEDRAD® ainsi
que des procédures et des techniques angiographiques.

Indications - Le contréleur manuel stérile MEDRAD VFlow
est spécifiquement congu pour étre utilisé avec le systéme d'injection
Arterion de MEDRAD pour des études angiographiques.

Contre-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 l'autorité européenne
compétente (ou, le cas échéant, a I'organisme de réglementation
compétent du pays dans lequel I'incident s’est produit).

/N
Risque de contamination de I'environnement — Risque de blessure
grave, voire mortelle, du patient et/ou de 'opérateur.

«  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 l'opérateur. Inspecter visuellement 'emballage et son contenu
avant chaque utilisation.

AVIS
Risque électromécanique — Possibilité d’endommager le matériel.

+ Nutilisez pas d'outils pour serrer excessivement les connexions
ni pour vous aider a extraire les articles jetables.

Risque de contamination croisée - Risque de blessure grave,
voire mortelle, pour le patient et/ou I'opérateur.

«  Pour les dispositifs étiquetés pour un usage unique, noter ce
qui suit : Ce produit est destiné & 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 systéme. Les risques potentiels pour le patient
incluent des Iésions dues au dysfonctionnement du dispositif
ou une infection, le dispositif n’ayant pas été approuvé pour
étre nettoyé ou restérilisé.

/A\MISE EN GARDE
Risque de contamination de I'environnement — Possibilité de
blessure légére ou modérée du patient et/ou de I'opérateur.

+  Conformez-vous aux procédures d'élimination des déchets
dangereux en vigueur au sein de 'hopital pour 'élimination des
articles a usage unique. Ne réutilisez pas de produits a usage
unique.

REMARQUE - Reportez-vous au manuel de I'opérateur de l'injecteur
Mark 7 Arterion de MEDRAD pour des instructions complétes, des
avertissements et des mises en garde.

Le contrdleur manuel MEDRAD VFlow est un dispositif stérile prévu pour
étre utilisé avec un seul patient. Il permet des injections a débit fixe et a
débit variable. En mode d'injection & débit variable, le débit augmente
par incréments au fur et & mesure que vous appuyez sur le piston du
contréleur manuel (A) et décroit lorsque vous le relachez. En mode
d'injection a débit fixe, le contréleur manuel tient lieu d'interrupteur de
démarrage et son relachement arréte l'injection.

Le bouton du contrdleur manuel (B) ne fonctionne pas et si vous appuyez
dessus, la téte d'injection et la console de commande émettent un bip
sonore.

Contréleur manuel

Installation du contréleur manuel

1. Vérifiez si linjecteur est désarmé.
2. Ouvrez la pochette du controleur manuel selon une technique stérile.

3. Retirez le contrleur manuel de sa pochette selon une technique
stérile.

4. Branchez le contrdleur manuel au niveau de la partie inférieure
de la téte d'injection (cf. dessin ci-dessous). Un déclic confirme le
raccordement correct.
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REMARQUE - Si le contréleur manuel est endommagé ou ne fonctionne
pas correctement, cessez de I'utiliser et mettez-le au rebut.



Einfiihrung: Lesen Sie bitte die in dieser Broschire enthaltenen
Informationen. Ein gutes Verstandnis der darin enthaltenen
Informationen hilft lhnen beim ordnungsgeméRen Umgang mit dem
sterilen MEDRAD VFlow Handstlick.

Wichtiger Sicherheitshinweis: Das sterile MEDRAD VFlow-Handstlick ist
fiir den Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal mit entsprechender
Ausbildung und Erfahrung in der Bedienung des MEDRAD® Mark 7
Arterion-Injektionssystems und in angiographischen Verfahren und
Techniken vorgesehen.

Hinweise zur Verwendung: Das sterile MEDRAD VFlow-Handstlick ist
speziell fir die Verwendung mit dem MEDRAD Arterion-Injektionssystem
bei angiographischen Studien.

Kontraindikationen: Keine bekannt.
Verkaufsheschrankung: 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 Aufsichtsbehdrde des Landes,
in dem sich der Vorfall ereignet hat).

Gefahr der Umweltkontaminierung - Kann zu schwerwiegenden
Verletzungen und zum Tod des Patienten und/oder anderen
Personen fiihren.

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

Gefahr der Kreuzkontamination — Kann zu schwerwiegenden
Verletzungen und zum Tod des Patienten und/oder anderen
Personen fiihren.

+  Beachten Sie bei Geréten, die fiir den Einmalgebrauch
gekennzeichnet sind: Dieses Gerat ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren, wiederaufbereiten
oder wiederverwenden. Die Einwegkomponenten wurden
ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch entwickelt und
validiert. Die Wiederverwendung von Einweggeraten kann zur
Fehlfunktion des Geréts filhren und den Patienten gefahrden.
Zu den moglichen Fehlfunktionen des Gerats gehdren
erheblicher Verschleilt der Komponenten nach l&ngerem
Gebrauch, Funktionsstérung der Komponenten und
Systemversagen. Zu den potenziellen Risiken fiir den
Patienten gehdren Verletzungen aufgrund von
Funktionsstérungen des Geréats oder Infektionen aufgrund
einer nicht validierten Reinigung oder Resterilisation des
Geréts.

/\VORSICHT
Gefahr der Umweltkontaminierung — Kann zu geringfiigigen
oder mittelschweren Verletzungen des Patienten und/oder
anderen Personen fiihren.

+  Einwegsets missen nach dem Gebrauch im Einklang mit den
geltenden Richtlinien der medizinischen Einrichtung entsorgt
werden. Einwegkomponenten nicht wiederverwenden.

HINWEIS
Elektromechanische Gefahr — Kann zu Schéaden an der
Ausriistung fiihren.
+  Ziehen Sie die Verbindungen nicht mit Werkzeugen zu fest
an, und entfernen Sie Einwegsets nicht mit Werkzeugen.

HINWEIS: Vollstdndige Anweisungen, Warnhinweise und
Vorsichtsmalnahmen finden Sie in der Bedienungsanleitungs fiir den
MEDRAD Mark 7 Arterion-Injektor.

Das MEDRAD VFlow Handsttick ist ein steriles Gerat, das nur fir einen
Patienten zu verwenden ist. Das Handsttick kann fiir Injektionen

mit konstanten und variablen Flussraten verwendet werden. Im
Injektionsmodus mit variabler Flussrate steigt die Flussrate schrittweise
an, wenn der Handsttlickkolben (A) gedriickt wird, und nimmt ab,

wenn der Handstlickkolben losgelassen wird. Im Injektionsmodus mit
konstanter Rate fungiert das Handstiick als Startschalter, und beim
Loslassen des Gerats wird die Injektion gestoppt.

Die Handstlick-Taste (B) funktioniert nicht, und beim Driicken gibt
der Injektorkopf und die Bildschirmsteuereinheit einen Piepton aus.

Handstiick

Installation des Handstiicks

1. Sicherstellen, dass der Injektor deaktiviert ist.

2. Pf?n Beutel des Handstlicks unter Anwendung steriler Verfahren
offnen.

3. Das Handsttlick unter Anwendung steriler Verfahren aus dem
Beutel nehmen.

4. Stecken Sie das Handstiick unten am Injektorkopf ein (siehe
Zeichnung weiter unten). Wenn ein Klicken® horbar ist, ist das
Handstlick ordnungsgemaf angeschlossen.
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HINWEIS: Sollte das Handstiick beschadigt sein oder nicht korrekt
funktionieren, darf es nicht Ianger verwendet werden und muss entsorgt
werden.



Introduzione: Leggere le informazioni contenute in questa brochure.
Una chiara comprensione delle informazioni fornite garantisce un
utilizzo corretto del regolatore manuale sterile MEDRAD VFlow.

Avviso importante per la sicurezza: Il regolatore manuale sterile
MEDRAD VFlow ¢ destinato all'uso da parte di operatori sanitari
con adeguata preparazione ed esperienza nell'utilizzo del sistema
di iniezione MEDRAD® Mark 7 Arterion nonché in procedure e
tecniche angiografiche.

Indicazioni per l'uso: Il regolatore manuale sterile MEDRAD VFlow &
destinato specificamente all'utilizzo con il sistema di iniezione MEDRAD
Arterion per studi angiografici.

Controindicazioni: Nessuna nota.
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).

A
Pericolo di contaminazione ambientale - Esiste il rischio di gravi
lesioni o decesso per il paziente o I'operatore.

+  Non utilizzare se la confezione sterile & aperta 0 danneggiata.
L'utilizzo del prodotto in caso di confezione aperta o
danneggiata o I'uso di componenti danneggiati pu6
comportare lesioni per il paziente o I'operatore. Prima di ogni
utilizzo, ispezionare visivamente il contenuto e la confezione.

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

+  Nota per i dispositivi classificati come monouso: questo
prodotto & progettato esclusivamente per uso singolo. Non
risterilizzare, ritrattare o riutilizzare. | dispositivimonouso 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.

/A ATTENZIONE
Pericolo di contaminazione ambientale - Esiste il rischio di
lesioni lievi o moderate per il paziente e/o I'operatore.
+  Dopo l'uso, smaltire correttamente i componenti monouso
seguendo le procedure di smaltimento dei rifiuti ospedalieri
pericolosi. Non riutilizzare i componenti monouso.

AVVISO
Pericolo elettro-meccanico - L'apparecchiatura potrebbe
danneggiarsi.

+  Non utilizzare strumenti per serrare eccessivamente le connessioni
o per aiutarsi nella rimozione dei componenti monouso.

NOTA: Per tutte le istruzioni, avvertenze e precauzioni consultare il
manuale d'uso dell'iniettore MEDRAD Mark 7 Arterion.

Il regolatore manuale MEDRAD VFlow & un dispositivo sterile progettato
per [utilizzo su un solo paziente. Il regolatore manuale pud essere
utilizzato per le iniezioni a flusso fisso e variabile. In modalita di iniezione
a flusso variabile, la velocita del flusso aumenta man mano che si preme
lo stantuffo del regolatore manuale (A) e diminuisce man mano che lo si
rilascia. In modalita di iniezione a flusso fisso, il regolatore manuale
funziona come un interruttore di avvio al cui rilascio viene interrotta
l'iniezione.

Il pulsante del regolatore manuale (B) non & in funzione e, se premuto,
emette un segnale acustico dalla testa delliniettore e dall'unita di controllo
display.

Regolatore manuale

Installazione del regolatore manuale

1. Assicurarsi che l'iniettore si trovi in stato disarmato.

2. Aprire la custodia del regolatore manuale utilizzando una tecnica
sterile.

3. Utilizzando una tecnica sterile, estrarre il regolatore manuale
dalla custodia.

4. Inserire il regolatore manuale nella parte inferiore della testa
dell'iniettore (vedere la figura riportata di seguito). Si sentira un
"clic" a conferma del corretto collegamento.

NOTA: Se il regolatore manuale & danneggiato o non funziona
correttamente, interromperne I'utilizzo e smaltirlo.
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Introduccion: lea la informacion incluida en este folleto. Entender esta
informacién le ayudara a usar correctamente el Controlador manual
estéril VFlow de MEDRAD.

Aviso de seguridad importante: el uso del Controlador manual estéril
VFlow de MEDRAD esta reservado a personal médico profesional con la
formacion pertinente y con experiencia en el uso del Sistema de inyeccion
Mark 7 Arterion de MEDRAD®, asi como en técnicas y procedimientos
angiograficos.

Indicaciones de uso: el Controlador manual estéril VFlow de
MEDRAD esta pensado especificamente para usarse con el Sistema
de inyeccion Arterion de MEDRAD para estudios angiograficos.

Contraindicaciones: 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).

Riesgo de contaminacion ambiental: puede ocasionar lesiones
graves o mortales al paciente y/o al usuario.

+  Nouse el dispositivo si el paquete estéril esta abierto o dafiado.
El paciente o el operador podrian sufrir lesiones si el paquete
esta abierto 0 dafado o si los componentes han sido usados.
Inspecciones visualmente el contenido y el paquete antes de
cada uso.

Riesgo de contaminacién cruzada: puede ocasionar lesiones
graves o mortales en el paciente y/o el usuario.

+  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 reutilizacién de los dispositivos desechables
de un solo uso podria poner en riesgo al paciente y provocar
fallas en el dispositivo. Las posibles fallas del dispositivo
incluyen deterioro significativo de los componentes con el uso
prolongado, falla de los componentes y del sistema. Los
posibles riesgos para el paciente incluyen lesiones debidas al
malfuncionamiento del dispositivo o infecciones debido a que
no se ha certificado que el dispositivo esté limpio y
reesterilizado.

Riesgo de contaminacion ambiental: puede ocasionar lesiones
menores o moderadas en el paciente y/o el usuario.

+  Elimine adecuadamente los elementos desechables una vez
utilizados segun los procedimientos de eliminacién de residuos
hospitalarios peligrosos. No vuelva a utilizar los elementos
desechables.

Peligro electromecanico: puede ocasionar daios en el equipo.

«  Nouse herramientas para apretar excesivamente las conexiones
ni para quitar los componentes desechables.

NOTA: consulte el manual de funcionamiento del inyector Mark 7 Arterion
de MEDRAD para conocer todas las instrucciones, advertencias y
precauciones.

El controlador manual estéril VFlow de MEDRAD esta pensado

para usarse con un Unico paciente. El controlador manual funciona con
inyecciones de caudal fijo y variable. En el modo de inyeccion de caudal
variable, el caudal aumenta de manera gradual a medida que se presiona
el émbolo del controlador manual (A) y disminuye cuando se suelta. En el
modo de inyeccion de caudal fijo, el controlador manual actiia como un
interruptor de arranque, y al soltar el dispositivo la inyeccion se detiene.

El boton del controlador manual (B) no esta operativo y cuando se lo
presiona desde el cabezal del inyector y la unidad de control emitira
un pitido.

Controlador manual

Instalacion del Controlador manual

1. Compruebe que el inyector estd desactivado.
2. Abra el envase del controlador manual en condiciones asépticas.

3. Aplicando una técnica aséptica, saque el controlador manual
del paquete.

4. Enchufe el controlador manual en la parte inferior del cabezal
del inyector (consulte la ilustracién siguiente). Para que esté
bien conectado tiene que oirse un “clic”.

1
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NOTA: si el controlador manual esté dafiado o no funciona correctamente,
deje de usarlo y deséchelo.



Inleiding: Lees de informatie in deze brochure. Als u deze informatie
begrijpt, kunt u de MEDRAD VFlow steriele handbediening op de
juiste manier gebruiken.

Belangrijke mededeling inzake veiligheid: De MEDRAD VFlow
steriele handbediening is bedoeld om te worden gebruikt door medische
beroepsbeoefenaars met een adequate opleiding en voldoende ervaring
met het MEDRAD® Mark 7 Arterion- -injectiesysteem en angiografische
procedures en technieken.

Indicaties voor gebruik: De MEDRAD VFlow steriele handbediening is
specifiek bedoeld voor gebruik met het MEDRAD Arterion-injectiesysteem
voor angiografisch onderzoek.

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).

Risico op milieuvervuiling - dit kan ernstig letsel of overlijden
van de patiént of operator tot gevolg hebben.

+  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.

MEDEDELING
Elektro-mechanisch gevaar - dit kan leiden tot beschadiging
van de uitrusting.

+  Gebruik geen gereedschap om verbindingen te strak vast te

Risico op kruisbesmetting - dit kan ernstig letsel of overlijden
van de patiént en/of operator tot gevolg hebben.

+ 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.

/\LET OP
Risico op vervuiling van de omgeving - kan leiden tot licht of
matig letsel bij patiént en/of operator.
+  Verwijder wegwerpartikelen correct na gebruik, in
overeenstemming met de verwijderingsprocedures voor

ziekenhuisafval. Gebruik wegwerpartikelen niet opnieuw.

zetten of om wegwerpartikelen te verwijderen.

OPMERKING: Raadpleeg de bedieningshandleiding voor de
MEDRAD Mark 7 Arterion-injector, voor de volledige instructies,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

De handbediening voor de MEDRAD VFlow is een steriel instrument dat
bedoeld is voor gebruik bij één patiént. De handbediening is bedoeld voor
injecties met vaste flowsnelheid en variabele flowsnelheid. In de modus
met variabele flowsnelheid wordt de flowsnelheid steeds verder verhoogd
of verlaagd als de plunjer (A) van de handbediening respectievelijk verder
wordt ingedrukt of verder wordt teruggetrokken. In de injectiemodus met
vaste flowsnelheid werkt de handbediening als een startschakelaar en
stopt de injectie als het apparaat wordt losgelaten.

De handbedieningsknop (B) heeft geen functie; als hij wordt ingedrukt,
geven de injectorkop en bedieningsmonitor een pieptoon af.

Handbediening

Handbediening installeren

1. Zorg dat de injector niet is vrijgegeven.

2. Open de verpakking van de handbediening met behulp van een
steriele techniek.

3. Verwijder de handbediening uit de zak met behulp van een steriele
techniek.

4. Sluit de handbediening aan op de onderzijde van de injectorkop
(zie de afbeelding hieronder). De controller is goed aangesloten
als u een “klik” hoort.
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OPMERKING: Gebruik de handbediening niet meer en gooi deze weg
als deze beschadigd is of niet goed werkt.
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Bsepenue. [MpouTtuTe BCo MHOPMALMID, COOEPXKALLYIOCS B HACTOSILLEN
6BpoLutope. M3yyeHne 3Toih MHopMALM NOMOXET NPaBUIbHO
1CNOb30BaTh CTEPUMbHBIN perynsatop pydHo MEDRAD VFlow.

BaxHoe 3ameyaHue no 6e3onacHocTh. CTepurbHbIN perynstop py4Hou
MEDRAD VFlow npeaHa3sHayeH 4ns ucnonb3oBaHus MeauLMHCKUMU
paboTHWKaMK, MPOLLEALLIMMM CrieLuanbHoe 0ByyeHue 1 obnagatoLmmm
OMbITOM PaboTbl C CUCTEMOI MHBEKTOPHO MEDRAD® Mark 7 Arterion

11 METOAMKAMM W OMbITOM NPOBEAEHNS aHrVorpacuIeckux NpoLeayp.

Moka3aHus kK npumeHeHnto. CTEPUNBHLINA PETYNATOP Py4YHOM
MEDRAD VFlow cneumarnbHo npegHasHaveH 4as npuMeHeHus ¢
cuctemoit nibektopHo MEDRAD Arterion ans aHruorpacuyeckmx
MCCreoBaHWi.

MpoTuBonokasaHus. HenssecTHbI.

OrpannyeHus B OTHOLWEHMKM npoaaxu. PeaepanbHoe
3akoHofatenscTeo CLUA gonyckaeT npoaaxy HacTosLMX U3aenui
TOMbKO Bpa4am M Mo WX NpeamncaxuIo.

CoobLyaitTe 0 MoBbIX CEPLEHbIX MPOUCLLECTBUSX, CBA3AHHBIX C AaHHLIM
u3penvem, B komnauio Bayer (radiology.bayer.com/contact) 1 MectHble
€BpOMeiiCkvie YNONHOMOYEHHbIE OpraHbl (N, eC MPUMEHNMO, B
COOTBETCTBYIOLLME PETYNSATOPHbIE OPraHbl CTPaHbI, B KOTOPO MPOM3OLLO
MPOMCLLECTBHE).

OnacHocTb 3arpsi3HeHus okpyxkatowen cpeabl. Moxet npusecTty
K TAXenbIM TpaBMaM Mnv rubenu nauueHTa u (unm) oneparopa.

* He 1cnonb3oBaTh, eCiv CTEPUIbHAS YNaKoBKa BCKPLITA MK
MoBpexzeHa. Vcnonb3oBaHue U3Aenuii U3 BCKPbITbIX UIk
MOBPEXAEHHbIX YNAKOBOK UMW MOBPEXAEHHbIX KOMMOHEHTOB
MOXeT NPUBECTM K TpaBMe oriepaTopa unu nauueHTa. Mepes
Ka)XabIM MCNOMb30BaHWEM OCMATPUBAIATE COAEPXKIMOE U
yYNaKoBKY.

OnacHoCTb NepeKpPecTHOro 3apaxeHus. MoxeT npuBecTH K
TsKeNbIM TPaBMaM MM ruGeniu nauueHTa u (unm) oneparopa.

+ OGpaTuTe BHUMaHe Ha U3fenus, nomMeyeHHble «4ns
OZHOPA30BOTO UCTONb30BaHMUSY: TaKOe U3fenue
npesHa3HaYeHo TOMbKO fNs OJHOPa30BOr0 UCMONb30BAHMUS!.
MoBTOpHOE MCMOMb30BaHHE, NOBTOPHas 06paboTka unm
MOBTOPHas CTepUNM3aLs 3anpelleHsl. OfHopa3oBble
n3penusi paspaboTaHbl U yTBEPKAEHb! TONBKO ANst
OZHOPA30BOro NpUMeHeHs.. [OBTOPHOE MCMONb30BaHNE
OZHOPA30BbIX U3[ENWIA BIIEYET 3a COBOM ONacHOCTb MOMOMKM
W3[enust U pUCK NS NaLmeHTa. BoamoxHas nonomka
W3[EenVst BKITIOYAET B €e051 3HAUUTENbHbIA M3HOC
KOMTMOHEHTOB MpK [UUTENBHOM MCNIOMNB30BaHNM,
HEMCTIPaBHOCTb KOMMOHEHTOB M c60il B paboTe CUCTEMbI.
Bo3MOXHble puUCKu ANst NaLMeHTa BKIIOYAKOT B cebst TpaBMmbl
13-32 HEVUCMIPABHOCTY U3LENWUS UMM MHADULIMPOBAHME, TaK Kak
W3[enue He YTBEPXAEHO ANs O4YUCTKY UNW MOBTOPHON
CTEpUNU3aLIN.

/ABHUMAHUE
OnacHOCTb 3apaxeHusi OKpyxatowen cpegbl. MoxeT npuBectu
K TPaBMaM Nerkoi Unu cpegHen TSXECTM NauueHTa u (unm)
oneparopa.

+  [locne ncnonb3oBaHNs Haanexalym o6pasom yTunuaupyinTe
0AHOpPa30Bble KOMMOHEHTBI B COOTBETCTBUM C NPOLieAypamu
YTUNM3aLMM OnacHbIx BOMNbHUYHBIX OTX0A0B. He ncnonbayiTe
0AHOPa30Bble KOMMOHEHTbI MOBTOPHO.

YBEZJOMJIEHUE
AnekTpomexaHuyeckas onacHocTb. MoxeT npuBecTH k
NoBpeXAeHNI0 060pyA0BaHMS.

* He nonbayitTecb MHCTPYMEHTaMM 715 Ype3MEPHOrO 3aTArMBaHus
COEAVHEHIA UMK NPV AEMOHTaXE OAHOPa30BbIX M3LENMNA.

MPUMEYAHUE. MonHbIin Habop MHCTPYKLMA, NPeaynpexneHni 1 Mep
NPEAOCTOPOXKHOCTI COAEPXKMTCS B PYKOBOACTBE MO JKCMITyaTaLmm
MEDRAD Mark 7 Arterion.

Perynsatop pyuHoit MEDRAD VFlow sBnsieTcs cTepunbHbIM U3genuem,
npeaHasHayeHHbIM A1s 0HOPa30BOro UCNoMnb3oBaHUs. Perynsrop
PYYHOI NO3BOSIET BLIMOMHATE MHBEKLMN B PEXIMAX C NEPEMEHHBIM 1
(hMKCMpPOBaHHbLIM pacxofom BeeaeHus. Mpu paboTe B pexume
MepeMEHHO0 pacxoAa BBEAEHUS 3Ha4eHe pacxoaa noaayn
YBENWYMBAETCA NOLLArOBO MO MEPe HaxaTus KHOMKW perynstopa
pyyHoro (A), 1 yMeHbLUAETCS Mo Mepe ee oTnyckanus. Mpu pabote B
pexume QUKCMPOBAHHOMO PacxoAa BBEAEHWS PErynaTop pyyHom
BEVCTBYET KaK MyCKOBOW NepeKmioyaTenb, 1 OTryckaHne KHOMK
npekpaLlaeT BBEAEHME.

KHonka perynsitopa py4Horo (B) He thyHKLMOHMPYET, 1 Npu HaxaTum
nofaeTcs 3BYKOBOWM CUTHaN MHBEKTOPHO roNoBKW 1 6roka
ynpaBneHns aucnneem.

PerynsaTop py4Hou

YcTaHOBKa perynsatopa py4Horo

1. YBeautecb B TOM, YTO WHBEKTOP AeaKTUBUPOBaH.

2. BckpoiiTe nakeT perynsitopa py4Horo ¢ cobmniofeHneM Npasun
acenTuku.

3. CoGniogas MeTogbl 0GpaLLEHMs CO CTEPUNBHBIMI U3AENUAMY,
W3BMEKUTE PETYNATOP PYYHON U3 NakeTa.
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4. TloaknounTte perynsatop py4HON K HIDKHEN CTOPOHE ronoBKy
MHBEKTOPA (CM. PUCYHOK Hike). B noaTBEpX/AeHNe NpaBuibHOM
COeAMHEHNS PA3AacTCs XapaKTePHbIiA LLEMHOK.

MPUMEYAHUE. Ecrw perynstop py4Hoi NOBpeXaeH unu He paboTaet
BOIMKHbIM 06pa3oM, MPeKPaTMTe ero AKCMyaTaLuio U YTUIUUPYIATE €ro.



Inledning: Las informationen i denna broschyr. Om du forstar
informationen hjalper detta dig att anvdnda MEDRAD VFlow
steril handkontroll pa ratt satt.

Viktigt sakerhetsmeddelande: MEDRAD VFlow steril handkontroll

ar avsedd att anvandas av medicinsk pers@?nal med lamplig utbildning och
erfarenhet av anvandningen av MEDRAD™ Mark 7 Arterion
injektionssystem for vatskehantering och angiografiska procedurer och
tekniker.

Indikationer for anvandning: MEDRAD VFlow steril handkontroll &r
specifikt avsedd att anvandas med MEDRAD Mark 7 Arterion
injektionssystem for vatskehantering fér angiografiundersékningar.

Kontraindikationer: Inga kanda.
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 1&mplig
tillsynsmyndighet i det land dér incidenten har intraffat).

A
Risk for miljofororening - Kan leda till allvarlig patient- eller
anvandarskada eller dodsfall.

+ Anvand inte om den sterila forpackningen ar dppnad eller
skadad. Skada kan uppkomma pa patient eller operatdr om
forpackningen &r éppnad eller skadad, eller om skadade
komponenter anvands. Inspektera innehallet och
forpackningen visuellt fére varje anvéndning.

Risk for korskontamination - Kan leda till allvarlig patient- eller
anvéndarskada eller dodsfall.

«  Observera foljande for enheter som ar markta for
engangsbruk: Denna produkt ar 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
godkants for rengéring eller atersterilisering.

AN\ FORSIKTIGHET
Risk for miljofororening - Kan leda till lindrig eller mattlig skada
for patient och/eller anvéndare.
+  Kassera engangsartiklar efter anvéndning i enlighet med
sjukhusets policy. Engangsartiklar far ej ateranvandas.

MEDDELANDE
Elektromekanisk fara - Skada pa utrustning kan intraffa.
«  Anvand inte verktyg for att dra at anslutningarna, eftersom de
kan bli for hart atdragna, eller for att underlatta aviagsnandet
av engangsartiklar.

0BS! Se anvandarhandboken till MEDRAD Mark 7 Arterion injektor for
en fullstandig uppsattning med anvisningar, vamingar och
forsiktighetsatgarder.

MEDRAD VFlow handkontroll &r en steril utrustning avsedd for
en-patientbruk. Handkontrollen fungerar for injektioner med fast eller
variabel flodeshastighet. | injektionslaget for variabel flddeshastighet
kommer flédeshastigheten att oka stegvis allteftersom handkontrollens
kolv (A) trycks ned, och minska nar den slapps upp. | Iaget med fast
injektionshastighet fungerar handkontrollen som startbrytare och nar
enheten slépps upphdr injektionen.

Handkontrollknappen (B) fungerar inte och piper fran injektorhuvudet
och skarmen nar den trycks ned.

Handkontroll

Montering av handkontroll

1. Kontrollera att injektorn &r sékrad.

2. Oppna pasen med handkontrollen med hjélp av steril teknik.
3. Taut handkontrollen ur pasen med steril teknik.
4.

Anslut handkontrollen fill injektorhuvudets undersida (se figuren nedan).
Det ska horas ett "klick” nar anslutningen lases fast pa rétt sétt.

OBS! Om handkontrollen &r skadad eller inte fungerar pa ratt satt ska
den inte anvandas utan kasseras.
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Introdugdo: Leia as informagdes contidas neste folheto. As informagdes
contidas aqui o ajudardo a operar o disparador manual estéril VFlow da
MEDRAD de maneira segura.

Aviso importante sobre seguranga: O disparador manual VFlow
da MEDRAD deve ser utilizado por profissionais médicos com
treinamento e experiéncia adequados na operag&o dos sistemas de
injecéo Mark 7 Arterion MEDRAD® para estudos angiograficos

Indicagdes de uso: O disparador manual estéril VFlow da MEDRAD
foi projetado especificamente para uso com o sistema de inje¢éo Mark
7 Arterion MEDRAD em procedimentos de angiografia por raios X.

Contraindicagdes: Desconhecidas.

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo 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).

Risco de contaminaciao ambiental - Risco de lesdo grave ou
morte do paciente ou operador.

+  Nao use se o0 pacote estéril estiver aberto ou danificado. Se a
embalagem estiver aberta ou danificada, ou se forem utilizados
componentes danificados, podera haver risco de les&o fisica ao
paciente ou ao operador. Examine visualmente o contetdo e a
embalagem antes do uso.

Risco de contaminagao cruzada — pode acarretar lesdo grave
ou morte do paciente e/ou operador.

+ Para dispositivos destinados a uso Unico, observe o seguinte:
este produto se destina somente a uso Unico. Nao re-
esterilize, reprocesse nem reutilize. Dispositivos descartaveis
sdo projetados e validados somente para uso unico. A
reutilizacéo 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
deterioragéo significativa do componente com o uso
prolongado, funcionamento inadequado do componente e
falha do sistema. Os riscos potenciais para o paciente
incluem lesdes devidas ao funcionamento inadequado do
dispositivo ou infecgao, ja que o dispositivo ndo € validado
para ser limpado nem re-esterilizado.

A\ PRECAUCAO
Risco de contaminagido ambiental - pode acarretar lesdo leve
ou moderada ao paciente e/ou operador.

+ Descarte corretamente os componentes descartaveis apés
0 uso, conforme os procedimentos do hospital para descarte
de residuos perigosos. Nao reutilize os itens descartaveis.

AVISO
Risco eletromecanico — podem ocorrer danos ao equipamento.

«  Nao use ferramentas para apertar as conexdes ou remover
0s conjuntos descartaveis.

OBSERVAGAO: Consulte 0 manual de operagges da injetora Mark 7
Arterion MEDRAD para saber mais sobre adverténcias, precauges e
avisos.

O disparador manual com revestimento estéril VFlow da MEDRAD é um
dispositivo estéril que deve ser utilizado em um Unico paciente.

O disparador manual funciona para injegdes de vazao fixa e variavel.
No modo de injegdo com vazao variavel, a taxa da infusdo aumenta em
incrementos a medida em que o émbolo do disparador manual (A) é
pressionado e diminui a medida que é liberado. No modo de injegéo
com vazao fixa, o disparador manual atua como uma chave acionadora,
e a liberagdo do dispositivo para a injegao.

O bot&o do Disparador manual (B) néo é funcional e emite um bipe a
partir da cabeca da Injetora e uma Unidade de controle de exibigéo
quando abaixado.

Disparador manual

Instalagao do disparador manual

1. Certifique-se de que a injetora esteja no estado desarmado.
2. Abra abolsa do disparador manual usando técnica estéril.

3. Por meio de técnica estéril, retire o disparador da bolsa.
4

Fixe o disparador manual na parte inferior da cabega injetora
(ver ilustrac&o). Verifique se esté corretamente encaixado ao ouvir
um “clique”.

OBSERVAGAO: Se o disparador manual estiver danificado ou néo
funcionar corretamente, interrompa o uso e descarte-o.
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Uvod: Progitajte sve informacije sadrzane u ovom dokumentu.
Razumijevanje informacija pomoéi ¢e vam u prikladnom rukovanju
sterilnim ruénim uredajem za kontrolu MEDRAD VFlow.

Vazna sigurnosna napomena: Sterilni ruéni uredaj za kontrolu
MEDRAD VFlow namijenjen je za upotrebu od strane medicinskih
struénjaka s odgovarajucom osposoblienoS¢u i iskustvom u radu sa
sustavom za ubrizgavanje MEDRAD™ Mark 7 Arterion te
angiografskim postupcima i tehnikama.

Indikacije za uporabu: Sterilni rucni uredaj za kontrolu MEDRAD
VFlow izriito je namijenjen upotrebi uz sustav za ubrizgavanje
MEDRAD Arterion u angiografskom i rendgenskom okruZenju.

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, odgovarajucem regulatornom tijelu drzave u
kojoj se dogodio incident).

Opasnost od kontaminacije u okruzenju - moze do¢i do teskih
ozljeda ili smrti pacijenta ili zdravstvenog djelatnika.

+  Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza otvorena ili o$tecena.
Ozlieda pacijenta ili rukovatelja moZe biti posljedica otvorene
ili oStecene ambalaze ili uporabe oStecenih komponenti.
Vizualno pregledajte sadrZaj i ambalaZu prije svake uporabe.

Opasnost od krizne kontaminacije - moze do¢i do teSke ozljede
ili smrti pacijenta ilili zdravstvenog djelatnika.

+  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 iskljucivo za jednokratnu
uporabu. Ponovna uporaba uredaja za jednokratnu uporabu
predstavlja opasnost od kvara uredaja i opasnost za
pacijenta. Moguci 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.

/\OPREZ
Opasnost od kontaminacije u okruzenju - moze do¢i do manje
ili umjerene ozljede pacijenta ilili zdravstvenog djelatnika.

+  Nakon uporabe odloZite materijale za jednokratnu uporabu

u skladu s postupcima bolnice za odlaganje opasnog otpada.
Nemojte ponovno rabiti materijal za jednokratnu uporabu.

OBAVIJEST
Elektromehanicka opasnost - moze dovesti do ostecenja opreme.

+ Nemojte rabiti alat za prekomjerno pritezanje spojeva ili

kao pomoc¢ u uklanjanju materijala za jednokratnu uporabu.

NAPOMENA: Za potpun popis uputa, upozorenja i mjera opreza pogledajte
priruénik o radu sustava za ubrizgavanje MEDRAD Mark 7 Arterion.

Ruéni uredaj za kontrolu MEDRAD VFlow je sterilni uredaj namijenjen za
uporabu samo na jednom pacijentu. Ruéni uredaj za kontrolu ubrizgava pri
fiksnim brzinama protoka i promjenjivim brzinama protoka. Kada je

u nacinu ubrizgavanja s promjenjivom brzinom protoka, brzina protoka
povecava se u koracima pritiskom na Klip (A) ruénog uredaja za kontrolu,
a smanjuje otpustanjem klipa ruénog uredaja za kontrolu. U nacinu
ubrizgavanja s fiksnom brzinom protoka, ruéni uredaj za kontrolu djeluje
kao prekida¢ za pokretanie, a otpustanje uredaja zaustavlja ubrizgavanje.

Gumb (B) ruénog uredaja za kontrolu ne radi i, ako se pritisne, daje
kratki zvucni signal iz glave brzigaljke i kontrolne jedinice zaslona.

Rugni uredaj za kontrolu

Instalacija ruénog uredaja za kontrolu

1. Uvjerite se da je brizgaljka u neaktiviranom stanju.

2. Otvorite vre¢icu ruénog uredaja za kontrolu koristeéi sterilnu tehniku.
3. Sterilnom tehnikom izvadite ru¢ni uredaj za kontrolu iz vrecice.
4,

Utaknite ru¢ni uredaj za kontrolu na donju stranu glave brizgaljke
(pogledajte crtez). Trebate Cuti “klik” koji potvrduje ispravno
prikljucivanje.

NAPOMENA: Ako je ruéni uredaj za kontrolu o3tecen ili ne radi ispravno,
prekinite upotrebu i bacite.
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Girig: Bu brogurdeki bilgileri okuyun. Bu bilgileri anlamak MEDRAD
VFlow Steril EI Kontroloriiniin uygun kullaniminda size yardimci
olacaktir.

Onemli Giivenlik Uyarisi: MEDRAD VFlow Steril El Kontrol6riinin,
MEDRAD™ Mark 7 Arterion Enjeksiyon Sisteminin calistiriimasi ve
anjiyografik yontem ve teknikler konularinda yeterli egitim ve deneyimi
olan tip profesyonelleri tarafindan kullanilimasi amaglanmistir.

Kullanim Endikasyonlari: MEDRAD VFlow Steril EI Kontroloriiniin

spesifik olarak bir réntgen anjiyografi ortaminda MEDRAD Arterion
Enjeksiyon Sistemiyle kullaniimasi amaglanmigtir-.

Kontrendikasyonlar: Bilinen yok.
Sinirli Satis: Sadece regete ile satilir.
Bu cihazla ilgili ortaya ¢ikan ciddi olaylari Bayer'e

(radiology.bayer.com/contact) ve yerel yetkili makama (veya varsa,
olayin gergeklestigi tlkenin uygun yetkili kurumuna) bildirin.

A
Cevresel Kontaminasyon Tehlikesi - Hastanin veya galiganin
agir yaralanmasi veya dliimiiyle sonuglanabilir.

+  Steril paket agik veya hasarliysa kullanmayin. Paket agiimis
veya hasar gérmigse ya da hasar gérmis bilesenler kullanilirsa
hasta veya operator yaralanabilir. Her kullanimdan dnce paketi
ve igindekileri gdzle kontrol edin.

Capraz Kontaminasyon Tehlikesi - Hastanin ve/veya galiganin
agir yaralanmasi veya dliimiiyle sonuglanabilir.

«  Tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlarda litfen sunlara
dikkat edin: Bu iirin sadece bir kez kullanim igindir. Tekrar
sterilize etmeyin, tekrar isleme koymayin veya tekrar
kullanmayin. Atilabilir cihazlar sadece tek kullanimlik olarak
tasarlanmis ve dogrulanmistir. Tek kullanimlik atilabilir
cihazlarin tekrar kullanilmasi cihaz arizasi riski ve hasta
acisindan riskler olusturur. Olasi cihaz arizas| igerisinde uzun
sureli kullanim ile dnemli bilesen bozulmasi, bilesen arizasi ve
sistem arizas! bulunur. Hasta igin olasi riskler igerisinde cihaz
arizasl nedeniyle yaralanma veya cihaz temizlenmesi veya
tekrar sterilize edilmesine yonelik dogrulanmadig igin
enfeksiyon bulunur.

/\DIKKAT
Cevresel Kontaminasyon Tehlikesi - Hastanin ve/veya galiganin
hafif veya orta siddette yaralanmasiyla sonuglanabilir.

+  Kullandiktan sonra, tek kullanimlik malzemeleri hastanenin
tehlikeli atik imha prosediirlerine gére atin. Tek kullanimlik
malzemeleri tekrar kullanmayin.

BILDIRIM
Elektromekanik Tehlike - Ekipmanda Hasara neden olabilir.

« Baglantilari asir sikmak veya tek kullanimlik malzemeleri
cikarmak icin alet kullanmayin.

NOT: Tam bir talimat, uyari ve 6nlem seti icin MEDRAD Mark 7 Arterion
enjektor calistirma el kitabi 'ye bagvurun.

MEDRAD VFlow El Kontrolérii sadece tek hastada kullanima yénelik
steril bir alettir. EI Kontrolord, sabit akis hizinda ve degisken akis
hizinda enjeksiyonlarla galisir. Degisken akis hizli enjeksiyon
modunda caligirken, akis hizi El Kontrolorii pistonuna (A) basildikga
kademeli olarak artar ve El Kontrol6ri pistonu birakildiginda azalir.
Sabit akis hizli enjeksiyon modunda, El Kontrol6rii galistirma anahtari
islevini gortir ve aletin birakilmasi enjeksiyonu durdurur.

El Kontroldrii diigmesi (B) Enjektdr kafasi ve Ekran Kontrol Unitesine
basildiginda islevsel degildir ve bip sesi ¢ikarir.

El Kontrolorii

El Kontrolorii Kurulumu

1. Enjektériin bosta durumda oldugundan emin olun.

2. Steril teknik kullanarak el kontrol6rli posetini agin.

3. Steril teknik kullanarak el kontroloriinii posetinden gikarin.
4

El kontroldriintn figini Enjektdr Kafasinin alt tarafina takin (agagidaki
cizime bakiniz). Dogru baglantidan emin olmak igin “tiklama” sesini
dinleyin.

NOT: El kontrol6rii hasarli ise veya diizgiin ¢calismiyorsa, kullanimi
birakin ve atin.
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Indledning: Lees oplysningere i denne brochure. Hvis du forstéar
oplysningerne, vil du bedre kunne betjene MEDRAD VFlow

steril handkontrolenhed korrekt.

Vigtig sikkerhedsbemarkning: MEDRAD VFlow steril handkontrolenhed
er beregnet til brug af laeger, som har tilstraekkelig uddannelse i og erfaring
med anvendelsen af MEDRAD™ Mark 7 Arterion injektionssystem og
angiografiske procedurer og teknikker.

Tilsigtet brug: MEDRAD VFlow steril handkontrolenhed er specifikt
beregnet til brug med MEDRAD Arterion injektionssystem

i angiografiske undersggelser.

Kontraindikationer: Ingen kendte.
Begranset salg: Receptpligtigt.

Rapportér enhver alvorlig heendelse, der matte 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 haendelsen indtraf).

Fare for miljgkontaminering - Kan medfere alvorlig patient-
ogleller brugerskade eller ded.

+  Maikke 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 for brug.

Fare for krydskontaminering - kan medfere alvorlig patient-
ogleller brugerskade eller ded.

*+ Instrumenter meerket 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, fejlfunktion af komponenter og
systemfejl. Potentielle risici for patienten omfatter
personskade pga. instrumentfejl eller infektion, da
instrumentet ikke er godkendt til rengaring eller resterilisering.|

/\FORSIGTIG
Fare for miljgkontaminering - kan medfere mindre eller moderate
patient- og/eller brugerskader.
«  Engangsudstyr skal bortskaffes efter brug i henhold til hospitalets
retningslinjer for bortskaffelse af farligt affald. Engangsudstyr mé
ikke genbruges.

BEMAERKNING
Elektromekanisk fare - Kan medfere udstyrsskade.

+ Undlad at bruge veerktgj til at overspaende sammenkoblingerne

eller som en hjeelpeanordning til at fierne engangsudstyr.

BEMARK: Der henvises til med betjeningsvejledningen til MEDRAD
Mark 7 Arterion injektoren vedrarende alle anvisninger, advarsler og
forsigtighedsregler.

MEDRAD VFlow handkontrolenhed er et sterilt instrument, der kun er
beregnet til brug pa én patient. Handkontrolenheden fungerer

til injektioner ved fast og variabel flowhastighed. Nar systemet er

i variabel flowhastighed-modus, stiger flowhastigheden gradvist i takt
med at stemplet pa handkontrolenheden (A) trykkes ned, og falder

i takt med at handkontrolenhedens stempel slippes. Nar den er indstillet
til injektion ved fast flowhastighed, fungerer handkontrolenheden som
startkontakt, og hvis enheden slippes, opharer injektionen.

Knappen pa handkontrolenheden (B) fungerer ikke og bipper fra
injektorhovedet og displaykontrolenheden, nar den trykkes ned.

Handkontrolenhed

Installation af handkontrolenhed

1. Serg for, at injektoren er desarmeret.

2. Abn posen med handkontrolenheden vha. steril teknik.
3. Fjern handkontrolenheden fra posen vha. steril teknik.
4

Tilslut handkontrolenheden i undersiden af injektorhovedet (se
tegningen nedenfor). Der hares et lik, nar den er tilsluttet korrekt.

BEMZARK: Hvis handkontrolenheden er beskadiget eller ikke virker
rigtigt, skal proceduren afbrydes og enheden kasseres.
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BbBegeHue: MpodeTeTe MHGOPMaLMSTA, CbabPXaLLA Ce B Tasu
Gpotwuypa. MoapoGHOTO 3ano3HaBaHe ¢ Taau MHGopMaLMs crioMara
32 NPABUIHOTO M3NOM3BaHe Ha CTEPUIHNSA PBYEH perynaTtop
MEDRAD VFlow.

BaxHa Genexka 3a 6esonacHocTTa: CTEPUNHUAT PbyeH perynaTop
MEDRAD VFlow e npefHasHau4eH 3a ynotpeba 0T MeauLMHCKI
CreLuanncTi CbC CbOTBETHATA KBaJ‘IVI(hVIK%[VIﬂ 1 onuT B pabotata
CbC cucTeMaTa 3a uHxektupaHe MEDRAD™ Mark 7 Arterion, kakto

1 B aHrmorpad)ck1Te NPoLieAypyr 1 TeXHUKM.

Moka3anusA 3a ynotpebda: CtepunHmsaT pbyeH perynatop MEDRAD
VFlow e npefHa3Hau4eH cneupanHo 3a ynotpeba cbe cuctemara 3a
nrxektupaHe MEDRAD Arterion 3a aHrorpadicku uscrneasaHms.

MpoTuBonokasaHua: He ca U3BeCTHW.
OFpaHVNeHVIﬂ 3a npo,qa>K6a: Camo no JleKapCKo npeanucaHune.

Beuuky cepro3Hn MHLMAEHTM, Bb3HUKHANM BbB BPb3ka C TO3W ypeq,
AoknaagaiTe Ha Bayer (radiology.bayer.com/contact) u Bawute
MECTHM KOMMNETEHTHI BNAcTW B EBpona (Unu, KbAETO e NPUIoX1MO,
Ha CbOTBETHWUTE PerynaTopHu BNacTu B CTpaHaTa, KbaeTo e
Bb3HUKHAN NHUMAEHTHT).

OnacHocT ot 3aMmbpcsaBaHe Ha OKOJIHaTa cpeAa — MOXe Aa HacTbNKn
CEPUO3HO yBpeXaaHe Unv CMbPT Ha nauuMeHTa unm oneparopa.

+  [la He ce u3non3ea, ako CTepunHaTa onakoBKka € 0TBOpeHa
Wi noBpeaeHa. MauneHTbT UK onepaTopsLT MoraT Aa
nocTpagaT, ako OnakoBKkaTa € 0TBOpeHa v NoBpeaeHa,
KaKTo 1 Npu 13nor3BaHe Ha NoBPEeEHN KOMMOHEHTW. BuHarm
ornexganTe ChabPXKaHUeTo U OnakoBkaTa npeau ynotpeba.

OnacHocT ot KPBCTOCAaHO 3aMbpcsABaHe — MOXe Aa HAaCTbNu
CepPUO3HO yBpexaaHe Unu CMbPT Ha nalueHTa niunu oneparopa.

+ OTHoCHO YCTpoiicTBaTa, 0603HAYEHM 3a eHOKpPaTHA
ynotpe6a: To3u NpoayKT e npegHasHaueH camo 3a
eaHokpaTHa ynoTpe6ba. [la He ce cTepunusmpa, obpabotea
NI U3MON3Ba NOBTOPHO. EAHOKpaTHMTE YCTpOicTBa ca
MPOEKTUPaHKW 1 0f0BPEHN CaMo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.
MosTopHaTa ynotpeba Ha eAHOKpaTHM YCTPONCTBA Kpne
pUCKOBE OT NMOBPELa Ha YCTPOCTBOTO U PUCKOBE 38
nauuenTa. MoTeHUManHaTa nospeaa Ha yCTponcTBOTO
BKITI0YBA 3HAYUTESTHO BIIOLLIABaHe Ha KaYecTBOTO Ha
KOMMOHEHTUTE MpY NPOAbIKMTENHA yroTpeGa,
HEN3NpaBHOCT Ha KOMMOHEHTUTE 1 MOBpefa Ha cucTemara.
lMoTeHUManH1TE PUCKOBE 3a NaleHTa BKIKYBAT TpaBMa
rnopaau noBpefa Ha YCTPONCTBOTO UMM MHCDEKLMS, Thil KaTo
YCTPOWCTBOTO He e 0100PEHO 3a NOYMCTBAHE UK NOBTOPHA
cTepunn3aLms.

/ABHUMAHUE
OnacHoCT OT 3aMbpcsiBaHe Ha OKONHaTa cpefa — Moxe Aa
HacTbLNYM cnabo Unu cpeaHo yBpexAaHe Ha nauueHTa uunu
oneparopa.

+  WaxBbpnsitte eHOKpaTHIUTE KOHCYMATUBM crieq ynoTpeba no
HaANEeXHWs ped B CbOTBETCTBME C GONHMYHUTE NpoLeaypu
3a YHULLOXaBaHe Ha onacHu oTnagbuy. He nsnonasaiite
KOHCYMaTMBUTE MOBTOPHO.

PUCK OT NOBPEJA
OnacHOCT OT enekTpOMexaH14eH npobnem — MOXe fa aoBeae
A0 noBpeaa Ha 06opyABaHeTo.
*  He n3non3Baiite MHCTPYMEHTU NPU UHCTANMPaHETO
(nopapm onacHOCT OT NpeHaTsiraHe) UK Npy CBansHETO
Ha KOHCymaTMBUTE.

3ABENEXKA: Bixre pbkoBOACTBOTO 32 excrinoarauus (3027892) Ha
nHxekropa MEDRAD Mark 7 Arterion 3a mbiiH MHCTPYKLWK,
npeaynpexneHns U npeanasHin Mepku.

Pvynuat perynatop MEDRAD VFlow e cTepureH 1 e npegHasHadyeH 3a
ynotpeba npy eauH NauMeHT. PuYHUAT perynatop uma [jga pexuma

32 MHXEKTUPaHE — C (oMKCUPaH 1 C NpoMeHNuB AebuT. B pexmma Ha
WHXEKTMpaHe Npyu NpoMeHNNB 0ebuT AeBUTBLT Ce yBenu4yaBa nocTeneHHo
Mpy HaTUCKaHeTO Ha 6yTanoTo Ha pbyHKs perynatop (A) u ce Hamansea
npv ocBobOXaaBaHeTo My. B pevma Ha MHXeKTMpaHe npu ukcupaH
[Ee6UT PBUHUAT perynaTop urpae ponsita Ha MyckoB MeXaHW3bM, KaTo
0cB060XaaBaHETO My CrIMpa UHXEKTUPAHETO.

ByTOHBT Ha pbyHmMs perynatop (B) He (yHKLMOHMPA W Npu HaTUCKaHe
Lye u3nage 3ByKOB CUrHaM NPpe3 MHXEKTOpHaTa rnasa v MOHUTOPA.

PbueH perynatop

CBbp3BaHe Ha pPbYHUS perynarop

1. YBeperTe Ce, Ye MHXEKTOPBT € B 1eaKTUBUPAHO CbCTOSHME.

2. TMpu cna3BaHe Ha CTepUIHA TEXHUKA OTBOPETE ONaKOBKaTa Ha Pb4HMs
perynarop.

3. TMpv cnassaHe Ha CTepUnHa TEXHWUKA M3BAAETE PbYHUS perynaTop
OT OnakoBkarta.

4. BkrtoyeTe pbyHMA perynarop oT AonHaTa CTpaHa Ha MHXeKTopHaTa
rnasa (BUXTe UntocTpauusTa no-aony). Mpu npaeunHo CBbp3BaHe
LLje ce Yye LLpaksaHe.
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3ABENEXKA: Ako pbYHUAT perynaTop e noBpeaeH Unu He pabotu
npaBWmHo, CNpeTe Aa ro 13nonaeaTte U ro U3XBbpreTe.



Johdanto: Lue tdmén julkaisun tiedot. Naiden tietojen ymmartdminen
auttaa kayttamaan steriilia MEDRAD VFlow -kasiohjainta oikein.

Tarkea turvallisuustiedote: Steriili MEDRAD VFlow -kasiohjain on
tarkoitettu on tarkoitettu sellaisten terveydenhuollon ammattilaisten
kaytettavaksi, joilla on riittdva koulutus ja kokemus MEDRAD® Mark 7
Arterion -injektiojarjestelmén sek& angiografiatoimenpiteiden ja
-menetelmien kaytosta.

Kayttoindikaatiot: Steriili MEDRAD VFlow -kasiohjain on tarkoitettu
erityisesti kaytettdvaksi angiografian yhteydessd MEDRAD Arterion
-injektiojarjestelman kanssa.

Vasta-aiheet: Ei tunneta.

Myyntirajoitus: Vain ladkérin maarayksesta.

Raportoi kaikki tahan 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).

Ymparistokontaminaation vaara - seurauksena voi olla vakava
vamma ja/tai hengenvaara potilaalle ja/tai kayttajalle.

+  Elsaakéyttda, jos sterili pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Jos
pakkaus on avonainen tai vahingoittunut, tai jos kaytetaén viallisia
osia, seurauksena voi olla potilaan tai kayttdjan vamma. Tarkista
ennen jokaista kayttokertaa, ettei pakkauksen sisalldssa tai
pakkauksessa ole havaittavissa vikoja.

Ristikontaminaation vaara - seurauksena voi olla vakava vamma
jaltai hengenvaara potilaalle ja/tai kayttajalle.

*  Huomaa kertakayttdiseksi merkittyjen laitteiden osalta: Tama
tuote on tarkoitettu ainoastaan kertakayttodn. Ei saa steriloida
uudelleen, késitelld uudelleen tai kayttda uudelleen.
Kertakayttolaitteet on suunniteltu ja validoitu vain
kertakéyttoon. Kertakayttdisten laitteiden uudelleenkéyttd
aiheuttaa laitteen rikkoutumisriskin seka riskeja potilaalle.
Mahdollinen laitteen rikkoutuminen voi johtua merkittdvésta
komponentin kulumisesta pitkaaikaisen kéyton seurauksena,
komponentin toimintahéiriosta ja jérjestelmén
rikkoutumisesta. Mahdollisia potilaaseen kohdistuvia riskeja
ovat laitteen toimintahairidsta johtuva vammautuminen tai
infektiosta johtuva vammautuminen, silla laitetta ei ole
validoitu puhdistettavaksi tai uudelleen steriloitavaksi.

/\VAROTOIMI
Ymparistokontaminaation vaara - seurauksena saattaa olla
potilaan ja/tai tyontekijén lieva tai keskivaikea vammautuminen.

+  Havité kertakayttvalineet kayton jalkeen asianmukaisesti
noudattaen sairaalan vaarallisen jatteen havitysohjeita.
Alé kayta kertakayttovélineita uudelleen.

ILMOITUS
Sahkomekaaninen vaara — seurauksena saattaa olla laitteiston
vahingoittuminen.

A3 kayta tydkaluja liitantdjen liialliseen kiristamiseen tai

kertakayttoosien irrottamiseen.

HUOMAUTUS: Téydelliset ohjeet, varoitukset ja varotoimet ovat
MEDRAD Mark 7 Arterion -ruiskupumpun kayttéoppaassa.

MEDRAD VFlow -kasiohjain on steriili valine, joka on tarkoitettu

yhden potilaan hoitoon. Késiohjainta voidaan kayttdd muuttumattomalla ja
muuttuvalla virtausnopeudella tehtavaan injektioon. Kun késiohjain toimii
muuttuvaa virtausnopeutta kayttavéssa injektiotilassa, virtausnopeus kasvaa
asteittain kasiohjaimen tyontdvartta (A) painettaessa ja pienenee, kun
kasiohjaimen tyontvarsi vapautetaan. Muuttumattoman virtausnopeuden
injektiotilassa kasiohjain toimii kaynnistyskytkimena, ja injektio pysahtyy,

kun valinettd lakataan painamasta.

Késiohjaimen painike (B) on pois kaytdsta, ja sité vastaava &nimerkki
kuuluu sité painettaessa ruiskupumpun paasta ja nayténohjausyksikosta.

Késiohjain

Késiohjaimen asennus

1. Varmista, ettei injektori ole valmiustilassa.

2. Avaa késiohjaimen pussi steriilisti.

3. Otakasiohjain pussista aseptista tekniikkaa kayttaen.
4,

Yhdista kasiohjain ruiskupumpun alapuolelle (ks. alla oleva piirros).
Kun olet suorittanut kytkennan oikein, kuuluu naksahdus.

HUOMAUTUS: Jos késiohjain on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla,
lopeta sen kayttd ja havita se.
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Eicaywyn: AloBaoTe TI¢ TANpOPOpiES TTou TEPIEXOVTAI OTO TPV
QUAGdI0. H karavénaon Twv mAnpogopiwy Ba aag Bonbrael anv opbr
xprion Tou amooTelpwpévou EAeykn xeipéc MEDRAD VFlow.
InuavTiki onpeiwon ao@algiog: O amooTelpwpEVog EAEYKTAG XEIPOS
MEDRAD VFlow TrpoopiCeTal yia xprian atmd 1aTpIkoUg ETTayyeEATIES
TI0U SI0BETOUV ETTAPKN EKTTOIBEYOT) KOl EPTTEIIOl OTN AEIToUpYia Tou
ZUOTAUATOG EYXUCNG MEDRAD® Mark 7 Arterion kaBwg Kal o€
QYYEIOYPOPIKEG BIOBIKATIEG KOl TEXVIKEG.

Evodeieig xpong: O amooTeipwpévog EAeyktig xeipég MEDRAD
VFlow TrpoopieTai €101kd yia xprion We 1o Z0aTtnua éyxuang MEDRAD
Arterion 070 aKTIVO-ypa@IkG ayyeloypa@ikd TepIBAAov.

Avrevdeigeig: Kapia yvwoTn.
Mepiopiopdg otnv TwANoN: Kardmiv ouvrayrg Jovov.

Avagépete anv Bayer (radiology.bayer.com/contact) kai aTnv TOTTIKR
Eupwaikr appodia apxr (1, Epdaov uTdpxel, oV apuodia
PUBMICTIKA apXr TNS Xwpag 6tTou EAaBe Xwpa To oUPBav)
0T101081TTOTE 0OPAPO TUURAVY TTOU OXETICETAI LIE AUTAV T GUOKEU).

A
Kivduvog repifaAlovrikig poAuvang — Evaéxeral va mpokAnBei
oofapo6g TpaupaTiopog i Bavarog acBevous n epyalopévou.

«  Na un xpnaoiyoToigital, €av n aTeipa guakeuaaia £xel
avoIyTei 1) €xel utoaTei {nuid. Mopei va TpokAnOei
TPAUPOTIONOG TOU agBevoUg A Tou XEIPIOTA, €AV N
OUOKeUaaia EXEI avOIXTET A €XEl UTTOOTET {nuId 1 v
XpnaiygotoinBouv ¢aptipaTa TTou £xouv UTToaTE  {NuId.
EAEyxeTe OTITIKG TO TIEPIEXOUEVO KAl TN CUCKEUATIQ TTPIV ATTO
kGbe xpAon.

Kivduvog SiaoTaupolpevng poAuvong — Evoéxeran va mpokAndei
oofapdg TpaupaTIoOG 1) Bdvarog aagBevoug h/kal epyajopévou.

« [0 OUOKEUEG e EmIOAUavVaN yia pia xprian, Aapete umdyn
T0 €§A¢: AuTO TO TTPOIGY TTPOOpICETaN YIa pia ubvo Xpron. Mnv
TO ETTAVATIOTTEIPWVETE, UNV TO ETTAVETTECEPYALEDTE KAl PNV TO
emavaypnalpotoleite. O avaMOIPEG CUTKEUES EXOUV
oxedlaaTei kal EmMKUPWOET yia pia povo xpran. H
ETTOVAXPNTIOTIOINCN TWV AVOAWCIHWY CUCKEUWY Hiag
XPAaNG evéxel KIVOUVOUG aaToxiag TnG GUOKEURS, KABWG Kal
KIvoUvoug yia Tov aoBevi. ZTi¢ mBavég aaToyieg g
OUOKEUNG GUYKATAAEYOVTal N GNUAvTIKF @Bopa Twv
egaptnuaTwy Adyw Trapartetapévng xpRong, N ducAeiroupyia
TWV £§aPTNUATWY Kal N aoToXid TOU GUCTAPATOS. ZTOUG
mMBavoug KIvaUvoug yia Tov aoBevi) CUYKATAAEYETAI O
TPAUUOTIONOS Adyw duaAeiToupyiag TNG CUGKEUAG 1 N
Moipwén, KaBwg n auokeun dev £xel EMKUpwOET yia
kabapioud 1 emavamooTeipwan.

ANPOXOXH
Kivduvog repifaAlovTikig poAuvang — Evaéxeral va TpokAnBei
MIKPOG N} HETPIOG TPAUMATIONOG 0aBevoUg f/kal Epyadopévou.

+  Amoppitere katdAMnAa Ta avaAwaiua YeTd amd m xpron,
oUpQwva e TIG B1adIKaTieg aTOPPIWNG ETTIKIVOUVWY
VOOOKOWEIOKWY amroBAfTwy. Mnv emavaypnaiyoToieite
A AVOAWOTAL.

EIAOINOIHZH
HAekTpo-Mnyavikog kivbuvog — Evdéxetal va pokAnBei {nma
oTov e§oTAIopO.

¢« Mn xpnoipoToieite epyakeia yia 1o uTepBoAikd o@igipo Twv

ouvdEaewy 1 yia BonBeia aTnv agaipean Twv avaAwaipwy.

IHMEIQZH: Avarpégre aTo Tou eyxelpidiou Asimoupyiag Tou eyxuTrpa
MEDRAD Mark 7 Arterion yia pia TAfjpn Trepiypa@n odnyiwy,
TIPOEIDOTIOIATEWY KAl TIPOPUAGEEWV.

O EAeykig xeipds MEDRAD VFlow givai pia amooTelpwpévn GUOKEUN
TI0U TTPOOPICETal YIa XpAan o€ évav aaBevr). O EAeykTAG XEIpOG
AeiToupyei yia eyxuoeig ataBepol puBpol porg Kal YeTapAnTol pubuou
poric. Otav eivar atov TpdTIo AeiToupyiag yxuang perapAntol pubuol
por|g, 0 pUBPGG porg augavetal oTadiakd 600 TIECETAI TO OTEAEXOG TOU
pBOAou (A) Tou EAeykTn XeIpOG Kal EIVETAI 600 TO OTEAEXOG TOU
elBOAou Tou EAeykr| xe1p0g ameAeuBepoveral. ZTov TpaTTo AsiToupyiag
gyxuang atabepou pubuol porg, 0 EAeyKTAG XEIPOG AEIToupyEi wg
BIaKOTTING Evapgng Kal n ammeAeuBEpwan TG CUTKEUNG aTaPATA TNV
gyxuan.

To koupTri (B) Tou EAeykTn xe1pdg dev Acimoupyei kai Ba ekmépyel
NXNTIKO onua amo Ty Kegahr Tou eyxutrpa kai T Movada eAéyyou
086vng av TieaTei.

EAeykTiig X€1pOG

Eykardoraon EAeykT xe1p6g

1. BePaiwBeite 61 0 eyXUTAPAG BpioKkeTaI O KATAGTATT APOTTAIONG.

2. Avoigre T 0rkn Tou EAeykTA Xe1pOG pe xprion donTng TeXVIKAG.

3. Me xprion aonmng Texvikig, agaipéaTe atd m Bikn Tov eAeyk
XEIPOG.

4. Tuvodéare Tov EAeykr| xeipdg oo katw pépog TG KepaArg Tou
eyxutipa (BA. axédio Tapakdatw). AkoUaTe £va NXNTIKO «KAIK»
yia emBeBaiwan 611 n gOvAEDN £xel yivel OwaTd.
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IHMEIQZH: Av o EAeykTig XeIpdg €xel utrooTei {nia A 6ev AsiToupyei
KaVOVIKG, SI0KOYTE T XPNaN KAl ammoppiyTe Tov.



Bevezetd: olvassa el az ebben a brosuraban leirt informaciokat!
A brostraban talélhatd informacié megértése segitségére lesz a
MEDRAD VFlow steril kézi vezérld rendeltetésszer(i hasznalataban.

Fontos biztonsagi megjegyzés: a MEDRAD VFlow steril kézi vezérl6t
a MEDRAD® Mark 7 Arterion befecskendez6 rendszer hasznalataban
és az angiogréfias eljarasokban és technikakban megfeleléen képzett
és tapasztalt egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

Felhasznalasi javallatok: a MEDRAD VFlow steril kézi vezériét
kifejezetten a MEDRAD Arterion befecskendezd rendszerrel vald
hasznalatra tervezték angiografias rontgen-vizsgalatokhoz.

Ellenjavallatok: nem ismeretesek.
Korlatozott értékesités: vénykoteles.

Keérjik, hogy a késziilékkel kapcsolatos barmilyen sulyos esetet
jelentsen a Bayer véllalat (radiology.bayer.com/contact) és a helyi
europai illetékes hatésag szamara (illetve adott esetben azon orszag
megfeleld hatésaga szamara, ahol a baleset tortént).

Kornyezet altali szennyezddés veszélye - a paciens vagy a kezeld
stlyos sériiléséhez vagy halalahoz vezethet.

+  Ne haszndlja, ha a steril csomagolas fel van nyitva vagy
megsérlilt! A beteg vagy a kezelest végz8 személy sériléséhez
vezethet, ha a csomagolas nyitva van vagy sérilt, illetve ha
sérlilt alkatrészeket hasznalnak. Minden felnasznalés el6tt
szemrevételezéssel ellendrizze a csomagot és annak tartalmat!

FIGYELEMFELHIVAS
Elektromechanikus veszély - a berendezés karosodasahoz
vezethet.

*  Ne hasznéljon szerszdmokat a csatlakozasok tulzott
megszoritasara vagy az egyszer hasznalatos eszkzok

Keresztkontaminacio veszélye - a paciens és/vagy a kezel6 stilyos
sériiléséhez vagy halalahoz vezethet.

+ Az egyszer hasznélatos berendezésként jeldlt eszkdzok
eseteben vegye figyelembe a kovetkezdket: A termék
egyszeri hasznélatra lett tervezve. Ne sterilizalja Ujra, ne
kezelje Ujra és ne haszndlja Ujra. Az eldobhatd eszkdzok
kizérélag egyszeri hasznalatra lettek tervezve és jovahagyva.
Az egyszer hasznalatos eszkézok ismételt felnasznalasa az
eszkoz meghibésodasanak veszélyét és a pacienst érinté
kockazatokat rejt magaban. Az eszkdz potencialis
meghibasodasai kozott szerepel az alkatrészek stlyos
sérulése hosszan tartd hasznélat esetén, az alkatrészek
rendellenes miikodése és a rendszerhiba. A paciensre
vonatkozd kockazatok kozé tartoznak az eszkoz rendellenes
miikodésébdl szarmazd sériilések, valamint a fertézés, mivel
az eszkdz nem tisztithatd és nem sterilizalhaté Ujra.

/N\FIGYELEM
Kornyezet altali szennyezédés veszélye - a paciens és/vagy a kezelo
enyhe vagy kozepes mértékii sériiléséhez vezethet.
«  Akorhazban érvényes hulladékkezelési szabalyoknak

megfeleléen semmisitse meg az egyszer hasznalatos
eszkdzoket. Ne hasznélja Ujra az egyszer hasznalatos

eszkozoket.

eltdvolitdsanak a megkonnyitésére.

MEGJEGYZES: A részletes utasitasokat, figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket olvassa el a MEDRAD Mark 7 Arterion injektorhoz
taldlhatd kezelési kézikdnyvbél.

A MEDRAD VFlow kézi vezérl6 steril eszkdz, amely egypacienses
felnasznalasra készillt. A kézi vezérlét rogzitett és valtozd aramlasi
sebességl injektalasra lehet hasznalni. Valtoz6 aramlési sebességli
befecskendezési izemmaédban az aramlasi sebesség fokozatosan
nd a kézi vezérlé dugattyujanak (A) lenyomasaval, és csokken a kézi
vezérld dugattyljanak elengedésével. Rgzitett aramlasi sebességi
befecskendezési izemmaédban a kézi vezérlé inditokapcsoldként
miikodik, a kézi vezérld eleresztése pedig ledllitja az injektalast.

A kézi vezérlé gombja (B) nem miikadik és sipolni kezd az injektorfejben
és a kijelz6s vezérlbegységben, ha le van nyomva.

Kézi vezérlo

A kézi vezérlo beszerelése

1. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az injektor hatastalanitott allapotban van.

2. Nyissa ki a kézi vezérl6 tasakjat steril technika alkalmazasaval.

3. Steril technika tovabbi alkalmazasaval vegye ki a kézi vezérl6t
a tasakbal.

4. Csatlakoztassa a kézi vezérl6t az injektorfej also részére (lasd a
lenti rajzot). Figyeljen a kattanasra, amely megerdsiti a megfeleld
csatlakoztatast.
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MEGJEGYZES: A kézi vezérld sériilt allapota vagy nem megfeleld
miikddése esetén hagyjon fel ennek hasznalataval és selejtezze ki.



Uvod: Progitajte informacije sadrZane u ovoj broSuri. Razumevanje
informacija ¢e vam pomo¢i u pravilnoj upotrebi MEDRAD VFlow
sterilnog rucnog upravljaca.

Vazno bezbednosno obavestenje: MEDRAD VFlow sterilni rucni
upravlja¢ je namenjen za kori§¢enje od strane medicinskih str%énjaka
koji su adekvatno obuceni i imaju iskustvo u radu sa MEDRAD™ Mark 7
Arterion sistemom za ubrizgavanje te€nosti i angiografskim
procedurama i tehnikama.

Indikacije za upotrebu: MEDRAD VFlow sterilni ruéni upravijac je
posebno namenjen za koris¢enje sa MEDRAD Arterion sistemom za
angiografska ispitivanja.

Kontraindikacije: Nisu poznate.

Ograniéena prodaja: iskljucivo po nalogu lekara.

Prijavite sve ozbiljine 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, odgovaraju¢em
regulatornom organu u zemlji u kojoj je doslo do incidenta).

Opasnost od kontaminacije zivotne sredine — moze dovesti
do teSke povrede ili smrti pacijenta i/ili rukovaoca.

+  Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje otvoreno ili
oSteceno. Moze doci do povredivanja pacijenta ili operatera
ukoliko je pakovanje otvoreno ili oteceno, ili ukoliko se
koriste oste¢ene komponente. Vizuelno proverite sadrZaj i
pakovanje pre svake upotrebe.

Opasnost od unakrsne kontaminacije — moze dovesti do teske
povrede ili smrti pacijenta ifili rukovaoca.

+  Zauredaje 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
znacajno habanje komponente tokom duze upotrebe,
neispravnost komponente i kvar sistema. Mogugi rizici po
pacijenta obuhvataju povredu zbog neispravnosti uredaja i
infekciju jer nije provereno da li je uredaj ogis¢en ili ponovo
sterilisan.

/\OPREZ
Opasnost od kontaminacije zivotne sredine - moze dovesti do
manje ili umerene povrede pacijenta i/ili rukovaoca.
+  Pravilno bacite delove za jednokratnu upotrebu nakon upotrebe,

u skladu sa bolnickim procedurama za odlaganje opasnog
otpada. Nemojte ponovo koristiti delove za jednokratnu upotrebu.

NAPOMENA
Elektro-mehanicka opasnost — moze doci do ostecenja opreme.

+  Nemojte da koristite alate da biste prekomerno zategli spojeve
ili da biste olakSali uklanjanje delova za jednokratnu upotrebu.

NAPOMENA: Sva uputstva, upozorenja i mere opreza moZzete naci
u uputstvu za upotrebu MEDRAD Mark 7 Arterion.

MEDRAD VFlow ruéni upravija¢ je sterilan uredaj namenjen za koriS¢enje
na jednom pacijentu. Ruéni upravija¢ funkcioniSe kod ubrizgavanja pri
fiksnoj i promenljivoj brzini protoka. Kada je u rezimu ubrizgavanja sa
promenljivom brzinom protoka, brzina protoka se postepeno povecava sa
pritiskanjem potiskivaca ruénog upravijaca (A) i smanjuje kada se
potiskiva€ ru¢nog upravljaca otpusta. U rezimu ubrizgavanja sa fiksnom
brzinom protoka, ruéni upravija¢ se ponaa kao prekida¢ za pokretanje i
pusta uredaj da prekine ubrizgavanje.

Dugme ruénog upravljaca (B) ne radi i oglasice se zvucno upozorenje
sa glave injektora i jedinice za kontrolu prikaza kada se pritisne.

Ru¢ni upravljaé

Postavljanje ru¢nog upravljaca

1. Proverite da li je injektor u deaktiviranom stanju.

2. Otvorite kesicu sa ruénim upravljacem primenom sterilne tehnike.
3. Primenom sterilne tehnike izvadite ru¢ni upravijaé iz kesice.
4

Prikljucite rucni upravlja¢ na donju stranu glave injektora
(pogledaite skicu ispod). Potrebno je da Cujete ,klik” kao potvrdu
odgovarajuée povezanosti.

NAPOMENA: Ako je ruéni upravlja¢ ostecen ili ne radi adekvatno,
prekinite kori§¢enje i bacite ga.
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Uvod: Preététe si informace obsazené v této brozufe. Pochopeni
téchto informaci vam pomuze spravné pouzivat sterilni ruéni ovlada¢
MEDRAD VFlow.

Dulezité bezpeénostni upozornéni: Sterilni ruéni ovlada¢ MEDRAD
V/Flow je uréen pro zdravotnické pracovniky, ktefi podstoupili odpovidajici
zaSkoleni a maji dostate¢né zkuSenosti s pouzivanim injekéniho systému
MEDRAD™ Mark 7 Arterion i s angiografickymi postupy a technikami.
Indikace pro pouziti: Sterilni ruéni ovlada¢ MEDRAD VFlow je uréen
zejména pro pouZziti s injekénim systémem MEDRAD Arterion pro
angiografické studie.

Kontraindikace: Nejsou znamy.

Omezeni prodeje: Pouze na Iékafsky predpis.

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

Riziko kontaminace z prostredi - muze dojit k vaznému poskozeni
zdravi nebo k umrti pacienta a/nebo pracovnika.

*  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.

Riziko kfizové kontaminace - muize dojit k vaznému poskozeni
zdravi nebo k Umrti pacienta a/nebo pracovnika.

+  Poznamka k zafizenim s oznaCenim o jednorazovém pouziti:
Tento vyrobek je uren pouze k jednorazovému poutZiti.
Nesterilizujte, nezpracovavejte ani nepouzivejte opakované.
Jednoucelova zafizeni jsou navrZena a schvalena pouze k
jednorazovému pouziti. Opakované pouzivani
jednoucelovych zafizeni predstavuje riziko poruchy zafizeni a
ohroZeni pacienta. Mezi mozné poruchy zafizeni patfi
vyrazné opotfebeni soucasti pfi diouhodobém pouzivani,
nefunkénost soucasti a porucha systému. Mezi mozna rizika
pro pacienta patfi zranéni v disledku selhani zafizeni nebo
infekce, protoZe zafizeni nebylo schvaleno k ¢iténi nebo
opakované sterilizaci.

/A UPOZORNENI
Riziko kontaminace z prostredi — mize dojit k drobnému nebo
stfednimu poskozeni zdravi pacienta a/nebo pracovnika.
+ Jednorazové komponenty po pouziti nalezité zlikvidujte podle
predpis( zdravotnického zafizeni pro likvidaci nebezpeéného
odpadu. Jednorazové komponenty znovu nepouzivejte.

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI
Elektricka a mechanicka rizika — mize dojit k poSkozeni zafizeni.

+  Spoje nadmérné neutahujte pomoci nastroji ani nastroje

nepouzivejte k odstrafiovani jednorazovych komponent.

POZNAMKA: Veskeré pokyny, vystrahy a upozornéni najdete v uZivatelské
pfirucce pro injektor MEDRAD Mark 7 Arterion.

Sterilni ruéni ovlada¢ MEDRAD VFlow je sterilni pomdcka uréena pro
jediného pacienta. Ruéni ovlada¢ funguje pro stélé a proménné rychlosti
injekci. V rezimu injekce proménnou rychlosti se pfi stisknutém pistu
ruéniho ovladace (A) pritokova rychlost postupné zvysuije a pfi uvolnéni
pistu ruéniho ovladace se snizuje. V reZimu injekce stalou rychlosti
funguije rucni ovladac jako spoustéci spina€, po jehoz uvolnéni se
injekce zastavi.

Tlagitko ruéniho ovladace (B) je nefunkéni, a kdyz se stiskne, ozve se
pipnuti z hlavy injektoru a displeje ovladaci jednotky.

Rucni ovladac

Instalace rucniho ovladace

1. PresvédCte se, Ze je injektor zajistén.

2. Sterilnim postupem otevrete sacek s ru¢nim ovladacem.
3. Ruéni ovladac sterilnim postupem z obalu vyjméte.
4

Zasunte runi ovladac do dolni ¢asti hlavy injektoru (viz obrazek
nize). Ke spravnému spojeni dojde, az uslySite zaklapnuti.

POZNAMKA: Je-li ruéni ovladaé poskozen nebo nefunguje Fadné,
pfestafite jej pouzivat a zlikvidujte jej.
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Innledning: Les informasjonen i denne brosjyren. Sett deg inn i denne
informasjonen for & betiene MEDRAD VFlow sterile manuelle
kontrollenhet pa riktig mate.

Viktig sikkerhetsmerknad: MEDRAD VFlow sterile, manuelle kontrollenhet
er beregnet brukt av medisinske fagfolk med tilfredsstillende oppleering i og

erfaring med MEDRAD® Mark 7 Arterion Injection System for angiografiske
prosedyrer og teknikker.

Bruksanvisning: MEDRAD VFlow sterile, manuelle handkontroller er
spesielt beregnet til bruk med MEDRAD Arterion Injection System
innen angiografiske studier.

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).

Fare for miljgkontaminering - kan resultere i alvorlig skade eller
dedsfall for pasienten eller brukeren.

+  Maikke 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.

Fare for krysskontaminering - kan resultere i alvorlig skade eller
dedsfall for pasienten/brukeren.

+  For enheter merket for engangsbruk, skal falgende
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 & bli rengjort eller resterilisert.

/NOBS!
Fare for miljeforurensning - kan resultere i mindre eller moderat
skade for pasient ogleller arbeidere.
+  Engangsutstyr ma avhendes i henhold til sykehusets prosedyrer
for avhendig av farlig avfall. lkke bruk engangsutstyr pa nytt.

VARSEL
Elektromekanisk fare - kan fore til skade pa utstyret.

+ lkke bruk verktay til 8 overstramme koblinger eller til & hjelpe

til med fierning av engangsutstyr.

MERK: Se brukerhandboken for MEDRAD Mark 7 Arterion for et
fullstendig sett med instruksjoner, advarsler og forholdsregler.

MEDRAD VFlow manuelle kontrollenhet er sterilt utstyr beregnet til
engangsbruk. Den manuelle kontrollenheten virker for injeksjoner med fast
og variabel hastighet. Under variabel injeksjon gker stramningshastigheten
trinnvis etter som stempelet (A) pa den manuelle kontrollenheten trykkes
inn, og reduseres nar den manuelle kontrollenhetens stempel slippes opp.
Under injeksjon med fast hastighet fungerer den manuelle kontrollenheten
som en startbryter, og nar anordningen slippes opp, stanses injiseringen.

Knappen (B) pa den manuelle kontrollenheten virker ikke og vil pipe fra
injektorhodet og skjermkontrollenheten nar den trykkes.

Manuell kontrollenhet

Installasjon av manuell kontrollenhet

1. Sjekk at injektoren er deaktivert.

2. Apne posen med handkontrolleren ved hjelp av steril teknikk.
3. Tahandkontrolleren ut av posen med steril teknikk.
4,

Plugg inn den manuelle kontrolleren pa undersiden av injektorhodet
(se tegningen nedenfor). Her etter et klikk som viser at koblingen
er fullfert.

MERK: Hvis den manuelle kontrollenheten er skadd eller ikke fungerer
riktig, ma prosedyren avbrytes og enheten kasseres.
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Wstep: Prosimy zapozna¢ sig z informacjami zawartymi w niniejszej
instrukcji. Ich zrozumienie pomoze w prawidtowym uzytkowaniu
sterylnego kontrolera recznego MEDRAD VFlow.

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenistwa: Sterylny kontroler
reczny MEDRAD VFlow jest przeznaczony do uzytku przez personel
medyczny posiadajacy odpowiednig wiedze | doswiadczenie zwigzane
z obstugg systemu wstrzykiwania MEDRAD® Mark 7 Arterion, a takze
zabiegami oraz technikami angiograficznymi.

Przeznaczenie: Sterylny kontroler reczny MEDRAD VFlow jest
przeznaczony wytacznie do uzycia z systemem wstrzykiwania
MEDRAD Arterion do badanh angiograficznych.

Przeciwwskazania: Brak znanych.
Ograniczenia sprzedazy: Tylko z przepisu lekarza.

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

Ryzyko skazenia srodowiskowego - mozliwo$¢ wystapienia
powaznych obrazen albo $mierci pacjenta lub personelu.

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

Ryzyko skazenia krzyzowego - mozliwo$¢ powaznych obrazen
albo $mierci pacjenta i/lub personelu.

« W przypadku urzadzen oznaczonych do jednorazowego
uzytku nalezy zwroci¢ uwage: Ten produkt jest przeznaczony
wylgcznie do jednorazowego uzytku. Nie resterylizowaé, nie
przetwarzaé ani nie uzywac powtérnie. Urzadzenia
jednorazowe sg 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 awari¢ systemu.
Potencjalne zagrozenia dla pacjenta obejmujg uraz
spowodowany wadliwym dziataniem urzadzenia lub
zakazenie, poniewaz urzadzenie nie zostato przeznaczone do
oczyszczania ani resterylizacji.

/A\PRZESTROGA
Ryzyko skazenia srodowiskowego - mozliwo$¢ wystapienia
u pacjenta illub personelu obrazen o niewielkim lub umiarkowanym
zakresie.

+  Utylizowa¢ sprzet jednorazowy po uzyciu zgodnie z procedurami
postepowania z odpadami niebezpiecznymi obowigzujacymi
w szpitalu. Nie uzywac ponownie sprzetu jednorazowego.

UWAGA
Ryzyko elektromechaniczne - moze spowodowac uszkodzenie
sprzetu.
*  Nie uzywac narzedzi do nadmiernego dokrecania potaczen
lub zdejmowania elementow jednorazowych.

UWAGA: Petna instrukcja, ostrzeZenia i $rodki ostroznosci przedstawione
sq W instrukeji obstugi wstrzykiwacza MEDRAD Mark 7 Arterion.

Kontroler reczny MEDRAD VFlow jest sterylnym urzadzeniem
przeznaczonym do zastosowania u jednego pacjenta. Kontroler reczny
dziafa przy wstrzyknieciach ze statg i zmienng predkoscig przeptywu.

W trybie wstrzykiwania ze zmienng predkoscia przeptywu predkosé
przeptywu przyrasta stopniowo podczas przyciskania ttoka kontrolera
recznego (A) i zmniejsza sie wraz z jego zwalnianiem. W trybie
wstrzykiwania ze statg predkoscig przeptywu kontroler reczny dziafa jak
przelacznik startowy, a zwolnienie urzadzenia zatrzymuje wstrzykiwanie.

Przycisk (B) kontrolera recznego nie ma przypisanej funkcji, a jego
naci$niecie spowoduje wygenerowanie sygnatu dzwigkowego z glowicy
wstrzykiwacza i wy$wietlacza panelu sterowania.

Kontroler reczny

Instalacja kontrolera recznego

1. Upewni¢ sie, ze wstrzykiwacz pozostaje w stanie rozbrojenia.

2. Otworzy¢ torebke kontrolera recznego, postepujac zgodnie z zasadami
zachowania jatowosci.

3. Wyja¢ kontroler reczny z torebki, zachowujac jatowos¢.

4. Podtaczy¢ kontroler reczny do spodu glowicy wstrzykiwacza (patrz
rysunek ponizej). Oczekiwaé styszalnego ,klikniecia” potwierdzajacego
prawidiowe potaczenie.
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UWAGA: Jedli kontroler reczny jest uszkodzony lub nie pracuje poprawnie,
nalezy przerwac jego uzytkowanie i odda¢ do utylizacji.



Introducere: Cititj informatjile continute in aceasta brosura. Intelegerea
informatjilor va va ajuta la utilizarea in mod adecvat a dispozitivului de
comanda manuala steril MEDRAD VFlow.

Nota importanta referitoare la siguranta: Dispozitivul de comanda
manuala steril MEDRAD VFlow este proiectat pentru a fi utilizat de
cétre un personal medical experimentat, cu o pregatire adecvata in
utilizarea sistemului de injectare MEDRAD® Mark 7 Arterion siin
procedurile si tehnicile angiografice.

Instructiuni de utilizare: Dispozitivul de comanda manuala steril
MEDRAD VFlow a fost conceput special pentru a fi utilizat cu sistemul de
injectare MEDRAD Arterion pentru studii angiografice.

Contraindicatii: 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, autoritdtilor de
reglementare corespunzatoare din tara in care a avut loc incidentul).

Pericol de contaminare a mediului - pot fi provocate vatamari
grave sau moartea pacientului sau operatorului.

*  Anu se utiliza dacé ambalajul steril este deschis sau
deteriorat. In cazul in care ambalajul este deschis sau
deteriorat, sau daca se utilizeaza componente deteriorate,
poate avea loc vatdmarea corporald a pacientului sau a
operatorului. Inainte de fiecare utilizare, inspectatj vizual
continutul si ambalajul.

NOTA
Pericol electro-mecanic - poate avea loc deteriorarea echipamentului,

+  Nu utilizafj instrumente pentru a strange excesiv conexiunile
sau pentru a ajuta la indepartarea articolelor de unica folosinta.

Pericol de contaminare incrucisata - pot fi provocate vatamari
grave sau moartea pacientului gi/sau operatorului.

+ Incazul 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 singura
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.

/A ATENTIE
Pericol de contaminare a mediului - pot fi provocate vatamari
minore sau moderate ale pacientului si/sau operatorului.
«  Eliminatj in mod corespunzator dispozitivele de unica folosinta
dupa utilizare, in conformitate cu procedurile spitalului referitoare
la deseurile periculoase. Nu reutilizati componentele de unica

folosinta.

OBSERVATIE: Pentru a avea acces la setul complet de instructiuni,
avertizari si precautji de siguranta, consultati cu manualul de utilizare al
sistemului de injectare MEDRAD Mark 7 Arterion.

Dispozitivul de comanda manuala MEDRAD VFlow este un dispozitiv
steril, conceput pentru utilizare in cazul unui singur pacient. Dispozitivul
de comanda manuala este potrivit pentru injectari cu debit fix si cu debit
variabil. In modul de injectare cu debit variabil, debitul creste treptat, pe
masura ce pistonul dispozitivului de comanda manuala (A) este apasat,
si descreste pe masura ce pistonul dispozitivului de comandd manuala
este eliberat. In modul de injectare cu debit fix, dispozitivul de comanda
manuala actioneaza drept intrerupator de pornire, iar eliberarea acestuia
opreste injectarea.

Butonul dispozitivului de comanda manuala (B) nu functioneaza si va

emite semnale sonore de pe capul injectorului $i unitatea de comanda
cu afisaj cand este apasat.

Dispozitiv de comanda manuala

Instalarea dispozitivului de comanda manuala

1. Asigurati-va ca injectorul nu este armat.

2. Deschideti punga dispozitivului de comanda manuala utilizand
o tehnicé sterila.

3. Utilizand o tehnica sterila, scoatetj dispozitivul de comanda manuala
din punga.

4. Conectafj dispozitivul de comanda manuala in partea de jos a capului
injectorului (vezi imaginea de mai jos). Ascultati pentru a auzi clicul
care confirma conectarea corecta.
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OBSERVATIE: in cazul in care dispozitivul de comanda manual3 este
deteriorat sau nu funcfioneaza corect, opriti utilizarea acestuia si eliminati-|.



Uvod: Pre¢itajte si v3etky informacie uvedené v tejto brozdre.
Ak porozumiete tymto informaciam, sterilny ru¢ny ovladac

MEDRAD VFlow budete méct spravne pouZivat. Elek hanické bOZNféMEN’E 53¢ déist k noskodeni
Délezité bezpecnostné upozornenie: Sterilny rucny oviadac ektromechanicke nebezpecenstvo - moze dojst k poskodeniu

MEDRAD VFlow je uréeny na pouzitie zdravotnikom s nalezitym zariadenia. L L e ) )

odbornym vzdelanim a skusenostami s prevadzkou vstrekovacieho : quou2|yajtve Ziadne nastroje na prilisné zatiahnutie spojov

systému MEDRAD® Mark 7 Arterion a s angiografickymi zakrokmi _ani na,ulahceme odstrariovania materialu na jedno pouZitie.

a postupmi. POZNAMKA: Upliny prehlad pokynov, vystrah a bezpeénostnych @
Indikacie pouzitia: Sterilny ruény oviada¢ MEDRAD VFlow je urdeny opatreni najdete na navodom na pouzitie injektora MEDRAD Mark 7

predovetkym na pouZitie so vstrekovacim systémom MEDRAD Arterion ~ Arterion.

na angiografické vySetrenia. Sterilny rucny oviada¢ MEDRAD VFlow je pomdcka urCena na pouzitie pre

Kontraindikacie: Ziadne nie st zname. jedného pacienta. Rucny ovladac sa mdze pouzit na vstrekovanie s pevnou

alebo menitelnou prietokovou rychlostou. V rezime s menitelnou
prietokovou rychlostou vstrekovania sa prietokova rychlost postupne

Obmedzenia predaja: Len Rx.

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré nastant v sivislosti s tymto zvyuje stlacanim piestu rucného ovladaca (A) a postupne znizuje

zariadenim, hlaste spoloCnosti Bayer (radiology.bayer.com/contact) uvolfiovanim piestu ruéného oviadaca. V rezime vstrekovania s pevnou

a vasmu miestnemu eurépskemu zodpovednému orgénu (alebo ked prietokovou rychlostou sliizi ruény oviadac ako spustaci spinac a jeho .

sa to vztahuie, prislusnému regulacnemu aradu v krajine, kde doslo uvolnenie zastavuje vstrekovanie. POZNAMKA: Ak je ruény ovladac poskodeny alebo nefunguje spravne,
k udalosti). ukoncite jeho pouzivanie a vyradte ho.

Tlacidlo ruéného ovladaca (B) je nefunkéné a pri stlaéeni sa rozoznie
pipnutie z hlavice injektora a riadiacej jednotky s displejom.

Nebezpecenstvo environmentalnej kontaminacie — nasledkom
moze byt vazna zdravotna ujma alebo umrtie pacienta alebo
obsluhy.

+ NepouZivajte zariadenie, ak je obal otvoreny alebo
poSkodeny. Ak je obal otvoreny alebo poSkodeny alebo ak sa
pouziju poSkodené suéasti, moze dojst ku zraneniu pacienta
alebo lekara. Pred kaZzdym pouZitim zrakom skontrolujte obal
a jeho obsah.

Riziko vzajomnej kontaminacie - nasledkom moze byt vazna
zdravotna ujma alebo umrtie pacienta alebo obsluhy.

+  Upozomenie tykajlce sa vyrobkov oznacenych ako vyrobky na o
jednorazové pouZitie: Tento vyrobok je uréeny len na jedno Rucny ovladac
pouzitie. Nesmie sa opakovane sterilizovat, spracovavat ani
pouZivat. Jednorazové zariadenia st uréené a overené len na
jedno pouzitie. Pri opakovanom pouZiti jednorazovych zariadeni

Instalacia ruéného ovladaca

hrozi riziko poruchy zariadenia a rizika pre pacienta. Mozné 1. Skontrolujte, €i je injektor vo vypnutom stave.
poruchy zariadenia zahvrnajq Znhacne opotrebovvanle; sUcasti pri 2. Otvorte vrecko s ruénym ovladacom pouzitim sterilnej techniky.
dihsom pouzii, nefunkCnost sucasti a nefunkénost systému. 3. Sterilnou technikou vyberte ruény ovladag z vrecka.
Mozné riziké pre pacienta zahffiaju zranenie z dévodu poruchy o ey o . .
4. Pripojte konektor ruéného ovladaca do spodnej strany hlavice

zariadenia alebo infekcie, kedZe zariadenie nie je urcené na

Gistenie alebo opakovand steriizaciu. injektora (pozri nasledujuci nakres). Spravne pripojenie potvrdzuje

pocutelné ,zacvaknutie®.

/AUPOZORNENIE
Nebezpecenstvo environmentalnej kontaminacie - moze dojst’
k drobnej alebo mensej telesnej ujme pacienta alebo pracovnika.
+  Material uréeny na jedno pouZitie po pouziti zlikvidujte v sulade
s nemocninymi postupmi likvidacie nebezpeéného odpadu.
Materidl urceny na jedno pouzitie sa nesmie pouzivat opakovane.
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Uvod: Preberite informacije v tej brosuri. Ce boste te informacije
razumeli, boste lahko pravilno uporabljali sterilni roéni krmilnik
MEDRAD VFlow.

Pomembna opomba glede varnosti: Sterilni roéni krmilnik

MEDRAD VFlow lahko uporablja le usposobljeno zdravstveno osebje

po ustreznem usposabljanju in pridoblienih izkudnjah s podro&ja uporabe
injekcijskega sistema MEDRAD® Mark 7 Arterion in angiografskih postopkov
ter tehnik.

Indikacije za uporabo: Sterilni rocni krmilnik MEDRAD VFlow je
namenjen posebej za uporabo skupaj z injekcijskim sistemom MEDRAD
Arterion za angiografske Studije.

Kontraindikacije: Ni znanih kontraindikacij.
Omejena prodaja: Samo na zdravniski recept.

O vseh resnih dogodkih, ki se zgodijo v zvezi s tem pripomo¢kom,
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).

A
Nevarnost kontaminacije okolja — lahko pride do resne telesne
poskodbe ali smrti bolnika ali osebja.

+  Pripomocka ne uporabljajte, Ce je sterilna ovojnina odprta ali
poskodovana. Ce je ovojnina odprta ali poSkodovana,
uporaba pripomocka lahko povzroci poskodbe bolnika ali
uporabnika. Pred vsako uporabo natanéno preglejte ovojnino
in vsebino.

Nevarnost navzkrizne kontaminacije — lahko pride do resne
telesne poskodbe ali smrti bolnika oziroma osebja.

+  Pri pripomockih, ki so oznaceni za enkratno uporabo,
prosimo, upo$tevajte: ta izdelek je namenjen izkljucno za
enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ga, ne obdelujte ga za
ponovno uporabo in ga ne poskusajte ponovno uporabiti. Vsi
potroni pripomocki so izdelani in potrjeni samo za enkratno
uporabo. Ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo
lahko povzro€i nevarnost okvare pripomocka in je nevarna za
bolnika. Morebitne okvare pripomocka vklju€ujejo bistveno
poslab$anje 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 ¢is€enje in ponovno sterilizacijo.

/\SVARILO
Nevarnost kontaminacije okolja — lahko pride do manjse ali
zmerne telesne poskodbe bolnika in/ali osebja.

¢+ Pripomocke za enkratno uporabo po uporabi ustrezno odstranite
v skladu z bolniSni¢nimi postopki za nevarne odpadke.
Pripomockov za enkratno uporabo ne uporabljajte znova.

OBVESTILO
Elektromehanska nevarnost - lahko pride do poskodb opreme.

«  Zaprivijanje prikljuckov in za odstranjevanje delov za enkratno
uporabo ne uporabljajte orodja.

OPOMBA: Glejte priro¢nik za uporabo injektorja MEDRAD Mark 7 Arterion
za celoten sklop navodil, opozoril in svaril.

Roéni krmilnik MEDRAD VFlow je sterilen pripomocek, ki je namenjen za
uporabo pri le enem bolniku. Ro¢ni krmilnik deluje tako pri injiciranjih s
fiksno hitrostjo kot pri injiciranjin s spremenljivo hitrostjo. V naéinu
injiciranja s spremenljivo hitrostjo hitrost pretoka postopoma narad¢a, ko
je bat roénega krmilnika (A) pritisnjen, in upada, ko je bat roénega
krmilnika sprod¢en. V nacinu injiciranja s fiksno hitrostjo deluje rocni
krmilnik kot stikalo za zacetek, sprostitev pripomocka pa ustavi
injiciranje.

Gumb roénega krmilnika (B) je nedelujo€ in bo piskal z glave injektorja
in krmilne enote z zaslonom, ko ga boste pritisnili.

Rocni krmilnik

Namestitev roénega krmilnika

1. PrepriCajte se, da je injektor v dezaktiviranem stanju.

2. Z uporabo sterilne tehnike odprite vre¢ko rocnega krmilnika.

3. Zuporabo sterilne tehnike vzemite roéni krmilnik iz vrecke.

4. Ro¢ni krmilnik priklopite na spodnjo stran glave injektorja (glejte
risbo spodaj). ZasliSali boste "klik", ki potrdi pravilno povezavo.

OPOMBA: Ce je roéni krmilnik poskodovan ali &e ne deluje ustrezno,
prenehajte z njegovo uporabo in ga zavrzite.
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levads: Izlasiet informaciju, kas atrodama $aja bukleta. Informacijas
sapra$ana palidzés jums pareizi lietot MEDRAD VFlow sterilo rokas
vadamierici.

Svarigs drosibas pazinojums: MEDRAD VFlow sterilo rokas vadamierici
drikst lietot kvalific%ts medicinas personals ar atbilstoSu apmacibu un
pieredzi MEDRAD™ Mark 7 Arterion injekciju sistémas, ka arf angiografijas
procediiru un metozu lieto$ana.

LietoSanas noradijumi: MEDRAD VFlow sterila rokas vadamierice ir
Tpasi paredzéta lietoSanai ar MEDRAD Arterion injekciju sistému
angiografiskas izmekléSanas nolakiem.

Kontrindikacijas: Nav zinamas.
Pardosanas ierobezojumi: Tikai ar arsta recepti.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas saistiti ar $o ierici, zinojiet
Bayer (radiology.bayer.com/contact) un Jasu vietéjai Eiropas
kompetentajai iestadei (vai, kad nepiecieSams, atbilstoSai regulativai

tas valsts, kur noticis negadijums, iestadei).

Vides piesarnojuma risks — var izraisit nopietnas traumas
pacientam un operatoram vai pacienta un operatora navi.

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

Krusteniska piesarnojuma risks — var izraisit nopietnas traumas
pacientam un/vai operatoram vai pacienta un/vai operatora navi.

+ Jaierices ir markétas ka vienreizlietojamas, nemiet véra, ka
Sis produkts ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai.
Nesterilizjiet, neapstradajiet un nelietojiet atkartoti.
Vienreizlietojamas ierices ir izstradatas un apstiprinatas tikai
vienreizéjai lietoSanai. Vienreizlietojamu ieri¢u atkartota
lietoSana var izraisTt ierices atteices risku un pacienta
apdraudéjumu. Potenciala ierices atteice ietver svarigu
sastavdalu nolieto3anos 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.

/AUZMANIBU!
Vides piesarnojuma risks — var izraisit vieglas vai vidéji smagas
traumas pacientam un/vai operatoram.
+  Péc vienreizlietojamo piederumu izmantoSanas tie jaiznicina
atbilstoSi slimnica noteiktajai bistamo atkritumu iznicinadanas
procedarai. Nelietojiet atkartoti vienreizlietojamos piederumus.

PAZINOJUMS
Elektromehaniskais risks — var izraisit aprikojuma bojajumu.

«  Neizmantojiet instrumentus, lai parmérigi pievilktu savienojumus

vai nonemtu vienreizlietojamos piederumus.

PIEZIME. Instrukcijas, bridinajumus un piesardzibas norades skatiet
MEDRAD Mark 7 Arterion injektora lietoSanas rokasgramatas.

MEDRAD VFlow rokas vadamierice ir sterila ierice, kas paredzéta
vienreizéjai lietoSanai. Ar rokas vadamierici var veikt mainiga un nemainiga
atruma injekcijas. Darbojoties mainiga atruma injekcijas rezima, plismas
atrums palielinas pakapeniski, kad tiek nospiests rokas vadamierices (A)
plunZeris, un samazinas, kad rokas vadamierices plunzeris tiek atlaists.
Nemainiga atruma injekcijas rezima rokas vadamierice darbojas ka starta
slédzis, un, atlaizot ierici, injekcija tiek partraukta.

Rokas vadamierices poga (B) ir nefunkcionala, un kad ta tiek nospiesta,
no injektora galvas un ekrana kontrolpanela atskanés pikstiena signals.

Rokas vadamierice

Rokas vadamierices uzstadiSana

1. Parliecinieties, vai injektors ir izslégta stavokIT.

2. Atveriet rokas vadamierices somu, izmantojot sterilitates principus.
3. lzmantojot sterilitates principus, iznemiet rokas vadamierici no somas.
4

Piesledziet rokas vadamierici injektora galvas apaksdalai (skatiet
nakamo attélu). Par pareiza savienojuma izveidi liecina dzirdamais
“klikSkis”.

PIEZIME. Ja rokas vadamierice ir bojata vai ta darbojas nepareizi,
partrauciet tas lietoSanu un izmetiet to.
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Ivadas: Perskaitykite Sioje broSidroje pateiktg informacijg. Supratus Sig
informacijg bus lengviau tinkamai naudoti MEDRAD ,,VFlow* sterily
rankinj valdiklj.

Svarbus saugos pranesimas: MEDRAD ,VFlow* sterilus rankinis
valdiklis skirtas na%doti sveikatos priezidiros specialistui, mokanciam
dirbti su MEDRAD™ injekcijy sistema ,Mark 7 Arterion® ir turin¢iam
angiografiniy procediry bei metody taikymo patirties.

Naudojimo indikacijos: MEDRAD ,VFlow* sterilus rankinis valdiklis
specialiai skirtas naudoti su MEDRAD ,Arterion® injekcijy sistema
angiografiniams tyrimams atlikti.

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
Salies, kurioje jvyko incidentas, jgaliotajai institucijai).

Aplinkos tarSos pavojus - galimas sunkus arba mirtinas paciento
ir (arba) operatoriaus suzalojimas.

* Nenaudoti, jeigu sterili pakuoté pazeista arba atidaryta.
pazeista arba atidaryta pakuoté arba jei naudojamos
sugadintos sudedamosios dalys. Apziarékite turinj ir pakuote
kiekvieng kartg prieS naudodami.

Kryzminés tarSos pavojus — galimas sunkus arba mirtinas paciento
ir (arba) operatoriaus suzalojimas.

+ 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.

/N\ISPEJIMAS
Aplinkos tarSos pavojus - galimas lengvas arba vidutinio sunkumo
paciento ir (arba) operatoriaus suzalojimas.
+  Panaudotas vienkartines priemones tinkamai iSmeskite
laikydamiesi ligoninés pavojingy atlieky Salinimo procediros.
Vienkartiniy priemoniy nenaudokite pakartotinai.

PASTABA
Elektromechaninis pavojus - jranga gali sugesti.

+  Nenaudokite {rankiy jungtims priverzti arba kaip pagalbinés

priemonés vienkartinéms priemonéms iSimti.

PASTABA. I3samias instrukcijas, {spé&jimus ir atsargumo priemones Zr.
MEDRAD ,Mark 7 Arterion* injektoriaus naudotojo vadovo.

MEDRAD ,VFlow* rankinis valdiklis yra sterilus prietaisas, skirtas naudoti
vienam pacientui. Rankinis valdiklis naudojamas atliekant fiksuoto greigio
srauto ir kintamo greicio srauto injekcijas. Dirbant kintamo greicio srauto
injekcijos rezimu, tékmés greitis palaipsniui didéja, kai nuspaustas
rankinio valdiklio stmoklis (A), ir mazéja, kai rankinio valdiklio stimoklis
atleidziamas. Dirbant fiksuoto greicio srauto injekcijos reZimu, rankinis
valdiklis veikia kaip paleidimo jungiklis, o ji atleidus prietaisas sustabdo
injekcija.

Rankinio valdiklio mygtukas (B) neveiksnus. Kai jis nuspaudZiamas,
pypsi injektoriaus galvuté ir ekrano valdymo jrenginys.

Rankinis valdiklis

Rankinio valdiklio prijungimas

1. |sitikinkite, kad injektorius neuztaisytas.

2. Steriliai atidarykite rankinio valdiklio maiSelj.

3. 18 maiSelio steriliai iSimkite rankinj valdikl}.

4. Rankinj valdikij jkiSkite { injektoriaus galvutés apatine dal (Zr. pieSinj
toliau). Turite iSgirsti spragteléjima, patvirtinant], kad prijungta tinkamai.

PASTABA. Jeigu rankinis valdiklis pazeistas ar tinkamai neveikia,
nebenaudokite jo ir iSmeskite.
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Introdugdo: leia a informag&o contida nesta brochura. Compreender a
informagao ira ajuda-lo a utilizar correctamente o Controlador manual
estéril MEDRAD VFlow.

Aviso de seguranga importante: o Controlador manual estéril
MEDRAD VFlow destina-se a ser utilizado por profissionais médicos
que possuam formagao e experiéncia adequadas no que diz respeito
ao funcion@gmento do Sistema de injecgdo Mark 7 Arterion da
MEDRAD™, bem como a procedimentos e técnicas de angiografia.

Indicagdes de utilizagdo: o Controlador manual estéril MEDRAD
VFlow foi especificamente concebido para ser utilizado com o Sistema
de injecgéo Arterion da MEDRAD para estudos angiograficos.

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).

Perigo de contaminagdo ambiental - Podem ocorrer lesées graves
ou a morte do doente e/ou do operador.

+  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. Inspeccione visualmente
o conteudo e embalagem antes de cada utilizagéo.

INFORMACAO
Perigo electromecanico - Podem ocorrer danos no equipamento.

+  Na&o utilize ferramentas para apertar excessivamente as
ligacbes ou para ajudar a remover acessorios descartaveis.

Perigo de contaminagao cruzada - Podem ocorrer lesoes
graves ou a morte do doente e/ou do operador.

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

/A\PRECAUCAO
Perigo de contaminagao ambiental - Podem ocorrer lesdes ligeiras
ou moderadas no doente e/ou no operador.

+  Elimine devidamente os acessorios descartaveis apos a
utilizag&o, de acordo com os procedimentos de eliminagéo de
residuos hospitalares perigosos. Nao reutilize os acessorios

descartaveis.

NOTA: consulte manual de operag&o do injector Mark 7 Arterion da
MEDRAD para ficar a conhecer todas as instrugdes, avisos e
precaugoes.

O Controlador manual MEDRAD VFlow consiste num dispositivo estéril e
destina-se a ser utilizado num unico doente. O controlador manual &
compativel com injecgdes de taxa de fluxo fixa e taxa de fluxo variavel.
No modo de injeccéo de taxa de fluxo variavel, a taxa de fluxo aumenta
de forma incremental @ medida que o émbolo do controlador manual (A)
é pressionando e diminui @ medida que o émbolo do controlador manual
é libertado. No modo de injecgéo de taxa de fluxo fixa, o controlador
manual funciona como um interruptor de iniciagéo e quando 0 mesmo é
libertado a injecgéo péra.

O botéo do controlador manual (B) ndo tem nenhuma fungéo e ira
produzir um sinal sonoro a partir da cabega do injector e da unidade
de controlo de visualizagdo quando for pressionado.

Controlador manual

Instalagao do controlador manual

1. Certifique-se de que o injector esta no estado de desarmado.

2. Abra a bolsa do controlador manual utilizando uma técnica estéril.
3. Utilizando uma técnica estéril, retire o controlador manual da bolsa.
4

Ligue o controlador manual a parte inferior da cabega do injector
(consulte a imagem seguinte). Aguarde até ouvir um estalido para
confirmar que a ligagdo esta correcta.
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NOTA: se o controlador manual estiver danificado ou se nao funcionar
correctamente, interrompa a sua utilizagdo e proceda a respectiva
eliminagao.



Sissejuhatus. Lugege kdesolev juhend I&bi. Teabest arusaamine aitab
teil MEDRAD VFlow steriilset kasikontrollerit digesti kasutada.

Oluline ohutusalane teave. MEDRAD VFlow steriilne kasikontroller on
mdeldud kasutamlseks meditsiinitootajatele, kellel on injektorstisteemi
MEDRAD® Mark 7 Arterion kasutamise ning angiograafiliste
protseduuride ja meetodite alane valjadpe ning kogemus.

Kasutusnaidustused. MEDRAD VFlow steriilne kasikontroller on ette
nahtud spetsiaalselt kasutamiseks koos MEDRAD-i Arterioni
injektorsiisteemiga angiograafilisteks uuringuteks.

Vastunaidustused. Pole tuvastatud.

Miitigipiirang. 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).

/I\
Keskkonna saastumise oht! Tulemuseks voib olla tosine
patsiendi voi tootaja vigastus voi surm.

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

Ristsaastumise oht! Tulemuseks voib olla tosine patsiendi
jalvoi todtaja vigastus voi surm.

+  Uhekordseks kasutamiseks mérgistatud seadmete puhul
votke arvesse, et toode on mdeldud vaid Gihekordseks
kasutamiseks. Mitte resteriliseerida, téddelda imber ega
kasutada korduvalt. Uhekordseks kasutamiseks méeldud
seadmed on logdud ja kinnitatud vaid Uhekordseks
kasutamiseks. Uhekordselt kasutatavate seadmete korduva
kasutamisega kaasneb seadme rikke vdimalus ja oht
patsiendi tervisele. Vdimalike seadmerikete hulka kuuluvad
pikaajalise kasutamise korral komponendi mérkimisvaarme
kulumine, komponendi talitlushaire ja slisteemi tdrge.
Véimalike patsiendiohtude hulka kuuluvad vigastused
seadme talitlushéire tottu voi nakatumine, kuna seade ei ole
kinnitatud puhastamiseks ega resteriliseerimiseks.

/MNETTEVAATUST
Keskkonna saastumise oht! Tulemuseks v6ib olla kerge voi
moddukas patsiendi ja/voi tootaja vigastus.
+  Kdrvaldage kulutarvikud pérast kasutamist haigja ohtlike
jaatmete kdrvaldamise protseduuride kohaselt. Arge kasutage
kulutarvikuid korduvalt.

TEATIS

+  Arge kasutage toériistu (ihenduste liigseks pingutamiseks vi
kulutarvikute eemaldamiseks.

Elektromehaaniline oht! Tulemuseks voib olla seadme kahjustumine.

MARKUS. Tiielikud juhised, hoiatused ja ettevaatusteated leiate
MEDRAD Mark 7 Arterioni injektori kasutusjuhendi.

MEDRAD VFlow kéasikontroller on steriilne seade, mis on mdeldud
kasutamiseks Uihel patsiendil. Kasikontrollerit saab kasutada fikseeritud
ja muutuva kiirusega sustimisel. Muutuva kiirusega ststimise reZiimis
suureneb voolukiirus sammhaaval késikontrolleri varbkolvi (A) vajutamisel
ja véheneb selle vabastamisel. Fikseeritud kiirusega sistimise reziimis
toimib kasikontroller kéivituslilitina ja seadme vabastamisel slistimine
peatatakse.

Késikontrolleri nupp (B) i toimi ning selle vajutamisel esitavad injektoripea
ja ekraan-juhtseadis helisignaali.

Kasikontroller

Késikontrolleri paigaldamine

1. Veenduge, et injektor on tlihjaks laetud olekus.

2. Avage kasikontrolleri kott steriilsust sailitades.

3. Eemaldage kasikontroller kotist steriilsust séilitades.
4

Uhendage kasikontroller injektoripea alakiiliele (vt allolevat joonist).
Korralikku tihendamist saadab kuuldav kigpsatus.

MARKUS. Kui kasikontroller on kahjustatud véi ei td6ta korralikult,
I6petage selle kasutamine ja kdrvaldage see.
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Introduccion: lea la informacion incluida en este folleto. Entender esta
informacién le ayudara a usar correctamente el Controlador manual
estéril VFlow de MEDRAD.

Aviso de seguridad importante: el uso del Controlador manual estéril
VFlow de MEDRAD esta reservado para personal médico profesional
con la formacion pertinente y con experiencia en el uso del Sistema

de inyeccion Mark 7 Arterion de MEDRAD™, asi como en técnicas y
procedimientos angiogréficos.

Indicaciones de uso: el Controlador manual estéril VFlow de MEDRAD
esta pensado especificamente para usarse con el Sistema de inyeccion
Arterion de MEDRAD para estudios angiogréficos.

Contraindicaciones: ninguna conocida.
Venta restringida: sélo con 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).

Riesgo de contaminacion ambiental: puede ocasionar lesiones
graves o mortales al paciente y/o al usuario.

«  Nousar si el envase estéril parece estar abierto o dafiado. 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.

Riesgo de contaminacion cruzada: puede ocasionar lesiones
graves o mortales en el paciente y/o el usuario.

+  Respecto de los dispositivos identificados para 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 la imposibilidad de certificar
que el dispositivo esté limpio y reesterilizado.

/\PRECAUCION
Riesgo de contaminacion ambiental: puede ocasionar lesiones
menores 0 moderadas en el paciente y/o el usuario.

+  Elimine adecuadamente los elementos desechables una vez
utilizados segun los procedimientos de eliminacion de residuos
hospitalarios peligrosos. No vuelva a utilizar los elementos
desechables.

AVISO
Peligro electromecanico: puede ocasionar dafos en el equipo.

+  Nouse herramientas para apretar excesivamente las conexiones
ni para quitar los componentes desechables.

NOTA: Consulte el manual de funcionamiento del Inyector Mark 7
Arterion de MEDRAD para conocer todas las instrucciones, advertencias
y precauciones.

El Controlador manual VFlow de MEDRAD es un dispositivo estéril pensado
para usarse con un Unico paciente. El controlador manual funciona con
inyecciones de caudal fijo y variable. En el modo de inyeccion de caudal
variable, el caudal aumenta de manera gradual a medida que se presiona
el émbolo del controlador manual (A) y disminuye cuando se suelta. En el
modo de inyeccion de caudal fijo, el controlador manual actia como un
interruptor de arranque y, al soltar el dispositivo, el flujo se detiene.

El boton del controlador manual (B) no esta operativo y emitira un
pitido cuando se lo presiona desde el cabezal del inyector y la unidad
de control.

Controlador manual

Instalacion del Controlador manual

1. Compruebe que el inyector esté desactivado.

2. Abra el envase del controlador manual en condiciones asépticas.

3. Aplicando una técnica aséptica, saque el controlador manual
del paquete.

4. Enchufe el controlador manual en la parte inferior del cabezal del
inyector (consulte la ilustracion siguiente). Para que la conexion
esté bien hecha tiene que oirse un "clic".

NOTA: Si el controlador manual esta dafiado o no funciona correctamente,
deje de usarlo y deséchelo.
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Kipicne. Ocbl 6poLutopaga 6epinreH aknapaTTbl OKbIHbI3.
AknapartTtbl TyciHy MEDRAD VFlow ctepunbgi kornmeH
Backapy KypblFbICbiH AypbIC NakaanaHyra kemekrecesi.

Kayincisgik Typanbl MaHbI3abl Xxabapnama.

MEDRAD VFlow cTtepunbgai KonveH 6acK%oy KYPbIFbIChI
TUiCTi AaspnbikTaH eTkeH xaHe MEDRAD™ Mark 7 Arterion
MHBEKUMSA XKYWECIH XoHe aHrmorpadmsasibIk npoueaypanap
MeH aflicTepai naraanaHyaaH Texipubeci 6ap MeguumHa
MaMaHZapbIHbIH NaaanaHybiHa apHarFaH.

KonpaHy kepcetimaepi: MEDRAD VFlow ctepunbgi
KONMeH Backapy KypbinFbiChbl aHrMorpadmsinblk 3epTreynep
ywiH MEDRAD Arterion MHbeKUMA XXyMeciMeH naganaHyra
apHarFaH.

Kapchbl kepceTtimaep. berricia.

LekTeyni catbinbIM. [opirepaiH peuenti GoMbIHLLA FaHa
caTbinagsl.

Ocbl KypbinFbiFa 6arinaHbICTbI TyblHAaFaH KaHaan aa oip
Xargan Typansl Bayer komnaHusiceiHa (radiology.bayer.com/
contact) xxeHe Eyponanbik exineTTi opraHfa (He 6ornmaca,
KakeT Dorca, OCbl xafai OpbIH arFaH engix, TUICTi peTTeyLui
opraHblHa) xabapnaHpI3.

KopLuaraH opTaHbl nacray Kayni — emaenyLi Hemece
XKYMbICLUbI aybIp XXapakaT anybl Hemece Ka3afra
ylWbIpaybl MyMKiH.

» CrepunbaeHreH byma alubinFaH Hemece
3aKpimaansaH 6onca, oHbl NnaganaH6aHbI3. byma
alubIrFaH Hemece 3akbiMaanFaH 6onca, He 6onvaca
3aKbIMaarnFaH KOMMNOHEHTTEP KongaHbinca, emaenyii
Hemece oneparop XapakaTTaHybl MyMkiH. Byma meH
OHbIH iWiHAerinepai nanganaHap anapiHaa apaanbiM
Kke30eH kapan TekcepiHj3.

©3apa aypy XKyKTbIpy Kayni — emaenyLii xxeHe/HeMece
XYMbICLUbI aybIp }KapakaT anybl HeMece Ka3ara
ylibIpaybl MYMKiH.

* Bip peTTik KongaHbICka apHanfaH KypbliFbinap
YLUIH MbIHaHbI eckepiHi3: Byn eHiM Bip peT konpgaHyra
apHanfaH; Karita ctepunbaeyre, kanta eHaeyre
Hemece kalTa nanganaHyra 6onmvanabl; bip petTik
KypbinFbinap Tek 6ip pet nanganaHyra apHan
)acarnfaH >xxeHe MakynaaHfaH. bip perTik
KypbInFbinapabl KanTa naiganaHy KypbinfFbiHbIH
JOYPbIC XYMbIC icTeMey KayinTepiH Tyablpaabl XeHe
emaenyLire kayin TeHaipeni. KypbirfbIHbIH, XXyYMbIC
icTemeyiHiH bIKTUMan cebenTepi: KOMMNOHEHTTI y3aK
nanganaHy cangapbiHaH OHbIH, KyWiHiH, HalLapnaybl,
KOMMOHEHTTIH, AyPbIC XXYMbIC iCTEMEYi XKOHE XXYNEHIH
XKyMbIC icTemeyi. EmaenyLuire TeHeTIH bIKTUMan
KayinTep: KypbInFbl AyPbIC XKYMbIC iCTEMEreHaiKTeH
Xapakart any, He 6ornmaca Kypbinfbl Tasanayra
HeMece kaiTa cTepunbaeyre xapamanTbiHAbIKTaH

MHEKUMA TYCY.

AECKEPTY
KopwaraH opTagaH XyKTbipy Kayni — Emaenyui
X9He/HeMece XYMbICLUbI XXeHiJl HeMmece opTaLwa
AeHe XapaKaTblH anybl MyMKiH.

* bBip peTTik BynbiMaapabl aypyxaHaHbIH 3USHAbI
KanablKTapblH TacTay npoueaypanapbiHa Calkec
aypbic TacTaHbl3. bBip peTTik bybiMaapabl kanTa
napanaHbaHbI3.

XABAPJIAMA
OnekTpmexaHuUKanbIK Kayin — xabdablK 3aKkbiIMAaHYbI
MYMKiH.

+ Kypanpapgabl 6ainaHbicKaH xeprepai katanty
Hemece bip peTTik OylibiMaapabl LWbiFapy YLUiH

nanpanaHbaHbI3.

ECKEPTIIE. Hyckaynap, eckepTyrep MeH CakTbIK
LwapanapblHbIH TonblK XuHarbiH MEDRAD Mark 7 Arterion
MHXEKTOPbIHLIH NaiganaHy HycKayrnblfbIHAH KapaHbI3.

MEDRAD VFlow konmeH 6ackapy KypbinfFbiCbl — 6ip
emaenyLuire KongaHyra apHanfaH CTepunbAi Kypbinfbl.
KonmeH 6ackapy KypbinFbiCbl aFbiH Xbingamabifbl

TYPaKThl X8HE afblH XbINAamabifbl aybiCranbl UHbEKUMSA
pexvumaepiHae kongaHbinaapl. AfbiH Xbingamabifb
aybIcrarnbl UHbEKUMS PeXUMIHAE afblH Xblngamablfbl KOrIMEH
Backapy KypbInFbICbIHbIH NopLUeHi (A) cbiFbinFaHaa apTagbl
Aa, nopLueHbai 6ocaTkaHaa asasgpl. AfbiH Xbingamabirbl
TYPaKTbl MHBEKUMS pEXUMIHAE KOrMeH 6ackapy KypbInfbiChbl
iCKe KOCKbILLI KbIBMETiH aTkapaakbl, an KypbinfblHbl bocaTkaHaa
MHBEKLUMS TOKTanapbl.

KonmeH 6ackapy KypbirifbiCbIHbIH TyMeECi (B) kymbic
ictemengj xaHe uHxekTop 6ackiHaH XaHe aucnnen
Gackapy 6noreiHaH 6acbkinFaHga curHan 6epegi.

KonmeH 6ackapy KypbInfbiCbl
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KonmeH 6ackapy KypbInfbICbIH OpHaTy

1.

2.

3.

WHxekTOp KonmeH Backapy pexkumiHe opHaTbInFaHbIH
TeKcepiHia.

KonmeH 6ackapy KypbinFbiCbIHbIH AOpOacbiH CTepurbi
afjicneH allblHbI3.

Crepunbpi agicTi KonaaHbin KonmeH backapy
KYPbINFbICHIH A0pOaChIHaH LUbIFApbIN anbliHbI3.

KonmeH Gackapy KypbInFbICbIH MHXEKTOP GacbIHbIH
acTblHa XarnfaHpl3 (TeMeHOeri CypeTTi KapaHbI3).
[ypebic xanfaHFaHga, CbipT €TKeH AblObIC LWbiFaabl.

ECKEPTIE. KonmeH 6ackapy KypblnfFbICbl 3aKkbiMaarFaH
Borca Hemece AypbIC XyMbIC iCTeMece, nanaananyaib
TOKTaTbIM, KYPbINFbIHbI TACTaHbI3.



Bogeg: MpoumTajTe r1 MHdhopMaLmmTe CoapxaHm BO 0Baa BpoLuypa.
Co pasbuparbe Ha nH(opMaLMuTe ke MoXeTe NpasuiHO Aa ro
kopuctute CtepunHuot paueH ynpasysay MEDRAD VFlow.

BaxHa 6e36egHoCcHa HanomeHa: CTEPUITHUOT padeH ynpaByBay
MEDRAD VFlow e HameHeT 3a ynotpeba of cTpaHa Ha MeAULMHCKM
nmua co cooaBeTHa 0byKa 1 UCKYCTBO BO pakyBake co C1CTeMOT 3a
VHjeKTMpare MEDRAD® Mark 7 Arterion i aHrrorpadhcku npoLeaypu
W TEXHUKW.

YnatcTBo 3a ynotpe6a: Ctepuntuot payeH ynpasysay MEDRAD VFlow
€ HaMeHeT Aa Ce KOPUCKY UCKIY4MBO CO CUCTEMOT 3a MHjeKTUparbe
MEDRAD Arterion 3a aHruorpadpckit UCnnTyBatba.

KoHTpauHaukaumm: He ce nosHaty.
OrpaHuyeHa npogax6a: Camo co pewent.

[pujaBeTe cepuosHu HecakaH HaCTaHW BO BpCka CO 0BOj ypen kaj baep
(radiology.bayer.com/contact) unu HaaneXHOTO NoKanHoO €BPONCKO TEMO
(nw, BOKOMKY € NPUMEHNBO, COOABETHWOT PEryNaTOpeH OpraH BO 3eMjaTa
kae LUTO ce nojasun npobrnemor).

OnacHOCT 0 KOHTaMUHaLMja Ha XKMBOTHaTa CpeauHa - MoXe
fAa fojae A0 Cepuo3Ha NoBpeAa UM CMPT Ha NaLMeHTOT Unu

paGoTHUKOT.

+  HemojTe 1a KOpUCTUTE aKo CTEPUIHOTO NaKyBake € OTBOPEHO
unu owTeteHo. Moxe a Aojae 40 NOBPeAa Ha NaLMEHTOT Ui
0rnepaTopoT aKo NakyBakETO € OTBOPEHO Wi ako KOpUCTUTE
OLUTETEHM KOMMOHEHTU. BuayenHo nposepeTe i cogpkuHaTa
1 NakyBaraTa npeg cexkoja ynotpeba.

OnacHOCT o BKpCTeHa KOHTaMWHaLMja - MoXe Aa Aojae Ao
Cepvo3Ha NoBpesa UM CMPT Ha NaLNeHTOT M/MnK paboTHUKOT.

+  3aypeav co o3Haka 3a egHokpaTHa ynotpeGa uMajTe nNpeasua;
OBOj NPOW3BOA € HAMEHET Camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba.
HemojTe oa cTepunuanpate, NoBTOPHO Aa 0GpaboTysate U
MOBTOpHa fia ynoTpeGyBare. MOTPOLUHUTE Ypean ce HEMEHETU 1
0foBpeHy camo 3a eaHokpaTHa yroTpeba. [osTopHara yroTpeGa
Ha MOTPOLLHUTE YPeay 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba NpeTcTaByBa
PU3VK 38 HEMCTIPABHOCT Ha YPemTe 1 PU3IK 3a MALMEHTOT.
MoTeHumjanHaTa HeCTIPABHOCT Ha YPEOoT BKITyYyBa 3HAUUTENHO
pacunyBarLe Ha KOMMOHEHTUTE Nopaau NPOAoKeHaTa yrioTpeda,
[eheKT Ha KOMTMOHEHTUTE W HEUCTIPABHOCT Ha CHCTEMOT.
MoTeHUmjanHiTe pranLy 3a NaLMEHTOT BKydyBaaT nospeaa
Mopaay HeVCNPABHOCT Ha YPENOT U MHGeKUMja, Byaejkv ypeaoT
He € 0f0BPEH 3a YMCTEHE UMK NOBTOPHO CTEPUINUPAILE.

/ABHUMAHUE
OnacHocT op 3aragyBat€ Ha XUBOTHaTa cpeauHa - Moxe aa
Aojae A0 Mara unu ymepeHa noBpefa Ha nauMeHToT u/mnu
paboTHUKOT.

o ynotpebara, cuTe NOTPOLLHK MaTepujanu Tpeba ucnpaeHo
fa Ce 0TCTPpaHaT, cropes NpoLieaypuTe 3a OTCTPaHyBakbe Ha
onaceH MeauLmHcku oTnag. MotpolukuTe MaTepujanu He Tpeba
MOBTOPHO fia CE KOpUCTAT.

HAINOMEHA
EnektpomexaHuuka onacHocT - Moxe Aa Aojae [0 owTeTyBawe
Ha onpemara.

*+  HemojTe ia KopuUCTUTE anaTky 3a NPeKyMEPHO Aa v 3aTerHysare
CMOjKMTE UMK 3a Aia o OTCTPAHUTE NOTPOLLHWOT MaTepujar.

3ABENELLKA: KomnneTHu ynaTcTBa, NpeaynpesyBara i Mepkv Ha
NpeTnasnuBoCT ke HajaeTe BO yNaTCTBOTO 3@ ynoTpeba Ha MHjekTopoT
MEDRAD Mark 7 Arterion.

Paunvot ynpasysay MEDRAD VFlow e cTepuneH ypen HameHeT aa

Ce KOpWCTI CaMO 3a efieH MaLWeHT. PayHroT ynpaByBay 1Ma onuwmn

3a VHjeKTMparse co hukcHa GpanHa Ha MPOTOK M CO MPOMEHNMBA
6paunHa Ha npoTok. Npy nHjekTparbe o NpoMeHnBa bpanHa Ha
MPOTOK, NMPOTOKOT MOCTENEHO Ce 3ronemyBa Kora KnunoT Ha PaynmnoT
ynpaByBau (A) e NpuTHCHAT, @ Ce HamanyBa Kora KIunoT Ha PayHmot
ynpaByBsau ce ocrnobogysa. Mpu uHjekTuparse co ukcHa GpanHa Ha
NpoTOK, Pa4HMOT ynpaByBay 1Ma ynora Ha NpekuHyBay 3a CTapTyBakbe,
a kora ke ce ocnoboau ypeaoT, e NPeKkHyBa UHJEKTUPAHETO.

Konueto Ha Paynunot ynpasyBsau (B) He e dyHKLMOHANHO v Kora ke
Ce NPUTUCHe, NMOYHYBA Aa Ce eMUTYBa 3BYYEH CUrHan oA rnasaTa Ha
MHjekTopoT 1 og KoHTponHaTa eanHuLa co aucnnej.

PayeH ynpaByBay

WHcTanupatbe Ha PayHnoT ynpaBsyBay

1. TlpoBepeTe Aanu MHJEKTOPOT € BO HeaKTMBMpaHa cocTojba.

2. OtBopeTe ro nakeT4yeTo co PauHnoT ynpaByBay KOpUCTejku CTepUIHa
TeXHUKa.

3. KopucrTejkv cTepunHa TexHuka, u3sageTe ro PayHuot ynpasysay
0fi NakeTyeTo.

4. TlpuknyyeTe ro pa4yHUOT ynpaByBaY Ha [OMHaTa CTpaHa Ha rnaeara
Ha VHJEKTOpOT (BUAETE 10 LpTEXOT NoAony). AKo € UCTpaBHO
NPULBPCTEH, Ke CIyLLHeTe ,KInK'.
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3ABENELLKA: Ako PayHnoT ynpaByBau e OLUTETEH UNK He paboTy
1CMpaBHO, HEMOjTE A F0 KOPUCTUTE W dhpieTe ro.



Beryn. MpouuraiiTe iHchopmaLlito B Liit BpoLuypi. 3HaHHs Liiel iHpopmaLii
JAOMOMOE BaM HaNeXHIM YMHOM BUKOPUCTOBYBATM CTEPUIbHUA MPUCTPIA
pyuHoro ynpagniHHg MEDRAD VFlow.

3ayBaxeHHs WWoAo0 Ge3neku. CTepurbHiA MPUCTPIl Py4YHOTO YMPaBiHHS
MEDRAD VFlow npuaHayeHo 4ns BUKOPUCTaHHS KBanichikoBaHUM
MEeAVYHIM MEPCOHANOM i3 HANEXHQIO MILFOTOBKOHK Ta JOCBIAOM poboTH

3 iHekujnHoto cuctemoro MEDRAD™ Mark 7 Arterion, aHriorpacpivHumu
npoLeaypami Ta METoaaMu.

lMokasaHHaA [0 3acTocyBaHHs. CTEpUNbHII MPUCTPIR PYYHOTO YrpaBiHHA
MEDRAD VFlow creLjarnsHO NpraHaYeHo 151 BUKOPUCTAHHS 3 iH ELIHO
cuctemoto MEDRAD Arterion ans aHriorpacpiuHmx A0CHimKeHb.

lMpoTunokasaHHs. Hesigomi.
O6meskeHuiA npopax. Tinbkv 3a NPUNCOM nikaps.

Mpo Gyab-sKi cepioaHi iHLMOEHTH, LLIO CTaNMCh Y 3B'A3KY 3 LM NPUCTPOEM,
noBigoMnsiiTe komnaito Bayer (radiology.bayer.com/contact) i caiit
MiCLieBWI1 €BPONEICHKI YNOBHOBAXKEHMIA OpraH (abo, A€ Lie MOXMBO,
BIANOBIAHMIA PerynsSTOpHIA OpraH Kpaiku, y sikili BinOyBCst iHUMAEHT).

3arpo3a 3apaxeHHs Yepe3 KOHTAKT i3 4OBKINIAM. PU31K cepio3Horo
TpaBMyBaHHs 4v CMepTi navieHTa abo nikaps.

* He BuKOpUCTOBYITE, SIKLLIO CTEPUIBHII NAKET BiAKPUTO
abo noLukomxeHo. Binkputa abo noLukompKeHa ynakoBka Yu
BIKOPMCTaHHS 3iMCOBaHIX KOMMOHEHTIB MOXe NPU3BECTU [0
TpaBMyBaHHsi NaLlieHTa abo onepatopa. BisyanbHo nepesipte
BMICT | ynakoBKy nepef BUKOPUCTaHHSIM.

3arpo3a nepexpecHoro 3apaxeHHsi. Pusuk cepitosHoro
TpaBMyBaHHS Y4 CMepTi nauieHTa abo nikaps.

¢ BisbMiTb 40 yBarm Taky iHdhopmaLito LoA0 0BnaaHaHHs,
sike MPU3HAYEHO A4S OAHOPA30BOTO BUKOPUCTaHHS!. Bupi6
MPU3HAYEHO NLLE NS 0[HOPa30BOr0 BUKOPUCTaHHS. He
CcTepuniayiite, He 0BpOBNSsIATE Ta He BUKOPUCTOBYITE HOrO
MoBTOPHO. MpeameTy, po3pobrieHi Ta Npu3HayeHi nuLe ans
0AHOPA30BOT0 BUKOPUCTaHHS, NOTPIOHO 3aCTOCOBYBATY NNLLE
0avH pas3. [MoBTOpHE BUKOPUCTAHHS OQHOPa30ByX 3acobiB
CTBOPHOE PU3UK HECTPABHOCTI NPUCTPOIO Ta HeBEe3nexy Ans
navjieHTa. [Jo NoTeHLiHMX HeCrpaBHOCTEN MPUCTPOD BXOAATL
3HaYHe 3HOLLEHHS! KOMIMOHEHTIB Yepe3 TPUBarie BUKOPUCTaHHS,
HECMPaBHICTb KOMMOHEHTIB i 3001 cucTemm. [1o puankiB Ans
navieHTa HanexaTtb TPaBMU, CIPUIMHEHI HECTIPABHICTIO NPUCTPOIO
ab0 iHhikyBaHHSIM, sike TPanUIocs TOMY, LLO NPUCTPIlt He
NpU3HaYeHo ANs OYULLEHHS Ta NOBTOPHOI CTepunisalLlji.

/A3ACTEPEXEHHA
3arpo3a 3apaxeHHs Yepe3 KOHTaKT i3 JoBKinnsam. Pusuk
TpaBMyBaHHS J1erkoi Ta cepeAHbOI TAKKOCTI nauieHTa abo nikaps.

+  [lpaBuribHO yTUNi3yiiTe 0gHOPA30Bi MaTepianu nicns
BIMKOPMCTaHHS! BIANOBIAHO O NpoLeayp yTunisaLii HeGeaneuHnx
BiIxoAis NikapHi. He BUKOPUCTOBYiATE 0OAHOPA30Bi MaTepianu
MOBTOPHO.

NMPUMITKA
3arpo3a eneKkTpomexaHiyHoro xapakrepy. Pu3uk nowkomxkeHHs
00nagHaHHA.

*  He BMKOpUCTOBYIATE IHCTPYMEHTY ANS 3aTAryBaHHS 3'€4HaHb
abo ans NonerLeHHs 3HATTsS 04HOPa30BUX MaTepianis.

MPUMITKA. MosHmiA nepenik iHCTPYKLL, nonepemKeHb i 3anobixHmx
3axopiB AvB. B iHCTPYKLii 3 excrnyarauyii iH'ekropa MEDRAD Mark 7
Arterion.

[Mpuctpit pyyHoro ynpasniHHs MEDRAD VFlow — Lie cTepumibHuia
MPUCTpINA OLHOPA30BOr0 BUKOPUCTaHHS. [pUCTPI py4HOro ynpasmiHHS
NpU3HaYeHo Ans iH'eKLi i3 (hikCOBAHOHK Ta 3MIHHOIO LUBAKICTIO NOTOKY.

Y pexuMi iHeLji 3i 3SMIHHOKO LUBMAKICTIO NOTOKY LUBWAKICTb MOTOKY
MOCTYMOBO 36iMbLUYETHCA Mif YaC HATUCKAHHS NIyHXEepa NPUCTPOIO PYYHOO
ynpaBniHHs (A) Ta 3MEHLLYETLCA M Yac BiaNyCKaHHS nyHxepa. Y pexuMi
IH'eKLi 3 piKCOBAHOIO LUIBMAKICTIO NOTOKY MPUCTPII PYYHOTO YNPaBiHHS
npaLjoe sk Nepemukay 3anycky, a BianyCckaHHs MPUCTPOIO 3yMUHSE iH'EKLiHO.
Khonka npucTpoto pyyHoro ynpasniHHs (B) He npaLjtoe Ta nofiae 38yKOBMiA

CUrHan ronoBku iH‘GKTOpa Ta brioka KepyBaHHA aucnneem nig vac
HaTUCKaHHA.

[MpucTpii pyuHoro ynpaeniHHa

YcTaHOBREHHS NPUCTPOLO PYHHOrO ynpaBniHHSA

1. TepekoHaiitecs, Lo iH'eKTOp NepeBeseHo B BE3NEYHMA PEXIM.

2. Bigkpuitte nakeT NpUCTPOIO PY4HOTO YNpaBniHHS, AOTPUMYHOUUCH
MPOLieAYp CTEPUIBHOCTI.

3. [loTpumytounch npasun acenTuky, BUAMITL MPUCTPIlA Py4HOrO
YNPaBAiHHS 3 nakeTa.

4, TligKmKoYiTb MPUCTPIN PYYHOTO YMPaBiHHA [0 HYKHBOI YaCTUHU
FOMOBKY iH'EKTOPa (AVB. MamoHOK Hibkye). By NoBMHHI nouyTi
«KIaLjaHHsy, W06 YNEBHUTUCh, LLO MPUCTPIA HAAINHO MIGKIIOYEHO.
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MPUMITKA. Ao npucTpili py4HOro ynpaeniHHS NOLLKOpkeHO abo BiH
He NpaLlioe HaneXHUM YMHOM, NPUNUHITH 0T0 BUKOPUCTaHHS i yTURi3yiiTe
ioro.



Hwong dan: Doc théng tin trong tai liéu quéng cao nay.
Viéc hiéu rd thong tin sé gilp ban st dung ding cach
MEDRAD VFlow Sterile Hand Controller.

Lwu y An toan Quan trong: MEDRAD VFlow Sterile Hand
Controller duorc thiét ké de cac chuyen giay t& duwoc dao
tao va co k|nh nghiém day dd st dung trong khi van hanh
MEDRAD® Mark 7 Arterion Injection System va cac thu
thuat, ky thuat chup mach mau khac.

Hwéng dan St dung; MEDRAD VFlow Sterile Hand
Controller dworc thiét ké& dac biét dé siv dung cung MEDRAD
Arterion Injection System trong nghién ctru chup mach mau.

Chéng chi dinh: Hién khong co.

Han ché Kinh doanh: Chi Rx.

Vui long bao moi sw ¢b nghiém trong xay ra lién quan t&i
thiét bi nay cho Bayer (radiology.bayer.com/contact) va co
quan cé tham quyen clia Chau Au tai dia phwong ban (hoac,
néu ap dung, cho co quan quan ly thich hgp clia qudc gia
noi xay ra si c0).

Nguy co' vé O nhiém M6i trwong - C6 thé gay ra
thwong tich nghiém trong hoac ttr vong cho bénh
nhan va/hoac nhan vién.

» Khong str dung néu bao bi vo trung da bi mé hoac
hw héng. Viéc st dung bao bi dé& bi mé hoic hu
hong hay st dung cac bd phan bi hu hoéng c6 thé
gay ra thwong tich cho benh nhan hodc ngwoi van
hanh. Kiém tra bang mat thwéng cac bo phan va
bao bi trwdc mbi 1an st dung.

Nguy co’ O nhiem Chéo - Co6 thé gay ra thwong tich
nghiém trong hoac ttr vong cho bénh nhan va/hoac
nhan vién.

+ Db vai cac thiét bj dugc gan nhan dé su dung mét
Ian, xin lwu y: San phdm nay chi duoc str dung mot
lan duy nhat. Khdng dwoc tiét tring lai, tai ché hoac
tai st dung. Cac thiet bi ding mét lan da dwoc thiét
ké va xac nhan chi dé str dung mot 4n. Viéc tai stv
dung cac thiét bi dung moét Ian sé dan t¢i nguy co
gay ra su cd cho thiét bi va rdi ro cho bénh nhan.
Céc sw cb co thé xay ra vai thiét bi bao gdm cac bod
phan bi xuong clp dang ké do st dung trong thoi
gian dai, cac bo phan bi hdng va |6i hé thdng. Rui ro
tiém an dbi voi bénh nhan bao gdm thuo’ng tich do
thiét bi hdng hoac nhiém tring do thiét bi chwa dwoc
xac nhan d3 lam sach hodc tai khir trL‘mg.

CHUY
Nguy co vé Co Dién - Cé thé dan dén Hw hai Thiét bi.
+ Khoéng st dung cong cu d& van qua chat cac méi ndi

hoéc hé tro trong viéc thao vat pham dung mat 1an.

A THAN TRONG
Nguy co’ O nhiém Mbi trrorng - C6 thé dan dén thwong
tich nhe hodc trung binh cho bénh nhén va/ hodc nhan
vién.
+ Vi long thai bé vat pham dung mot 1an sau khi st
dung theo quy trinh thai bd chat thai nguy hiém clia

bénh vién. Khong tai stv dung vat phdm dung mét lan,

LUU Y: Tham khdo hwéng dan van hanh may tiém MEDRAD
Mark 7 Arterion dé biét bd huwéng dan, canh bao va bién phap
phong ngtra day du.

MEDRAD VFlow Hand Controller la thiét bj vo trung dwoc
thiét ké dé st dung cho mét bénh nhan. Bo didu khién
Béng tay hoat dong cho cac ché do tiém Toc do Tiém Co
dinh va Thay dbi. Khi & ché do tiém Tbc do Tlem Thay ¢ ddi,
téc do tiém tang dan khi nhan pit-tdng Bo dleu khlen Bang
tay (A) xubng va giam khi nha pit-téng Bo diéu khién Bang
tay ra. O’ ché d tiém Téc do Tiém C6 dinh, B diéu khién
Bang tay dong vai tr6 la cong tac khoi dong va viéc nha
thiét bj sé dirng thao tac tiém.

Nut Bo diéu khlen Béng tay (B) khéng hoat ddng chirc nang
va sé phat ra tiéng bip tir dau May tiém va Thiét bi Diéu khién
Hién thi khi nhan vao.

B6 diéu khién Bang tay

Lap dit Bo diéu khién Bing tay

1. Dam bao may tiém & trang thai hly trang bi.

2. M#& tai dwng bo didu khién bang tay st dung ky thuat
vé trung.

3. Sir dung ky thuat vé trung dé 4y bo didu khién bang
tay ra khai tui.

4. Cam bo diéu khién bang tay vao phia bén dudi Dau May
tiém (xem hinh vé bén dudi). Lang nghe tiéng “cach” rd
rang dé xac nhan két noi dung céach.
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LUU Y: Néu bod diéu khién béng tay bi hdng ho&c khong
hoat déng dung cach, hay nglrng st dung va loai bd.
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Attention: Refer to warnings and cautions on
Instructions for Use packaged in each carton.

180 15223-1,5.4.4

BHuMatvte: BikTe npeaynpexaenusta i
CUrHanuTe 3a BHMMaHNe B UHCTPYKLuUTE 3a
ynmpeﬁa‘ NpefocTaBeHn BbB BCAKA ONakoBka.

AR WS HE AN A AR

BEMIEERT -

Uputama za uporabu zapakiranima u svakom

kartonu.

English Bbarapckun iRz Hrvatski Cesky Dansk
Description Standard, Symbol Number Onucanve B Opis Popis Beskrivelse
Pozor: Procitajte upozorenja i mjere opreza u | Upozoméni: Piectéte si vystrahy a upozornéni Bemaerk: Der henvises til advarsler og

lor i by

i 1i hver

v Névodu k pouZiti, ktery je pfibalen v kazdé
krabici.

g

karton.

Do not use if package is opened or damaged

180 15223-1,5.2.8

[la He ce u3nonasa, ako
OnakoBKaTa e 0TBOpeHa unu
nospefeHa

MR ABEE ST FF IR - HREER -

Ne koristite ako je pakovanje otvoreno

Nepouzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen

Ma ikke bruges, hvis pakken er abnet eller
beskadiget

Camo 3a efHokpaTHa ynotpeba

PR—REREA

Jednokratna uporaba

Ur€eno pouze k jednorazovému pouZiti

Kun til engangsbrug.

Indicates the device conforms to the

0TroBaps Ha U3NCKBaHMATa Ha

BRI S BMET IS

Oznacava uredaj uskladen na zahtjev
Europskih medicinskih uredaja Direktiva

® Single Use Only 180 15223-1,5.4.2
M Date of Manufacture 180 15223-1,5.1.3 [lata Ha nponsBogcTBO HEHi Datum proizvodnje Datum vyroby Fremstilingsdato
g Use By 1SO 15223-1,5.1.4 Wanonssaiite Ao KB H Koristiti do Spotiebute do Skal anvendes inden
Lot Number 1S0 15223-1,5.1.5 MaptiaeH Ne #ts Lot Broj Cislo sarze Partinummer
Catalog Number 1S0 15223-1,5.1.6 KatanoxeH Ne BMEAT IS Kataloski Broj Katalogové ¢islo Katalognummer
B Quantity IEC TR 60878, 2794 Konuyectao HE Koli¢ina MnozZstvi Antal
Sterilized with Ethylene Oxide 1SO 15223-1,5.2.3 CTepmanZiZE; ETHneHoB HELIERE Sterilizirano Etilen Oksidom Sterilizovéno etylénoxidem Steriliseret med ethylenoxid

Moka3sa, de yCTpoicra0To Angiver at dette produkt er i overensstemmelse

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

med kravene i European Medical Device
Directive (europaeiske direktiv for medicinske

Fragile, handle with care

180 15223-1,5.3.1

L‘WI’U’IMBO‘ HOCeTe BHUMATENHO

S, ML

Lomljivo, oprezno rukovati

c € 2797 requirements o.f the European Medical Device | European Medical Device Directive 93/42/EEC EBponeiickaTa avpexTvsa 3a OIMUEECHIE R
Directive 93/42/EEC. MeauUMHCKUTE U3nenus 93/42/EEC instrumenter) 93/42/EEC
93/42/EEC.
1SO 7000-0623 i
T T This side up (150 780-No. 3) Taau cTpaHa Harope HEEHLE Ova strana gore touto stranou nahoru Denne side op
Keep dry IS0 15223-1,5.3.4 MaseTe OT HaMOKpSHe v Bnara REFETIZ Drzati na suhom skladujte v suchu Holdes tert
Krehké, zachazejte opatmé. Skrabelig, handteres forsigtigt

Viz ndvod k pouziti

Lzes brugsanvisningen

® |5 |-a|¥]l

Consult instructions for use 1S0 15223-1,5.4.3 MpoyeTeTe uHCTpyKkuuwTe 3a ynotpeba iE 2 i AR Pogledajte upute za uporabu
Do Not Resterilize 1SO 15223-1,5.2.6 [la He ce cTepunuanpa noBTOPHO BNEENHE Nemojte resterilizirati nesterilizovat Ma ikke re-steriliseres.
Federal (USA) law restricts this device to sale ) A Peepantsr 3akoH (CALL) orparaea HEF (USA) ) ! Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto | Hig. amerikansk lov ma denne anordning kun
Rx Onl by or on the order of a licensed healthcare FDA Final Rule - Use of Symbols n Labeling | - nponaxGara ta Tos ypen cawio or uni no SRR E A I E S A PEig e Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog zagizeni pouze na lékage nebo na jejich seelges af eller pa ordinering fra en licenseret,
Y - Docket No. FDA-2013-N-0125 nopbyka Ha SULEH3VpaH NpakTUKyBaLly - " A uredaja iskljucivo na nalog lije¢nika. o ' ’
practitioner. IRHE - objednavku. praktiserende laege.
3[paBeH creLyanuct.
| EC |REP | " nep en the European 1SO 15223-1,5.1.2 YmLnHomoue npeacrasuTen s Esponericiara BRI RIBIUCFE - Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici. Autorizovany Zas{“ Pee pro Bvropské Autoriseret repraesentant i EU.
Community. o6LHocT. spolecenstvi.
Manufacturer 1SO 15223-1,5.1.1 MpoussoguTen. il & 7 Proizvoda¢ Viyrobce. Producent

d E

Nije izradeno iz prirodnog gumenog lateksa.

Pfi vyrobé nebyl pouZit latex z pfirodniho

Ikke fremstillet med naturligt latexgummi

Not made with natural rubber latex 1SO 15223-1,5.4.5 Mpy n3paboTkara He e U3non3aeaH ecTecTBeH RIS 5 :
(Annex B, B.2) ryMeH natexkc kaucuku
Mpepynpexaenme —

Warning - Advises you of circumstances that Yeenomsea Bu 3a & - Upozorenje-savjetuje vas o okolnostima koje Vystraha — informuje o okolnostech, které Advarsel - Omfatter oplysninger om

Warning could result in injury or death to the patient or N/A oBcTosTencTea, KOMTO MoraT RSN AT W EE &S EUR FEHE/E AT {5 1| bimogle dovest do ozljede ili smri pacijentaili | mohou zpusobit zranéni i smrt pacienta nebo | omsteendigheder, som kan fere il personskade
operator. [a NIPUYMHST HapaHsiBaHe unu B FIER, operatera zdravotnického pracovnika. eller dod for patienten eller operatgren.
CMbDT Ha nauyeHTa uim

Brumanwe - Yoegoursa B sa Forsigtig - Omfatter oplysninger om

Caution Caution - Advises you of circumstances that NA obcTosTencea, kouTo Morat EE- Paznja- savjetuje vas o okolnostima koje bi Upozornéni - informuje o okolnostech, které omstzendigheder, som kan fare il beskadigelse
could result in damage to the device. [1a NPUYMHST NoBpeNa Ha {RER I AT B R & s R RIS - mogle uzrokovati $tetu mohou zplisobit poskozeni zafizeni. ayf instrumentet.
YCTPOVACTBOTO.
Heto Terno FE Neto tezina Cista hmotnost Nettoveegt

A

Net Weight

1SO 7000, 1321B
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Nederlands Suomi Frangais Deutsch EMnvIKa Magyar Italiano
Beschrijving Kuvaus Description Beschreibung Mepypagn Leiras Descrizione
Il f: Avarpé A . "
pocoyi: Avarpédre aTig mpoeiBomoiAgeic ka Figyelem: lasd az egyes csomagolasokban Attenzione: Fare riferimento alle avvertenze e

Let op: Lees de waarschuwingen en
nten in de g i
met elke doos wordt meegeleverd.

d

@

Huomio: Katso varoitukset ja huomautukset

jokaiseen pahvipakkaukseen pakatusta
kayttoohjeesta.

Attention : Reportez-vous aux avertissements et

Achtung: Bitte beachten Sie die Warn- und
i in der Gebrauc

-

aux mises en garde du mode d'emploi fourni
dans chaque boite.

g,
die jedem Karton beiliegt.

OUOTACEIG TTPOGOX 1 TWV 0BNYIWV XPAONG TIOU

UTTGPYOUV 0T GUOKEUATia TOU KaBE

talalhato hasznalati utmutatoban szereplé

XapTokiBwriou.

ﬁw

és figy ivasokat.

Ne hasznalja fel, ha a

precauzioni riportate nelle istruzioni per 'uso

incluse in ogni confezione.

Non usare se la confezione ¢ aperta o

Niet gebruiken indien verpakking is geopend of

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou

Nicht benutzen, falls Packung gedffnet oder
beschadigt ist

Mnv 10 XpnoIHOTIOIEITE £V N CUCKeUaTTa EXEl

avolyBei fj éxel umroaTei {npic

csomagolés nyitott vagy sériilt!

danneggiata

@ beschadigd. vahingoittunut. ouvert.
® Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Vain kertakéyttoon Usage unique strict. Nur zum Einmalgebrauch. Ta pia pévov xprion. Csak egyszeri felhasznélasra Esclusivamente monouso.
M Datum van vervaardiging Valmistuspaiva Date de fabrication Herstellungsdatum Huepopnvia karaokeung Gyartas datuma Data di fabbricazione.

g Vervaldatum Kéytettava vimeistaan: Utiliser avant le Verwendbar bis Avéhwon péxp! Szavatossagi ido Da usarsi entro il
Lotnummer Erdnumero Numéro de lot Partie-Nummer ApiBog Tapridag Gyartasi tételszam Numero di lotto
Catalogusnummer Luettelonumero Numéro de référence Katalog-Nummer ApiBuog karaAéyou Katalogusszam Numero di catalogo
B Aantal Maara Quantité Anzahl MooémTa Mennyiség Quantita

ATooTEIPWEVO He aIBUAEVOgEidIo Etilénoxiddal sterilizalva Sterilizzato con ossido di efilene

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Steriloitu etyleenioksidilla

Stérilisé & l'oxyde d'éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Azt jelzi, hogy az eszkéz

C

2797

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

Laite téyttaa EU:n laékinnallisié 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 (européische

Bestimmungen fiir medizinische Gerate)
93/42/EEC entspricht.

YTodeIKvUEl OTI N GUOKEU GUUOPQUVETAI HE

Tig amarmoeig Tg Eupwrraikig Onyiag
93/42/EOK yia laTpikég ZUoKeUEG

megfelel az orvosi
eszkozokre vonatkozo
93/42/EEC rendelet
eldirasainak.

Indica la conformita alla Direttiva Europea sulle

apparecchiature mediche 93/42/CEE

—| M
—

Deze kant boven

Tamé puoli ylospain

Cette face vers le haut

Diese Seite nach oben.

Auth n TAeupd TTPOg Ta TTAVW

Alitva

alto

tenere all' asciutto

Droog houden

Sailytettéva kuivassa

Protéger de 'humidité

Trocken lassen

Na diatnpeitar aTeyvd

Szérazon tartva

Breekbaar, voorzichtig hanteren

Sarkyva, kasiteltdva varoen

Fragile, a manipuler avec précaution

Zerbrechlich! Vorsichtig handhaben.

EUBpauaTo, XEIPIOTEITE TO WE TIPOTOYXT

Torékeny, 6vatosan kezelje.

Fragile, maneggiare con cura.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Lue kayttGohjeet

Consultez le mode d'emploi.

Gebrauchsanleitung lesen

ZupBouAeuTE(TE TIG 0BNYiES XPROEWS

hasznélati utasitas

Consultare le istruzioni per luso

® |5 |ra||

Niet opnieuw steriliseren

Ei saa sterilisoida uudelleen

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Na pnv emavamoaTeipwveral

Ne sterilizald Gjra

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényben

Non risterilizzare

Rx Only

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

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén
laitteen saa myyda ainoastaan valtuutettu
laakari tai valtuutetun [4&karin madrayksestd.

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.

Gemaf US-amerikanischer Gesetzgebung darf
dieses Gerat nur an einen Arzt oder auf &rztliche
Anordnung verkauft werden.

H Opoomovdiaki vopobeaia Twv H.MA.
Tepiopilel MV THOANON TG UOKeU AUTAG aTTd
1a7pd 1} KATOTIV EVIOANG 1aTPOU.

korlatozza a készilék értékesitését, amely csak
engedéllyel rendelkez egészségiigyi dolgozé
4ltal vagy engedéllyel rendelkezd
egészségiigyi dolgozé megrendelésére
torténhet.

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

B d verte diger in de E: Représentant agréé in de [Uni ) : E Sotnué 0 ‘ R tante autorizzato nella Comunita
evoeqdveriegenwooraiger n ce Europese Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa. epresentan agreg au sein ce TLnion Vertretung in der Européischen Union fouoto OTnuEvoguu\'/T’mpoUmTrog amv Hivatalos képviseld az eurdpai kdzdsségben appreseniante aulorizzalo nela Lomunta
Gemeenschap. européenne. Eupwmaiky Evwon. Europea
Fabrikant Valmistaja Fabricant Hersteller KaraokeuaoTrg Gyartd Produttore

QE|f

Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex.

Valmistuksessa ei ole kéytetty
luonnonkumilateksia.

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

Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigt.

Ay gival KaTaOKEUAOpEVO pe AdTeS amé QuoIkd
€AaOTIKO

Nem tartalmaz természetes latexgumit.

Figyelmeztetés — Olyan

Non contiene lattice di gomma naturale

Waarschuwing - Wijst op omstandigheden die

Varoitus - Varoittaa tilanteista, jotka voivat
aiheuttaa potilaan tai kayttajan

Avertissement - Souligne les circonstances
pouvant entrainer des blessures éventuellement

Warnung - Macht auf Umstande aufmerksam, die
zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten

MpogidoTroinan - Zag oupBouleel yia
TIEPITITWOEIG TIOU UTTOPE Va £xouv oav
armotéAeopa Tov TPauUaTIopd f 1o Bavaro Tou

kortilményekre hivja fel a
figyelmet, amelyek a paciens
vagy a kezeld sérilléséhez vagy

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

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Warning bij de patiént of de gebruiker letsel kunnen

veroorzaken of zelfs dodelijk kunnen zijn. vammautumisen tai hengenvaaran. mortelles, pour le patient ou l'opérateur. oder Bedieners fiihren konnten. aoBevi f Tou XEIPIOTA

i halélahoz vezethetnek
. " . . . N . .| Mpogoyi - Zag aupBoUAeUE! yia TIEPITITWOEIS . “Vigyézat- Oly.an .

Caution Opgelet - Wijst op omstandigheden die het Huomio - Varoittaa tilanteista, jotka voivat Mise en garde - Souligne les circonstances | Vorsicht - Macht auf Umstande aufmerksam, die U Topei vt Exouy GV aToTEeaa T (i korilményekre hivja fel a Attenzione - Avverte ['utente di circostanze che

hulpmiddel zouden kunnen beschadigen. vaurioittaa laitetta. pouvant entrainer la détérioration du dispositif. 2zu Schaden am Gerét fiihren kdnnten. . figyelmet, amelyek az eszkdz potrebbero danneggiare il dispositivo.

kérosodaséahoz vezethetnek.
Nettogewicht Nettopaino Poids net Nettogewicht Kabapd papog Nett6 tomeg Peso netto
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BAE =20l Lietuviy Norsk Polski Portugués Portugués (Europ.)
L] Hy Apibiidinimas Beskrivelse Opis Descrigdo Descrigdo
Uwaga: Nalezy zapoznac sig z ostrzezeniami i Atengdo: Consulte as adverténcias e Atengdo: consulte os avisos e precaugdes nas

Démesio: Zr. jspéjimus ir atsargumo priemones

Viktig: Se advarsler og forsiktighetsregler i

precaugdes nas Instrugdes de Uso que

Instrugtes de utilizagéo fornecidas em cada

AR EN-MACEHINTOSEURGAED | Fo: Z& A X0 Z& 0 UE AIS o A ) ) ) ’ .
[E8 ¢ SRR 52 HBL TR 209 FO| ABS BEGIAAD kiekvienoje pakuotéje pridétose Naudojimo bruksinstruksjonene som falger med i hver przestrogami zawartymi w Instrukcji uzycia
FRACEEmEER e v SeETOAeER instrukcijose. eske. znajdujacej sig w kazdym kartonie. acompanham cada caixa. embalagem.
Ny —INBaETEH. REHIELTOBRHEEMIC | TR0l SUAL 24 B0 = Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista arba Ma ikke brukes hvis pakken er apnet eller Nie nalezy uzywa¢ jezeli opakowanie jest | Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou | Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou
EARULRNTZEN, AE6HRI DHAAI2 atidaryta skadet otwarte lub uszkodzone danificada danificada
@ BEAZL 2318 Tik vienkartinis Bare til engangsbruk Tylko do jednorazowego uzytku Nao reutilizar Uso Unico Para uma Unica utilizagéo
M WiEERA ES=Thy Gamybos data Produksjonsdato Data produkeji Data de fabricago Data de fabrico
g AR E=Plk= Tinka naudoti iki Brukes for Nalezy uzyé przed Utilizar antes de Validade
oy +ES HNEBS Serijos numeris Partinummer Numer partii produktu Numero do lote Numero do lote
h4ansES Jtgz s Katalogo numeris Katalognummer Numer katalogowy Numero do catalogo Referéncia
B BE =g Kiekis Antall llos¢ Quantidade Quantidade
m IFLUFFYA FREEH sstoflgdoz A7 E Sterilizuota etileno oksidu Sterilisert med etylenoksid Sterylizowany tlenkiem etylenu Esterilizado em oxido de etileno Esterilizado com 6xido de efileno
OB B LS 93/42/EEC KR 22 o2 I17) XA 9342EEC Rgdp, kad .pne.ta\sa.s atitinka Europos Angir at enheten imatskommer kravene | EF- Ozna.czaf\,.ze urzadzenie spelnl.a wymog! Ind\.cg a conforml.dade do dj.sp05|t\\/.o com.os Indica que o dls.p(.JSIlIVO es.'a em conformlfiade
2797 CEALET QrS =4sin oSS LEULIC medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB direkivet for medisinsk utstyr 93/42/EEC Europejskiej Dyrektywy w Sprawie Wyrobow | requisitos da Diretiva Européia de Dispositivos com os requisitos da Directiva Europeia
e ° cEeT nes = reikalavimus. Medycznych 93/42/EEC Médicos 93/42/CEE 93/42/CEE relativa a dispositivos médicos.
T T Kithf e 01Z0l fILICH Sia puse aukstyn Denne side opp Ta strong do gory Este lado para cima Este lado para cima
DRSS AXE R0 FHAL Laikyti sausai Behold Tarr Choni¢ przed wilgocig, Manter seco Manter seco
Frégil, manusear com cuidado

Eht 0, MEVEE

Gali suduzti, elgtis atsargiai

Skjort, handteres med forsiktighet

Zawartos¢ krucha, obchodzic sig ostroznie.

Fragil, manuseie com cuidado

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Se bruksanvisningen

Zapoznaj sie z instrukcjg uzycia

Ver as instrugdes de uso

Consulte as instrugdes de utilizagao

@ |5 |-a|¥l

ERGRIAEZ SR 29 F
BRETRA THAZ SR O A2, Nesterilizuoti pakartotinai Ikke Resteriliser Nie sterylizowa¢ ponownie Né&o reesterilize Né&o reesterilizar

Rx Only

AR ERHERI T T BIRTE. HBVIERCLD

EXOHIRESNTNEY

S (0I=)0il et ol ZXl= &

i

Ho1D
FYsAL E2E 4

Pagal federalinius jstatymus (JAV) §is
prietaisas p i

sveikatos priezidros specialistui arba pagal jo
nurodyma.

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

Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz tego
urzadzenia wylacznie do przypadkow
sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.

Alegislagéo 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 satide
autorizados ou mediante prescrigdo de um
profissional de satide autorizado.

-0y N\ HEOARREA

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Autorisert representant i EU.

Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej.

Representante autorizado na Comunidade
Europeia.

Representante autorizado na Comunidade
Europeia.

M=

Gamintojas

Produsent

Producent

Fabricante

Fabricante

QK|

RKRILSTVIARTEHYFEEA,

Sudétyje néra natlralaus gumos latekso

Inneholder ikke naturgummilateks

Niewykonane z naturalnej gumy lateksowej

Nao é fabricado com latex de borracha natural

Nao fabricado com latex de borracha natural

F0-SXL A

e
SIOALE A E 5

bt

|spéjimas: prane$ama apie aplinkybes, dél

Advarsel - varsler deg om forhold som kan
fore til skade eller dod pa pasienten eller

Ostrzezenie - Ostrzega o okoliczno$ciach
mogacych spowodowac zranienie lub $mier¢

Adverténcias - Adverte sobre circunstancias
que poderao resultar em lesdes ou morte do

Aviso — Avisa-o de circunstancias que podem
resultar em lesdes ou morte do doente ou

A

EREE

Neto svoris

. BE  BEILEAR - (EEERET. X olC ase L ) -
Warnlng SRR BNET A= y&s kuriy pacientas arba operatorius gali bati
o ° 2efSLIch suzaloti arba mirti. operataren. pacjenta lub osoby obstugujacej urzadzenie. paciente ou do operador. operador.
- L . - X - Srodki ostroznosci - Ostrzega o - . N - . .
. § 9. % =401 Loe = UAs ! , - I ; - - 3
Caution B EECEEERETRNNENET. =9 { (31\ ee ol £ e = Deme5|.o pranesama e?pl_e aph[\kybes del Forsiktig var§ler deg o)m forhold som kan okolicznoseiach mogacych spowodowat Precaugtzes Adverte sobre cucunstanc.\as Precaugéo - Avisa-o de cvcunst.anma.s. que
args deisUtt kuriy prietaisas gali bati paZeistas. fare til skade pa utstyret. A R que poderdo resultar em danos ao dispositivo. podem resultar em danos no dispositivo.
uszkodzenie urzadzenia.
Nettovekt Masa netto Peso liquido Peso liquido
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Romana Pycckuit Srpski Slovensky Slovens¢ina Espaniol Espaiiol
Descriere OMNUCAHUE Opis Popis Popis Descripcion Descripcion
Atencion: consulte las advertencias y Atencion: consulte las advertencias y

Atentie: consultati avertizérile si atentiondrile
din instructiunile de utilizare incluse in fiecare
ambalaj.

BHUMAHME! [ing nonyyeus
JIONONHUTENbHbIX CBEAEHMIA O Mepax
MPe/OCTOPOKHOCTY M3YHUTE MHCTPYKUMIO MO

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

Pozor: Prestuduite si varovania a upozomenia
uvedené v Navode na pouZitie dodavanom

v kazdom baleni.

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

precauciones en las Instrucciones de uso que

vienen en cada caja.

precauciones de las Instrucciones de uso que

vienen en cada caja.

T BNOKEHHYIO B YNaKOBKY.

Nu utilizati daca ambalajul este
deschis sau deteriorat

He ncnonbayiiTe BCKpbITbIe Ui
NOBPEKEHHbIE YMAKOBKH.

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno

Nepouzivajte, ak je balenie

Ne uporabljaj, ¢e je embalaza odprta ali
poskodovana

No usar si el paquete esta abierto o dafiado

No usar si el envase esté abierto o dafiado

otvorené alebo poSkodené

Numai de unica folosintd

Vcnonb30Bath TONbKO 0AUH pa3

Iskljuéivo za jednokratnu upotrebu

Iba na jedno pouZzitie

Samo za enkratno uporabo

De un solo uso.

Valido para un solo uso

Fecha de fabricacion

Data fabricatiei [lata nsrotoneHmst Datum proizvodnje Déatum vyroby Datum izdelave Fecha de fabricacion
Ase folosi inainte de Vcnonb3osatb o Upotrebljivo do Détum exspiracie Uporabno do Fecha de caducidad Fecha de caducidad
Numér lot Homep naptun Broj serije Cislo sarze Lot $tevilka Numero de lote Numero de lote
Numér de catalog Homep no katanory Kataloski broj Katalogové ¢islo Kataloska $tevilka Numero de catalogo Referencia
Cantidad Cantidad

Cantitate

Konnyectso

Koli¢ina

Mnozstvo

Koli¢ina

Esterilizado con 6xido de etileno

lBEEEEEE

Sterilizat cu oxid de efilena

CTEpMI‘IMSOBaH npy nomoLyu
JTUNeHokcuaa

Sterilisano etilen-oksidom

Sterilizované etylénoxidom

Sterilizirano z etilen oksidom

Esterilizado con 6xido de etileno

M
M

2797

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

n3fenve oTeeyaeT
TpeGoBaHusiv EBponeitckoit
[VPEKTUBLI O MEMLIMHCKIX

npuGopax 93/42/EEC

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

Informuje, Ze zariadenie
zodpoveda poziadavkam
eurépskej smemice 93/42/EHS
o zdravotnickych pomdckach

Naprava je izdelana v skladu z evropskimi II

direktivami za medicinske proizvode 93/42/EEC

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

Indica que el equipo cumple los requisitos de la

Directiva Europea 93/42/CEE relativa a los
productos sanitarios.

Aceasta fata In partea de sus

Baepx

Ova strana nagore

touto stanou hore

Ta stran navzgor

Este lado hacia arriba

Parte superior

Mantener seco

Mentjnetj uscat

Bepeyb ot Baru

QdrZavati suvim

chovat v suchu

Hrani na suhem

Mantener seco

Fragil. A se manipula cu grija!

Xpynkoe. OCTOPOXHO

Lomljivo, paZljivo rukujte.

Krehké, zachadzajte opatme

Lomljivo, ravnajte previdno

Fragil, manipule con cuidado

Fragil, manipule con cuidado

Consultai instructiunile pentru utilizare

OBpaTUTECh K UHCTPYKLMM MO 3KCTNyaTaLui

Pogledajte uputstvo za upotrebu

pozriet navod pre pouzitie

Upostevaj navodila za uporabo

Consulte las instrucciones de uso.

Consultar las instrucciones de uso

® || a2

NU resterilizati

MosTopHo HE cTepunuaosats

Ne sterilisati ponovo

nesteriizovat

Ponovna sterilizacija ni dovoljena

No reesterilizar

No reesterilizar

Legile federale (din S.U.A.) limiteaza vanzarea
acestui dispozitiv, comercializarea find posibila

depepanbHoe 3akoHopatenscreo CLUA
JI0MyCKaeT NPOAAXY HACTORILWX M3AENuit

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

Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega
pripomocka na ali po naroilu zdravstvenega

Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj
tejto pomacky iba na zdravotnickych
pracovnikov s licenciou alebo na zaklade ich

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

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

Rx Only doar de cétre un medic autorizat sau la o .
. TONMbLKO Bpa4aM UMk Mo UX MPEANUCaHMIO. zdravstvenog radnika. delavca z ustrezno licenco. . R
recomandarea acestuia. predpisu. médico licenciado.
Reprezentant autorizat pentru Comunitatea YnonHomoueHHblit npeacTasuTens B - . T Oprévneny zastupca pre Europske I ) ) . | Representante autorizado en la Comunidad Representante autorizado en la Comunidad
P p . . pen Ovladceni predstavnik u Evropskoj zajednici. 4 Y p P P Poobla$éeni predstavnik v Evropski skupnosti P P
Europeana. Esponeiickom coobiuectae. spolocenstvo Europea. Europea
Producator MpoussopuTens. Proizvoda¢ Viyrobca Proizvajalec Fabricante. Fabricante

QK|

Nu este realizat cu latex din cauciuc natural

CpenaHo 63 NpuMeHeHws HaTypasnbHoro
natekca

Nije proizvedeno od prirodnog gumenog lateksa;

Pri vyrobe nebol pouZity latex z prirodného
kauCuku

Ni izdelano iz lateksa, pridoblienega iz
naravnega kavéuka.

No contiene ltex de caucho natural

No esta fabricado con latex de caucho natural

Warning

Avertisment - Va atentioneaza asupra
circumstantelor care pot cauza ranirea sau
decesul pacientului sau operatorului

Mpepynpexaenue -
YBegomnseT sac 06
0BCTOATENLCTBAX, KOTOPbIE
MOryT MPUBECTY K TpaBMe Ui

Upozorenje - daje vam savete o okolnostima
koje bi mogle dovesti do povrede ili smrti
pacijenta ili rukovaoca.

Varovanie - Upozoriuje na okolnosti, ktoré by
mohli viest k zraneniu alebo Umrtiu pacienta

alebo obsluhy zariadenia

Opozorilo - obvesca nas o okoliscinah, ki
lahko privedejo do poskodbe ali smrti pacienta
ali operaterja.

vertencia - Le advierte de circunstancias

Advert Le advierte d tal

que podrian ocasionar lesiones o la muerte al
paciente o al operador.

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

cmepTi naamema un OI'IeEaTD Da.

Caution

Atentie - Va atentioneaza asupra
circumstantelor care pot cauza deteriorarea
dispozitivului.

YBegomnset sac 06
obcToATeNnbCTBaX, KoTopble
MOTyT NPUBECTH K NOBPEXAEHNIO

Mere opreza - daju vam savete o okolnostima
koje bi mogle dovesti do otecenja uredaja.

Upozornenie - Upozorfiuje na okolnosti, ktoré

by mohli viest k poskodeniu zariadenia

Previdno - obvesca nas o okolicinah, ki lahko
privedejo do poskodbe naprave.

Precaucion - Le advierte de circunstancias que
podrian causar dafios al dispositivo.

on - Informa de circt que

podrian causar dafios al dispositivo.

Greutate netd

Bec HetTo

Neto teZina

Cista hmotnost

Neto teza

Peso neto

Peso neto
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Svenska

Tiirkce

Tiéng Viét

Beskrivning

Aciklama

Mo ta

Obs! Se varningar och forsiktighetsatgérder i
isningen som medfdljer i varje kartong.

Dikkat: Her kartonun iginde ambalajlanmig
Kullanim Talimatindaki uyarilar ve dikkat
edilecek noktalara bagvurun.

Lwu y: Tham khao cac canh béo va than
trong trong Huéng dan St dung kém theo
méi hop.

Anvand inte om forpackningen har 6ppnats eller

Paket agilmis ya da yirtimigsa

Khang str dung néu bao bi dwoc m hodc bi

/N
@ 4r skadad kullanmayiniz hw héng
® Endast for engangsbruk. Sadece tek kullanimiik Chi Dling mét Lan
M Tillverkningsdatum Uretim Tarihi Ngay San xuét
8 Anvénd fore Son Kullanma Tarihi S dung B&i
Satsnummer Lot Numarast S6Lo
Katalognummer Katalog Numarast S6 Danh muc
B Antal Miktar SbIuong

Steriliserad med etylenoxid

Etilenoksit ile steril edilmistir

Bugc vo triing bang khi Ethylene Oxide

C

2797

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

Bu cihazin 93/42/EEC sayili
Avrupa Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
hiikimlerine uygun oldugunu gosterir.

Chi ra réng thiét bj nay phis hop v&i céc yéu
cau ctia Chi thi vé& Thiét bj Y & ctia Chau Au
93/42/EEC.

—| M
—

Denna sida upp

Bu kisim Yukari

Kéo én

Férvaras torr

Kuru yerde saklayin

Gitr kho

Omtaligt, hanteras varsamt

Kirilabilir, dikkatli tagiyin

Hang dé& v&, xin nhe tay

Se bruksanvisningen

Kullanim kitabina bakin

Tham khao hwéng dan st dung

®| 5= |-a|¥]l

Far ej steriliseras om

Tekrar steril etmeyiniz

Khéng dworc Téi Vo triing

Rx Only

Enligt federal lag (USA) far denna anordning
endast saljas av eller pa forordning av
legitimerad l&kare.

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

Luat phép Lién bang (M§) han ché thiét bi nay
chi dwoc ban bdi hodc theo chi dinh ctia bac
s cham séc strc khde co gidy phép.

Godkand EU-representant.

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi.

Dai dién duoc Uy quyén tai Cong dong
Chéu Au.

Tillverkare.

Uretici

Nha san xuét

Q E|f

Ej tillverkad av naturlig gummilatex

Dogal kauguk lateksle yapiimamistir

Khdng lam bang md cao su tw nhién

Varning - Underréttar dig om omstandigheter

ikaz. kullanici veya hastanin

yaralanmasina veya 6limiine neden olabilecek

Canh bao - Tw van cho ban céc tinh hudng
¢ thé dan dén thwong tich hodc tlr vong cho

Warning som eventuellt kan resultera i skador eller duramian bl
dodsfall for patienten eller operatdren. bénh nhan hodc nguwdi véan hanh.
Forsiktighet - Underrattar di ' N A . ;
Caution omsla’nZir:r:etlegr seom eCe:IrLEZ\It Iiarllgrzzj\tera i Uyari. cihaz arizasina yol Than trong - wa van cho ban cac th hudng
skador p4 anorchingen. acabilecek durumlar bildirir 6 thé dan dén hw hong thiét bi.
Nettovikt Net Agirlik Trong lwong Tinh

A
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Introduction: Read the information contained in this brochure.
Understanding the information will assist you in using the MEDRAD
Avanta Sterile Hand Controller properly.

Important Safety Notice: The MEDRAD Avanta Sterile Hand
Controller is intended to be used by medical professionals with
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 Hand Controller is
specifically intended for use with the MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System in the x-ray angiography environment.

Contraindications: The MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller is
only intended to be used with MEDRAD Avanta Fluid Management
Injection System.

Restricted Sale: Rx Only.

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

/\ Warnings
« Air embolization can cause death or serious injury to the
patient. Do not connect a patient to the injector, or attempt an
injection until all trapped air has been cleared from the syringe
and fluid path. Carefully read the instructions of the use of
FluiDots indicators (where applicable) to reduce the chance of
air embolism.

+ Biological contamination can result from reusing
disposable items or failure to follow sterile technique.
Properly 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.

NOTE: If the MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller is used without
the optional MEDRAD Avanta Hand Controller Sterile Sheath, discard
the hand controller after each patient.

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

« Patient or operator injury may result from contrast media
leaks or 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.

/\ Caution

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

NOTE: Refer to the injector operation manual and the MEDRAD
Avanta Hand Controller Sterile Sheath IFU for additional information.

Hand Controller Installation

The MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller can be used for up

to five patients. Sterility can be maintained between patients by

using MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller Sheaths (available
for purchase).

1. Ensure that the injector is in the disarmed state.

2. Open the hand controller bag using sterile technique.

3. Using sterile technique, remove the hand controller from the bag.

4. Plug the hand controller into the Fluid Control Module — Hand
Controller Connector (see drawing below). Listen for an audible
“click” to confirm proper connection.

NOTE: If the hand controller is damaged or does not work properly,
discontinue use and discard.

Fluid Control Module
MEDRAD Avanta
Sterile Hand Controller

1

o,iri,
(=] <«¢——— Hand Controller
Connector

5. Follow instructions provided in the MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System Operations manual for hand
controller use.
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Einfiihrung: Lesen Sie bitte die in dieser Broschire enthaltenen
Informationen. Ein gutes Verstandnis der darin enthaltenen
Informationen hilft Ihnen beim ordnungsgeméfien Umgang mit dem
MEDRAD Avanta sterilen Handstiick.

Wichtiger Sicherheitshinweis: Das MEDRAD Avanta sterile
Handstck ist fir den Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal
mit entsprechender Ausbildung und Erfahrung in der Bedienung
des MEDRAD Avanta Fluid Management Injektionssystems und in
angiographischen Techniken vorgesehen.

Hinweise zur Verwendung: Das MEDRAD Avanta sterile Handstlick
ist speziell fiir die Verwendung mit dem MEDRAD Avanta Fluid
Management Injektionssystem im Umfeld der Angiographie bestimmt.

Kontraindikationen: Das MEDRAD Avanta sterile Handstlick darf
nur mit dem MEDRAD Avanta Fluid Management Injektionssystem
verwendet werden.

Verkaufsheschrankung: 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 Aufsichtsbehdrde des Landes,
in dem sich der Vorfall ereignet hat).

& Warnhinweise

Eine Luftembolie kann zu schweren Verletzungen bzw.
zum Tod des Patienten fiihren. Den Patienten erst an den
Injektor anschlieBen oder eine Injektion durchfiihren, wenn
sowohl die Spritze als auch die Zuleitung vollstandig entliftet
wurden. Um das Risiko einer Luftembolie zu reduzieren,

die Anweisungen zur Anwendung der FluiDots Indikatoren
(falls zutreffend) sorgféltig durchlesen.

+  Die Wiederverwendung von Einwegelementen oder
Nichtbefolgung der sterilen Technik kann zu biologischen
Kontaminationen fiihren. Nach Gebrauch sind die
Einwegelemente ordnungsgeméan zu entsorgen. Sollte die
Mdglichkeit bestehen, dass es wahrend der Einrichtung
oder des Gebrauchs zu einer Kontamination gekommen ist,
dieses Produkt entsorgen und ein neues, steriles Produkt
verwenden.

HINWEIS: Wenn das sterile MEDRAD Avanta Handstlick ohne die
optionale Handsttick-Sterilhiille verwendet wird, muss das Handstick
nach jedem Patienten entsorgt werden.

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

*  Durch Kontrastmittellecks oder Risse in der Spritze
oder in den Anschlussleitungen konnen Patienten oder
Bediener verletzt werden. Bei Anwendung héherer Driicke
bzw. bei Verstopfungen in der Zuleitung kdnnen Lecks oder
Risse in der Spritze und der Anschlussleitung auftreten.
Sicherstellen, dass die Zuleitung frei ist; keinen tiberhdhten
Druck anwenden.

& Vorsicht
+ Eine Beschadigung der Komponente kann auftreten,
wenn die Installation nicht sachgeméaR durchgefiihrt wird.
Sicherstellen, dass alle Verbindungen gesichert sind; nicht
Uberdrehen. Dadurch werden Lecks, unbeabsichtigte
Trennungen von Anschliissen und Komponentenschaden
auf ein Minimum beschrénkt.

HINWEIS: Weitere Informationen bitte der Bedienungsanleitung
des Injektors und den Gebrauchsanweisungen der MEDRAD Avanta
Handsttick-Sterilhiille entnehmen.

Installation des Handstiicks

Das MEDRAD Avanta sterile Handstiick kann fiir bis zu fiinf
Patienten verwendet werden. Die Sterilitat zwischen den Patienten
kann durch Verwendung von MEDRAD Avanta Handstuick-Sterilhillen
(optional erhéltlich) aufrecht erhalten werden.

1. Sicherstellen, dass der Injektor deaktiviert ist.

2. Die Verpackung des Handstticks unter Anwendung einer sterilen
Technik 6ffnen.

3. Das Handstiick unter Anwendung einer sterilen Technik aus der
Verpackung nehmen.

4. Das Handstlick am entsprechenden Anschluss des
Flusskontrollmoduls anschlieRen (siehe nachstehende
Zeichnung). Wenn ein Klicken* horbar ist, ist das Handstiick
ordnungsgemal angeschlossen.

HINWEIS: Sollte das Handsttlick beschadigt sein oder nicht korrekt

funktionieren, darf es nicht langer verwendet werden und muss

entsorgt werden.

Flusskontrollmodul

MEDRAD Avanta
Steriles Handstiick

T

[=] «@——— Anschluss des
Handstiicks

5. Zur Bedienung des Handstiicks die Anweisungen in der
Bedienungsanleitung des MEDRAD Avanta Fluid Management
Injektionssystems befolgen.
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Introduction - Lire les informations contenues dans cette brochure.
Elles permettront d'utiliser correctement le controleur manuel stérile
Avanta de MEDRAD.

Mise en garde importante — Le contrbleur manuel stérile Avanta

de MEDRAD est destiné a étre utilisé par du personnel médical
ayant suivi une formation approfondie et possédant une expérience
adéquate du systeme d'injection et de gestion des perfusions Avanta
ainsi que des procédures et des techniques angiographiques.

Indications - Le contrleur manuel stérile Avanta de MEDRAD

est spécifiquement congu pour étre utilisé avec le systéme d'injection
et de gestion des perfusions Avanta dans un environnement
angiographique.

Contre-indications - Le controleur manuel stérile Avanta de
MEDRAD est destiné a étre utilisé uniquement avec le systéme
d'injection et de gestion de perfusion Avanta de MEDRAD.

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 Avertissements

Une embolie gazeuse peut provoquer des Iésions graves
voire mortelles chez le patient. Ne pas relier I'injecteur au
patient ni tenter de lancer une injection tant que toutes les
bulles d’air n'ont pas été éliminées de la seringue et de
I'ensemble de la tubulure. Lire attentivement le mode d'emploi
des pastilles FluiDots (si elles sont utilisées) afin de réduire
les risques d’embolie gazeuse.

« Une contamination biologique peut découler de la
réutilisation d’articles jetables ou du non-respect des
techniques stériles. Mettre les articles jetables au rebut
aprés toute utilisation, conformément aux régles en vigueur.
Dans I'éventualité ou une contamination aurait pu se produire
pendant la préparation ou l'utilisation, démonter et installer un
autre produit stérile neuf.

REMARQUE - Si le contrdleur manuel stérile Avanta de MEDRAD est
employé sans la gaine stérile pour contréleur manuel Avanta de
MEDRAD en option, il doit étre jeté apres chaque patient.

* 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
I'emballage et son contenu avant chaque utilisation.

¢+ 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 pourrait entrainer
des fuites ou des ruptures de la tubulure de la seringue ou
du raccord. S'assurer que la tubulure est ouverte ; ne pas
dépasser la pression indiquée.

& Mise en garde
« Une mauvaise installation du dispositif peut entrainer
une détérioration du matériel. Veiller a ce que toutes les
connexions soient correctement établies ; ne pas serrer de
maniere excessive. Les risques de fuites, de déconnexion
et de détérioration des composants seront ainsi réduits.

REMARQUE - Se référer au manuel d'utilisation de I'injecteur et au
mode d'emploi de la gaine stérile du contrdleur manuel Avanta de
MEDRAD pour obtenir des informations supplémentaires.
Installation du contréleur manuel

Le contréleur manuel stérile Avanta de MEDRAD peut étre utilisé
sur cing patients maximum. La stérilité peut étre préservée entre
les patients grace aux gaines stériles du contréleur manuel Avanta
de MEDRAD (vendues séparément).

1. S'assurer que l'injecteur est désarmé.

2. Ouvrir 'emballage du contréleur manuel selon une
technique stérile.

3. Retirer le contréleur manuel de son emballage selon une
technique stérile.

4. Raccorder le controleur manuel au connecteur du contrdleur
manuel / module de controle de liquide (voir lllustration
ci-dessous). S'assurer d'un déclic qui confirme le raccordement.

REMARQUE - Si le contrleur manuel est endommagé ou ne

fonctionne pas correctement, cesser de ['utiliser et le mettre au rebut.

Module de contréle du liquide

Contréleur manuel
stérile MEDRAD Avanta

gl

=]

| <«@——— Connecteur
du contréleur

manuel

5. Suivre les instructions fournies dans le manuel d'utilisation
du systeme d'injection et de gestion des perfusions Avanta
de MEDRAD pour ['utilisation du contréleur.
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Introduzione: leggere le informazioni contenute in questa brochure.
Una chiara comprensione delle informazioni fornite garantisce un
utilizzo sicuro del regolatore manuale sterile MEDRAD Avanta.

Avviso importante per la sicurezza: il regolatore manuale sterile
MEDRAD Avanta ¢ 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 tecniche angiografiche.

Indicazioni per I'uso: il regolatore manuale sterile MEDRAD Avanta &
destinato specificamente all'utilizzo con il sistema di iniezione per

la gestione dei fluidi MEDRAD Avanta in un ambiente di angiografia
araggi X.

Controindicazioni: il regolatore manuale sterile MEDRAD Avanta
& stato progettato solo per I'utilizzo con il sistema di iniezione per la
gestione dei fluidi MEDRAD Avanta.

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).

A Avvertenze

L'embolizzazione gassosa puo provocare morte o gravi
lesioni al paziente. Non collegare un iniettore al paziente o
tentare di eseguire un'iniezione fino a quando non sia stata
eliminata tutta I'aria all'interno della siringa e nella linea del
fluido. Per ridurre il rischio di embolia gassosa, leggere
attentamente le istruzioni relative all'impiego degli indicatori
FluiDots (se pertinente).

¢+ I riutilizzo dei componenti monouso o la mancata
osservanza di tecniche sterili pu6 essere causa di
contaminazione biologica. Smaltire correttamente i
componenti monouso dopo |'uso. Se esiste il rischio che
si sia verificata una contaminazione durante l'impostazione
o l'uso, smontare il dispositivo e impostare un nuovo
prodotto sterile.

NOTA: Se il regolatore manuale sterile MEDRAD Avanta viene
utilizzato senza la guaina sterile per regolatore manuale MEDRAD
Avanta opzionale, smaltire il regolatore manuale dopo ogni utilizzo.

+ Non utilizzare se la confezione sterile é 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.

+  Eventuali fuoriuscite del mezzo di contrasto o rotture
del tubo connettore o della siringa possono provocare
lesioni al paziente o all’operatore. E possibile che valori di
pressione superiori a quelli indicati o eventuali occlusioni nella
linea del fluido possano determinare fuoriuscite o rotture della
siringa o del tubo connettore. Assicurarsi che la linea del
fluido sia libera; non esercitare una pressione superiore a
quella necessaria.

& Attenzione
« Un'installazione non corretta pud causare guasti ai

componenti. Verificare che tutte le connessioni siano fissate
saldamente; non serrarle eccessivamente. In questo modo
si ridurra al minimo il rischio di perdite, scollegamenti e danni
ai componenti.

NOTA: per ulteriori informazioni, fare riferimento al manuale d'uso

dell'iniettore e alle istruzioni per 'uso della guaina sterile per regolatore

manuale MEDRAD Avanta.

Installazione del regolatore manuale

Il regolatore manuale sterile MEDRAD Avanta puo essere utilizzato su
un numero massimo di cinque pazienti. Per garantire la sterilita per tutti
i pazienti, utilizzare le guaine sterili per regolatore manuale MEDRAD
Avanta (disponibili per l'acquisto).

1. Assicurarsi che l'iniettore si trovi in stato disarmato.

2. Aprire il contenitore del regolatore manuale utilizzando una
tecnica sterile.

3. Utilizzando una tecnica sterile, estrarre il regolatore manuale
dal contenitore.

4. Collegare il regolatore manuale all'apposito connettore sul
modulo FCM (vedere il disegno riportato sotto). Si udira un
"clic" a conferma del corretto collegamento.

NOTA: se il regolatore manuale € danneggiato o non funziona
correttamente, interromperne I'utilizzo e smaltirlo.

Modulo FCM (Fluid Control Module)
MEDRAD Avanta
Regolatore manuale sterile

gl
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[ <«@——— Connettore
per regolatore
manuale

5. Per un corretto utilizzo del regolatore manuale, seguire le
istruzioni contenute nel Manuale d'uso del sistema di iniezione
per la gestione dei fluidi MEDRAD Avanta.

10

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



Inledning: Las informationen i denna broschyr. Om du forstar
informationen hjalper detta dig att anvanda MEDRAD Avanta
sterilt handstyrdon pa rétt satt.

Viktig anmarkning avseende sékerhet: MEDRAD Avanta sterilt
handstyrdon &r avsett att anvandas av medicinsk personal med
[&mplig utbildning och erfarenhet av anvandningen av MEDRAD
Avanta injektorsystem for véatskehantering och angiografiska
procedurer och tekniker.

Indikationer for anvéandning: MEDRAD Avanta sterilt handstyrdon &r
specifikt avsett att anvandas med MEDRAD Avanta injektorsystem
for vétskehantering inom réntgenangiografi.

Kontraindikationer: MEDRAD Avanta Sterilt handstyrdon ar endast
avsett att anvandas tillsammans med MEDRAD Avanta injektorsystem
for vétskehantering.

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 1&mplig
tillsynsmyndighet i det land dér incidenten har intraffat).

/I\ Varningar

+  Luftemboli kan allvarligt skada patienten eller géra sa att
denna avlider. Anslut inte en patient till injektorn och forsok ej
heller att injicera forran all instangd luft har aviagsnats fran
sprutan och vétskebanan. L&s noggrant anvisningarna for
anvéndning av FluiDots-indikatorerna (dar sa &r tillampligt) for
att minska riskerna for luftemboli.

+ Biologisk kontamination kan uppsta om engangsartiklar
anvands flera ganger eller om steril teknik inte tillimpas.
Engangsartiklar maste kasseras pa korrekt sétt efter
anvandning. Ta isar setet och gor i ordning ett nytt, sterilt
set om det ar mdjligt att kontamination uppstatt under
iordningstéllande eller anvéndning.

Obs! Om MEDRAD Avanta sterilt handstyrdon anvands utan tillvalet
MEDRAD Avanta sterilt fodral for handstyrdon ska handstyrdonet
kasseras efter varje patient.

« Anvénd inte om den sterila férpackningen ar 6ppnad eller
skadad. Skada kan uppkomma pa patient eller operatér om
forpackningen ar 6ppnad eller skadad, eller om skadade
komponenter anvands. Inspektera innehallet och
forpackningen visuellt fére varje anvéndning.

+ Patienten eller anvéndaren kan skadas om
kontrastmedlet lacker eller om sprutan eller
anslutningsslangen brister. Anvandning av hégre tryck
samt ocklusioner i vatskebanan kan férorsaka lackage
eller bristningar. Sakerstall att vatskebanan ar éppen och
overskrid inte lampligt tryck.

/\ Férsiktighet
+  Komponentskador kan uppsta om setet ansluts pa fel
satt. Alla anslutningar maste sitta fast ordentligt, men de far
inte dras &t for hart. Detta forfaringssatt minskar riskerna for
lackage, frankopplingar och komponentskador.

Obs! Se handboken for injektorn och bruksanvisningen for MEDRAD
Avanta sterilt fodral f6r handstyrdon for ytterligare information.

Montering av handstyrdon:

MEDRAD Avanta Sterilt handstyrdon kan anvandas pa upp till fem
patienter. Sterilitet mellan olika patienter kan uppratthallas med hjélp
av MEDRAD Avanta sterilt fodral for handstyrdon (inkdps separat).
1. Kontrollera att injektorn &r sakrad.

. Oppna pasen med handstyrdonet med hjélp av steril teknik.

3. Tauthandstyrdonet ur pasen med steril teknik.

4. Anslut handstyrdonet till modulen for vatskestyrning — Kontakten
for handstyrdonet (se ritningen nedan) Det ska héras ett "klick" nar
anslutningen lases fast pa ratt satt.

Obs! Om handstyrdonet ar skadat eller inte fungerar pa ratt satt ska

det inte anvandas utan kasseras.

Modulen for vatskekontroll
MEDRAD Avanta
Sterilt handstyrdon

I

handstyrdon

5. Fdlj anvisningarna i handboken fér MEDRAD Avanta
injektorsystem for vatskehantering vid anvandningen
av handstyrdonet.
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Inleiding: Lees de informatie in deze brochure. Als u deze informatie
begrijpt, kunt u de MEDRAD Avanta steriele hand controller op de
juiste manier gebruiken.

Belangrijke opmerking inzake veiligheid: De MEDRAD Avanta
steriele hand controller is bedoeld om te worden gebruikt door
medische beroepsbeoefenaars met een adequate opleiding en
voldoende ervaring met het MEDRAD Avanta vioeistofinjectiesysteem
en angiografische procedures en technieken.

Indicaties voor gebruik: De MEDRAD Avanta steriele hand controller
is specifiek bedoeld voor gebruik bij het MEDRAD Avanta
vloeistofinjectiesysteem in een rontgen/angiografie-omgeving.

Contra-indicaties: De MEDRAD Avanta steriele hand controller
is uitsluitend bestemd voor gebruik bij het MEDRAD Avanta
vloeistofinjectiesysteem.

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

Luchtembolie kan het overlijden of ernstig letsel van
de patiént veroorzaken. Sluit de patiént pas op de injector
aan of probeer pas te injecteren nadat alle ingesloten lucht
uit de spuit en het vioeistoftraject is verwijderd. Door de
aanwijzingen voor het gebruik van FluiDots-indicatoren
(indien van toepassing) zorgvuldig te lezen, verlaagt u het
risico van luchtembolie.

« Hergebruik van wegwerpmaterialen of het niet toepassen
van steriele technieken kan biologische contaminatie tot
gevolg hebben. Wegwerpmaterialen moeten na gebruik op
de juiste wijze worden afgevoerd. Als er enige kans bestaat
dat zich verontreinigingen hebben voorgedaan tijdens het
installeren of het gebruik, demonteer dan het geheel en
installeer een nieuw product.

OPMERKING: Als de steriele handbediening voor de MEDRAD
Avanta wordt gebruikt zonder de optionele steriele hoes voor de
MEDRAD Avanta-handbediening, dient u de handbediening na gebruik
bij elke patiént weg te werpen.

+ Niet gebruiken als de steriele verpakking geopend of
beschadigd is. De patiént of persoon die het hulpmiddel
bedient, kan letsel oplopen als de verpakking wordt geopend
of beschadigd, of als beschadigde onderdelen worden
gebruikt. Voor gebruik de verpakking en de inhoud op het oog
controleren.

+ Lekkage van contrastmiddel of scheuring van spuit of
verbindingslijnen kan letsel van de patiént of van de
operator veroorzaken. Wanneer hogere druk wordt
uitgeoefend of wanneer het vloeistoftraject verstopt raakt,
kan lekkage of scheuring van spuit of verbindingslijnen het
gevolg zijn. Zorg dat het vloeistoftraject vrij is; gebruik geen
hogere druk dan nodig is.

& Let op

Componenten kunnen worden beschadigd als ze niet
op de juiste wijze worden geinstalleerd. Controleer of alle
aansluitingen goed zijn vastgemaakt, zonder deze te strak
vast te draaien. Hiermee vermijdt u lekkage, ontkoppelingen
en schade aan componenten.

OPMERKING: Raadpleeg voor meer informatie de
bedieningshandleiding van de injector en de gebruiksaanwijzing van
het steriele omhulsel van de MEDRAD hand controller.

Hand controller installeren

De MEDRAD Avanta steriele hand controller kan bij maximaal vijf

patiénten worden gebruikt. Bij gebruik bij meerdere patiénten kan de

steriliteit worden gehandhaafd door gebruik te maken van een steriel

omhulsel voor de MEDRAD Avanta hand controller (zijn te koop).

1. Zorg ervoor dat de injector zich in uitgeschakelde status bevindt.

2. Open de zak van de hand controller met behulp van een steriele
techniek.

3. Verwijder de hand controller uit de zak met behulp van een steriele
techniek.

4. Sluit de hand controller aan op de onderkant van de fluid control-
module (zie afbeelding hieronder). De controller is goed
aangesloten als u een “klik” hoort.

OPMERKING: De hand controller niet meer gebruiken en weggooien
als deze beschadigd is of niet goed werkt.

Fluid control-module
MEDRAD Avanta
steriele hand controller

gl

(o] «¢——— Aansluiting
hand controller

5. Volg de aanwijzingen in de bedieningshandleiding van het
MEDRAD Avanta vloeistofinjectiesysteem voor het gebruik
van de hand controller.
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Indledning: Laes oplysningerne i denne folder. Hvis du forstar
oplysningerne, vil du bedre kunne betjene MEDRAD Avanta Sterile
Hand Controller korrekt.

Vigtig sikkerhedsbemaerkning: MEDRAD Avanta Sterile Hand
Controller er beregnet til brug af medicinere, 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 Hand Controller er specifikt
beregnet til brug med MEDRAD Avanta Fluid Management Injection
System i rgntgen-angiografimiljget.

Kontraindikationer: MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller er
kun beregnet til anvendelse sammen med MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System.

Begranset salg: Kun Rx.

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

/I\ Advarsler

+  Luftemboli kan forarsage ded eller alvorlig skade pa
patienten. Man bar ikke tilslutte patienten til injektoren eller
ga i gang med en injektion, fer al luft er fiernet fra sprejten og
vaeskebanen. Laes omhyggeligt anvisningerne vedrgrende
brug af FluiDots-indikatorer (hvor det er relevant) for at
mindske risikoen for luftemboli.

+  Genbrug af engangsudstyr eller manglende overholdelse
af steril teknik kan medfare biologisk kontaminering.
Engangsudstyr skal bortskaffes forsvarligt efter brug. Hvis der
er tvivl om, hvorvidt der er forekommet kontaminering under
opsaetning eller brug af seettet, tages det ned, og der saettes
et nyt, sterilt saet op.

BEMZARK: Hvis MEDRAD Avanta steril handkontrol bruges uden det
ekstra sterile hylster til MEDRAD Avanta handkontrol, skal
handkontrolenheden kasseres efter hver patient.

« 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 operataren kommer til skade. Indholdet og
emballagen skal altid kontrolleres visuelt fgr brug.

+ Patienten eller operateren kan komme til skade, hvis
kontrastmidlet lzekker, eller hvis der er brud pa sprejten
eller forbindelsesslangen. For hgijt tryk eller blokering af
vaeskebanen kan medfere leekager eller brud pa sprajten eller
forbindelsesslangen. Kontroller, at veeskebanen er aben; pas
pa, at trykket ikke bliver hgjere, end det ma.

/\ Forsigtig
+ Komponenterne kan tage skade, hvis de ikke monteres
korrekt. Serg for, at alle sammenkoblinger sidder fast, pas pa
ikke at overspaende. Herved mindskes risikoen for uteetheder,
lgsrivelse og skader pa komponenterne.

BEMZARK: Se brugervejledningen for injektoren og MEDRAD Avanta
Hand Controller Sterile Sheath IFU nr. for yderligere oplysninger.

Installation af Hand Controller

MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller kan bruges pa op til fem
patienter. Steriliteten kan opretholdes mellem patienter ved at bruge
MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller Sheaths (kan kabes).

1. §rz;rg for, at injektoren er desarmeret.

2. Abn posen med Hand Controller-enheden ved hjeelp af steril
teknik.

Fjern hand controller-enheden fra posen vha. steril teknik.

Seet hand controller-enheden i Fluid Control-modulet — konnektor
til Hand Controller (se tegning nedenfor). Der hares et “klik”, nar
den tilsluttes korrekt.

BEMAERK: Hvis hand controller-enheden er beskadiget eller ikke
virker rigtigt, skal proceduren afbrydes og enheden kasseres.

B

Fluid Control-modul
MEDRAD Avanta
Sterile Hand Controller

1

0,)r£,
[=] <¢—— Konnektor til
Hand Controller

5. Fglg instruktionerne i brugsanvisningen til MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System Operations om brugen af Hand
Controller-enheden.
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Johdanto: Lue tdmén julkaisun tiedot. Naiden tietojen ymmartdminen
auttaa kayttamaan steriilia MEDRAD Avanta -kasiohjainta oikein.

Tarkea turvallisuustiedote: Steriili MEDRAD Avanta -kasiohjain on
tarkoitettu on tarkoitettu sellaisten terveydenhollon ammattilaisten
kaytettavaksi, joilla on riittdva koulutus ja kokemus MEDRAD Avanta
-nesteinjektiojarjestelmén seka angiografiatoimenpiteiden ja
-menetelmien kaytosta.

Kayttoindikaatiot: Steriili MEDRAD Avanta -kasiohjain on tarkoitettu
erityisesti kaytettavaksi angiografian yhteydessa MEDRAD Avanta
-nesteinjektiojarjestelman kanssa.

Kayttorajoitukset: Steriili MEDRAD Avanta -kasiohjain on tarkoitettu

kéytettdvaksi vain MEDRAD Avanta -nesteinjektiojarjestelman kanssa.

Myyntirajoitus: Vain [83karin maarayksesta.

Raportoi kaikki tahan 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).

A Varoitukset

limaembolia voi aiheuttaa potilaan kuoleman tai vakavan
vamman. Ala kytke potilasta ruiskupumppuun tai yrit4 antaa
injektiota, ennen kuin kaikki ilma on poistettu ruiskusta ja
nestevaylasta. Lue (tarvittaessa) huolellisesti FluiDots
-ilmaisimia koskevat ohjeet ilmaembolian riskin vélttamiseksi.

« Jos kertakayttovilineitd kédytetadn 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.

HUOM: Jos steriilid MEDRAD Avanta -késiohjainta kaytetaan iiman
lisdvarusteena saatavaa kasiohjaimen steriilia MEDRAD Avanta -
suojusta, havité kasiohjain jokaisen potilaan hoidon jalkeen.

« 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 kayttdjan vamma. Tarkista ennen jokaista kayttdkertaa,
ettei pakkauksen sisallossé tai pakkauksessa ole
havaittavissa vikoja.

+ Jos varjoainetta vuotaa ruiskusta tai liitdntéletkuun
syntyy repedmd, seurauksena voi olla potilaan tai
kayttajan vamma. Jos nestevaylassa kaytetdan suurempaa
painetta tai siind on tukkeuma, varjoainetta voi vuotaa
ruiskusta tai litdntaletkustoon syntyé repedma. Varmista,
ettad nestevayla on auki. Ala ylita asiaankuuluvaa painetta.

/\ Varoitus

+ Jos asennusta ei tehda oikein, seurauksena voi olla
laitevaurio. Tarkista, etta kaikki litannat ovat tiukat, mutta
ala kirista likaa. Nain minimoit vuodot, huonot liitdnnat ja
laitevauriot.

HUOM: Lisétietoja saat ruiskupumpun kayttdoppaasta ja steriilin
MEDRAD Avanta -kasiohjaimen suojuksen kayttdoppaasta.

Késiohjaimen asennus

Steriilid MEDRAD Avanta -kasiohjainta voidaan kéytta enintaén

viiden potilaan hoidossa. Steriiliys voidaan sailyttda potilaiden valilla

kéyttamalla steriilejd MEDRAD -k&siohjaimen suojuksia (saatavana

tilauksesta).

1. Varmista, ettei ruiskupumppu ole valmiustilassa.

2. Avaa kasiohjaimen pussi steriilisti.

3. Ota kasiohjain pussista aseptista tekniikkaa kayttaen.

4. Kytke késiohjain nesteohjausmoduulin — k&siohjaimen valiseen
litantaan (ks. piirros). Kun olet kytkenyt oikein, kuuluu naksahdus.

HUOM: Jos kasiohjain on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla, lopeta

sen kaytto ja havita se.

Nesteenohjausmoduuli
Steriili MEDRAD Avanta
késiohjain
E
4— Késiohjaimen

liiténta

5. Noudata késiohjaimen kaytdssd MEDRAD Avanta
-nesteinjektiojarjestelmén kayttboppaan ohjeita.
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Introdugdo: Leia as informagdes contidas neste folheto. As
informagdes contidas aqui o ajudaréo a operar o disparador
manual estéril Avanta da MEDRAD de maneira segura.

Aviso importante sobre seguranga: O disparador manual Avanta
da MEDRAD deve ser utilizado por profissionais médicos com
treinamento e experiéncia adequados na operag&o dos sistemas
de monitoramento de infusdo Avanta da MEDRAD e em técnicas

e procedimentos angiograficos.

Indicagoes de uso: O disparador manual estéril Avanta da MEDRAD
foi projetado especificamente para uso com o sistema de
monitoramento de infusdo Avanta da MEDRAD em procedimentos

de angiografia por raios X.

Contra-indicagdes: O disparador manual estéril Avanta da
MEDRAD deve ser usado exclusivamente com o o sistema
de monitoramento de infusdo Avanta da MEDRAD.

Venda restrita: Somente para RX.

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

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

/I\ Avisos
« A embolia gasosa pode provocar morte ou acidentes

graves com o paciente. Nao conecte um paciente &
injetora nem tente fazer a injecéo até que todo o ar tenha
sido expelido da seringa e do percurso do liquido. Leia
atentamente as instrugdes de uso dos indicadores FluiDots
(quando aplicavel) para reduzir a possibilidade de
embolia gasosa.

+ Podera ocorrer contaminagao biolégica se os itens
descartaveis forem reutilizados ou se houver falha na
técnica estéril. Os itens devem ser descartados de maneira
apropriada apds o uso. Se houver qualquer ocorréncia de
contaminag&o durante a instalagdo ou uso, desmonte e
instale um novo produto esterilizado.

OBSERVAGAO: Caso o disparador manual estéril Avanta da
MEDRAD seja utilizado sem o revestimento estéril opcional, descarte
o disparador manual ap6s 0 uso.

+ Nao use se o pacote estéril estiver aberto ou danificado.
Se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se forem
utilizados componentes danificados, podera haver risco de
les&o fisica ao paciente ou ao operador. Examine visualmente
0 contetido e a embalagem antes do uso.

+ Poderdo 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 pressao
mais forte e obstrugdo no percurso do liquido podem resultar
em vazamentos ou ruptura da seringa ou do tubo de conexao.
Verifique se o percurso do liquido esta livre e ndo ultrapasse a
pressao apropriada.

& Aviso

+  Os componentes podem ser danificados se nao forem
instalados corretamente. Verifique se todas as conexdes
estdo seguras e ndo aperte em demasia. Isso ajuda a reduzir
vazamentos, desconexao e danos aos componentes.

OBSERVAGAO: Consulte o0 manual de operagao da injetora e as
instrugdes de uso do disparador manual estéril Avanta da MEDRAD
para obter informagdes adicionais.

Instalagado do disparador manual

O disparador manual estéril Avanta da MEDRAD pode ser usado em
até cinco pacientes. A esterilidade pode ser mantida entre os
pacientes com o uso de revestimentos para o disparador manual
Avanta da MEDRAD (disponiveis para compra).

1. Certifique-se de que a injetora esteja no estado desarmado.

2. Abra a bolsa do disparador manual usando técnica estéril.

3. Por meio de técnica estéril, retire o disparador da embalagem.
4

Fixe o disparador manual ao médulo de controle de liquido
manual ou conector manual (ver ilustragdo). Verifique se esta
corretamente encaixado até ouvir um aviso sonoro (“clique”).

OBSERVAGAO: Se o disparador manual estiver danificado ou ndo
funcionar corretamente, interrompa o uso e descarte-o.

Médulo de monitoramento de infusédo
Avanta da MEDRAD
Disparador manual

T

[=] <@——— Conector do
disparador
manual

5. Siga as instrucdes fornecidas no manual de operagao do sistema
de monitoramento de infusdo Avanta da MEDRAD para utilizar o
disparador manual.
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Introduccion: lea la informacion incluida en este folleto. Entender
esta informacion le ayudara a usar correctamente el Controlador
manual estéril Avanta de MEDRAD.

Aviso de seguridad importante: el uso del Controlador manual
estéril Avanta de MEDRAD esta reservado a personal médico
profesional con la formacion pertinente y con experiencia en el uso
del Sistema de inyeccion y control de liquidos Avanta de MEDRAD,
asi como en técnicas y procedimientos angiogréficos.

Indicaciones de uso: el Controlador manual estéril Avanta de
MEDRAD esta pensado especificamente para uso con el Sistema
de inyeccion y control de liquidos Avanta de MEDRAD en la sala de
angiografia radiolégica.

Contraindicaciones: el Controlador manual estéril Avanta de
MEDRAD esta pensado para usarse exclusivamente con el Sistema
de inyeccion y control de liquidos Avanta de MEDRAD.

Venta restringida: sélo bajo 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

Una embolia gaseosa puede provocar la muerte o graves
lesiones al paciente. No conecte el inyector al paciente

ni intente inyectar hasta haber eliminado todo el aire de

la jeringa y del trayecto del liquido. Lea atentamente las
instrucciones de uso de los indicadores FluiDots (si procede)
para reducir el riesgo de embolia gaseosa.

+ Eluso repetido de articulos desechables o no aplicar
técnicas asépticas 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.

NOTA: Si utiliza el controlador manual estéril Avanta de MEDRAD sin
la funda estéril opcional para el controlador manual Avanta de
MEDRAD, deséchelo cuando termine de usarlo con un paciente.

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

« Lafuga 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 presién
no supere los limites indicados.

/\ Precaucién
+ Silos componentes no estan instalados correctamente
pueden resultar dafiados. AsegUrese de que todas las
conexiones estén bien sujetas, pero no demasiado apretadas,
para asi evitar fugas, desconexiones y dafios de los
componentes.

NOTA: para mas informacion, consulte el manual de funcionamiento
del inyector y las instrucciones de uso de la Funda estéril para el
Controlador manual Avanta de MEDRAD.

Instalacion del Controlador manual

El Controlador manual estéril Avanta de MEDRAD se puede usar con
un maximo de cinco pacientes. La esterilidad entre un paciente y otro
se mantiene usando Fundas estériles para el Controlador manual
Avanta de MEDRAD (a la venta).

1. Compruebe que el inyector esta desactivado.

2. Abra el envase del controlador manual en condiciones asépticas.

3. Aplicando una técnica aséptica, saque el controlador manual
del envase.

4. Enchufe el Controlador manual en el conector correspondiente
del Médulo de control de liquidos (véase la ilustracion inferior).
Para que la conexién esté bien hecha tiene que oirse un “clic”.

NOTA: si el controlador manual esta dafiado o no funciona

correctamente, deje de usarlo y deséchelo.

Médulo de control de liquidos

Controlador manual estéril
Avanta de MEDRAD

I

controlador
manual

5. Para usar el controlador manual, siga las instrucciones
que figuran en el Manual de funcionamiento del Sistema
de inyeccion y control de liquidos Avanta de MEDRAD.
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Innledning: Les informasjonen i denne brosjyren. Sett deg inn i
denne informasjonen for a betiene MEDRAD Avanta steril manuell
kontrollenhet pa riktig mate.

Viktig sikkerhetsmerknad: MEDRAD Avanta steril manuell
kontrollenhet er beregnet brukt av medisinske fagfolk med
tilfredsstillende oppleering i og erfaring med MEDRAD Avanta system
for vaeskeavlevering og med angiografiske prosedyrer og teknikker.

Bruksanvisning: MEDRAD Avanta steril manuell handkontroller
er spesielt beregnet til bruk med MEDRAD Avanta system for
vaeskeavlevering innen rantgenangiografi.

Kontraindikasjoner: MEDRAD Avanta steril manuell kontrollenhet
er bare beregnet pa bruk i forbindelse med MEDRAD Avanta
vaeskeleveringssystem.

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).

/I\ Advarsler

+  Luftemboli kan medfere ded eller alvorlig pasientskade.
Pasienten mé ikke tilkobles injektoren, og det ma ikke
gjeres forsgk pa injisering fer all luft er fiernet fra sprayten
og vaeskebanen. Les ngye instruksjonene for bruk av
FluiDots-indikatorer (der disse anvendes) for & redusere
muligheten for luftemboli.

+  Gjenbruk av engangsprodukter eller manglende bruk av
aseptisk teknikk kan fare til biologisk kontaminasjon.
Engangsprodukter skal kasseres forskriftsmessig etter bruk.
Hvis det finnes risiko for at kontaminering kan ha skjedd under
montering eller bruk, ma produktet demonteres og et nytt
sterilt produkt monteres.

MERK: Brukes MEDRAD Avanta steril manuell kontrollenhet uten det
sterile MEDRAD Avanta-hylsteret, skal det kasseres etter bruk pa en
pasient.

+ 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 fgr bruk.

+ Pasient eller operater kan skades om kontrastmidlene
lekker eller slangene eller koblingene til sprayten
sprekker. Bruk av hayere trykk eller okklusjoner i
vaeskebanen kan resultere i lekkasjer eller rupturer i
tilkoblingsslangen. Serg for at vaeskebanen er apen.

Unnga overskridelse av anbefalt trykkniva.

/A\ oBS!

+  Komponentene kan skades hvis de ikke monteres pa
riktig mate. Pase at alle koblinger er festet ordentlig. Unnga
overstramming. Dette vil redusere mulighetene for lekkasjer,
frakobling og skade pa komponenter.

MERK: Det henvises til brukerhandboken til injektoren og
bruksanvisningen til MEDRAD Avanta sterilt hylster for manuell
kontrollenhet for ytterligere informasjon.

Installasjon av manuell kontrollenhet

MEDRAD Avanta steril manuell kontrollenhet kan brukes pa opp til fem

pasienter. Steriliteten kan opprettholdes mellom pasienter ved a bruke

MEDRAD Avanta hylstere for steril manuell kontrollenhet (kan kjgpes).

1. Sjekk at injektoren er deaktivert.

2. Apne den manuelle kontrollenhetens pose med steril teknikk.

3. Bruk steril teknikk til & koble den manuelle kontrollenheten fra
posen.

4. Sett den manuelle kontrollenheten inn i vaeskekontrollmodulen/
koblingen for manuell kontrollenhet (se tegning nedenfor).
Hor etter et klikk som viser at koblingen er fullfgrt.

MERK: Hvis den manuelle kontrollenheten er skadd eller ikke fungerer
riktig, ma prosedyren avbrytes og enheten kasseres.

Vaskekontrolimodul
MEDRAD Avanta
Steril manuell kontrollenhet

1

o,iri,
Kobling til manuell
kontrollenhet

5. Folg instruksjonene i brukerhandboken til MEDRAD Avanta
vaeskeavleveringssytem under bruk av den manuelle
kontrollenheten.
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Uvod: Progitajte informacije sadrzane u ovoj broSuri. Razumevanje
informacija ¢e Vam pomoci u pravilnoj upotrebi MEDRAD Avanta
sterilnog runog upravljaca.

Vazno bezbednosno obavestenje: MEDRAD Avanta sterilni ruéni
upravlja¢ je namenjen za kori$¢enje od strane medicinskih stru¢njaka
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 ruéni upravijac je
posebno namenjen za koriS¢enje sa MEDRAD Avanta sistemom za
upravljanje ubrizgavanjem te€nosti u uslovima angiografije x-zracima.

Kontraindikacije: MEDRAD Avanta sterilni ru¢ni upravljag je iskljucivo
namenjen za kori$¢enje sa MEDRAD Avanta sistemom za upravljanje
ubrizgavanjem te¢nosti.

Ogranicena prodaja: iskljucivo po nalogu lekara.

Prijavite sve ozbiljne 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, odgovaraju¢em
regulatornom organu u zemlji u kojoj je doslo do incidenta).

/I\ Upozorenja
¢« Vazdusna embolija moze izazvati smrt ili ozbiljnu povredu
pacijenta. Nemojte povezivati pacijenta na injektor, ili pokuavati
ubrizgavanje sve dok sav zarobljen vazduh nije osloboden iz
brizgalice i sistema za protok tecnosti. PaZljivo procitajte uputstva
za koriS¢enje FluiDots indikatora (gde je moguce) kako biste
smanjili verovatnoCu nastanka vazdusne embolije.

+ BioloSka kontaminacija moze nastati zbog ponovnog
koriS¢enja stavki za jednokratnu upotrebu ili zbog propusta
u pridrzavanju sterilnog nacina rada. Nakon upotrebe stavki
za jednokratnu primenu bacite ih u skladu sa propisima. Ako
postoji bilo kakva moguénost da je doslo do kontaminacije
tokom postavijanja ili koriS¢enja, rasklopite i postavite novi
sterilni proizvod.

NAPOMENA: Ako je MEDRAD Avanta sterilni ruéni upravlja¢ koridéen
bez opcione sterilne navlake za ruéni upravlja¢, bacite ruéni upravija¢
posle svakog pacijenta.

+  Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje otvoreno ili
oSteceno. MoZe doci do povredivanja pacijenta ili operatera
ukoliko je pakovanje otvoreno ili o3teceno, ili ukoliko se koriste
oStecene komponente. Vizuelno pregledajte sadrzaj i pakovanje
pre svake upotrebe.

+ Povreda pacijenta ili operatera moze nastati zbog curenja
kontrastnog sredstva ili pukotina na brizgalici ili spojevima
cevi. Primena veceg pritiska ili okluzije u sistemu za protok
te€nosti mogu rezultirati curenjem ili pucanjem brizgalice ili
spojeva cevi. Uverite se da je sistem za protok te¢nosti otvoren;
nemojte premasivati odgovarajuci pritisak.

/A\ Oprez
+ Moze doci do ostecenja komponente ukoliko nije
odgovarajuce postavljena. Uverite se da su svi spojevi
bezbedni; nemojte preterano stezati. Ovo ¢e pomoci
u smanjenju curenja, odvajanja spojeva i oStecenja
komponenti.

NAPOMENA: Za dodatne informacije pogledaijte uputstvo za upotrebu
injektora i korisni¢ko uputstvo za MEDRAD Avanta sterilne navlake
za rucni upravija¢, 202996.

Postavljanje ruénog upravljaca

MEDRAD Avanta sterilni ru¢ni upravlja¢ se moze koristiti za najvise
pet pacijenata. Sterilnost izmedu pacijenata moze se odrzavati
koriSéenjem MEDRAD Avanta sterilne navlake za ru€ni upravija¢
(dostupno za kupovinu).

1. Proverite da li je injektor u poniStenom pripremnom stanju.

2. Otvorite kesu ru¢nog upravljaca primenom sterilne tehnike.

3. Primenom sterilne tehnike, izvadite ruéni upravijac iz kese.

4. UkljuCite runi upravlja¢ u Modul kontrole teCnosti — Konektor za
ruéni upravlja¢ (pogledajte skicu ispod). Potrebno je da Cujete
,Klik” kao potvrdu odgovarajuce povezanosti.

NAPOMENA: Ako je ruéni upravlja¢ ostecen ili ne radi adekvatno,
prekinite kori§¢enje i bacite ga.

Modul za kontrolu te¢nosti
MEDRAD Avanta

Sterilni ruéni upravlja¢

1

0,)ri,
=] ¢ Konektor za
rucni upravlja¢

5. ZakoriS¢enje ruénog upravlja¢a sledite uputstva koja se nalaze
u uputstvu za upotrebu MEDRAD Avanta sistema za upravljanje
ubrizgavanjem tecnosti.
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BbBegeHue: MpoyeTeTte MHbopMaLusTa, Chabpxalla ce B Tasu
6poLypa. MoapobHOTO 3ano3HaBaHe C Tasn MHGOPMALMS criomara
3a NPABUITHOTO U3MON3BaHE Ha CTEPUNHUS PbYEH PETYNaTop Ha
MEDRAD Avanta.

BaxHa Genexka 3a 6esonacHocTTa: CTEPUNHUAT PbyeH perynaTop
Ha MEDRAD Avanta e npeaHa3sHaueH 3a ynotpeba o1 MeauLmMHCKM
CreLnanncT CbC CbOTBETHaTA kBanudmkaLms 1 onuT B paboTtata CbC
cucTemara 3a UHXeKTUpaHe 1 ynpasneHue Ha dpnyuavm Ha MEDRAD
Avanta, kakTo 1 B aHrorpadpckiTe NpoLieaypy 1 TEXHNKN.

Mokasanus 3a ynotpe6a: CTEpUNHMAT pbyeH perynatop Ha
MEDRAD Avanta e npegHa3Ha4eH crnewuanto 3a ynotpeba cbe
cucTemata 3a MHXKeKTUpaHe W ynpaenenue Ha nynam Ha MEDRAD
Avanta npu -peHTreHoBa aHruorpadus.

MpotuBonoka3anua: CTepunHuaT pbyeH perynatop Ha MEDRAD
Avanta e npeaHasHaveH 3a ynotpeba camo Cbe cuctemara 3a
WHXEKTUpaHe W ynpaBnexue Ha dnynam Ha MEDRAD Avanta.

OrpaHunyeHus 3a npo.qa)KGa: Camo no TIeKapCcKo npeanucaHue.

Bcuuku cepro3Hn HUMAEHTM, Bb3HWKHANM BbB Bpb3ka C TO3W ypeq,
Joknaggaite Ha Bayer (radiology.bayer.com/contact) n Bawmte
MECTHU KOMMNeTEHTHW BnacTu B EBpona (unu, KbAeTo € NpUioXMmo,
Ha CbOTBETHWUTE PErynaTopHM BACTW B CTpaHaTa, KbaeTo e
Bb3HUKHAN VHLMOEHTBT).

/\ Mpenynpexnetus
¢« BbapgywHara em60nus Moxe Aa NPUYUHN CMBPT UITU TEXKO

yBpexaaHe Ha naumeHTa. He BKtOYBaliTe MHKEKTOPa KbM
naLyeHTa 1 He 3anoYBaliTe MHXEKTUPaHE, [OKATO BCUUKUST
Bb3ayX He BbAie OTCTpaHeH OT CpUHLIOBKATa U MbTA Ha (ryvaa.
[TpoyeTeTe BHUMATENHO MHCTPYKUMUTE 3a uHankaTopute FluiDots
(aKo e Npunoxumo), 3a ja HaManUTe Bb3MOXHOCTTA 33 Bb3AyLUHA
embonus.

+ TMoBTtopHata ynotpeba Ha eAHOKpaTHM KOHCYMaTMBM MIK
HecnasBaHeTo Ha CTEpUNIHA TeXHUKA MoraT Aa JoBeaat
Ao buonornyHo 3aMbpcsBaHe. VI3xBbpneTe eaHokpaTHUTe
KOHCyMaTWBW N0 HafNexHUs pea. [pu Hai--MankoTo CbMHeHMe
3a 3aMbpCsABaHe Npu -HaCcTpoiika Unn ynoTpeba, paskayeTe n
-HacTpOWTE HOB CTEPUNEH NPOAYKT.

3ABENEXKA: Ako ctepunHusT pbyeH perynatop Ha MEDRAD Avanta
ce nonasa 6e3 onLMoHanHs CTepUneH kambd Ha perynaropa Ha

MEDRAD Avanta, u3xsbpnsiiTe pbyHis perynaTop Crief BCEKM NaLyeHT.

¢+ [la He ce u3non3ea, ako CTepuIHaTa ONakoBKa e OTBOpeHa
1Ny noBpeAaeHa. NauyeHTsbT UK onepaTopsT MoraT Aa
NnocTpanart, ako onakoBkaTa € 0TBOPEeHa 1inu NoBpeeHa, KakTo
11 MPY U3M0N3BaHe Ha NOBPEAEHN KOMMOHEHTH. BuHaru
ornexgante CbbpXaHWETO M OnakoBkata npeau yI'IOTp668.

+  MauneHTLT MNK onepaTopbT MoraT Aa NocTpagar npu
M3THUYaHe Ha KOHTPACTHO BELLECTBO UM HapyLIaBaHe Ha
LANIOCTTA Ha CNpUHLOBKaTal UK Tpb6aTa Ha KOHeKTopa.
[MpunaraHeTo Ha NPEBULLEHO HansiraHe UMK 3anyLUBaHMs
B MbTS HA (hNymza MoraT Aa [OBeAaT 40 U3TUYAHMS Ui
Ja HapyLuaT UsnocTTa Ha CrpuHLoBKaTa Unu TpbbaTta Ha
KOHeKTOpa. YBepeTe Ce, Ye MbTAT Ha (hnymza e OTBOPEH;

He NpeByLLABaliTe CbOTBETHOTO HaslsiraHe.

& BHumaHue
+  AKO He ce nocTpaBy NPaBUIHO, € Bb3MOXHO AafeH
KOMMOHEHT Aa ce noBpeAau. posepeTe HaLexaHoCTTa
Ha CbeMHeHusITa; He NpeHaTsraiiTe. Taka Lie HamanuTe
[0 MUHUMYM M3TUYaHWSATA, pa3kayBaHUsTa U NoBpeanTe
Ha KOMMOHEHTUTE.

3ABENEXKA: 3a fonmbnHuTenHa nHdopmaums HanpaeeTe crpaBka C
PBKOBOACTBOTO 3a paboTa C MHXeKTopa U MHCTPYKUmMKTE 3a ynoTpeba Ha
CTepUIHus karmbah 3a pbynmus perynatop Ha MEDRAD Avanta.

MoHTMpaHe Ha pbYHUS perynarop

CrepunHuat pvyeH perynatop Ha MEDRAD Avanta moxe fia ce

13Mon3ea npy MakcuMym neTuma naumeHT. CTepunHocTTa Mexgy

nauuMeHTUTE MOXeE Aa Ce NOAABPKA C NOMOLLTA HA CTEPUITHUTE

karmbu 3a pvuHK perynatopu Ha MEDRAD Avanta (morat ga

ce 3aKynsr).

1. YBepeTe ce, Ye MHXEKTOPBT € B 1eaKTUBMUPAHO CbCTOSIHHUE.

2. C nowmolyTa Ha CTepunHa TeXHWUKa OTBOPETE OnakoBKaTa Ha
PbYHUS perynaTop.

3. CnomoLyTa Ha CTepurHa TeXHWUKa M3BaAeTe PbYHMS perynaTop
OT OMakoBKarTa.

4. BxnioyeTe pbYHIS perynatop B MoLyna 3a ynpaBnenue Ha hnyuam —
B KOHEKTOPA 3a PbYHUS perynaTop (BUXKTE UocTpaLusiTa no-rope).
[Mpv NpaBMIHO CBBP3BaHE LLE CE Yye LLpakBaHe.

3ABENEXKA: Ako pbuHVST perynatop e noBpeaeH Unm He paboTu
NpaBuIHO, CNIPETe Aa ro U3NON3BaTe U ro U3XBLPIeTe.

Mopyn 3a ynpaBneHue Ha onyuam MEDRAD Avanta

CrepuneH pbyeH
perynatop

I

33 PbYHMA
perynartop

5. OtHocHo ynotpebarta Ha pbyHUS perynatop cnepgaiite
WHCTPYKLMITE B PbKOBOACTBOTO 3a paboTa Cbe cucTemara 3a
WHXEKTUpaHe W ynpaenexue Ha dnynam Ha MEDRAD Avanta.
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Uvod: Progitajte sve informacije sadrzane u ovom dokumentu.
Razumijevanje informacija pomoéi ¢e vam u prikladnom rukovanju
sterilnim ruénim uredajem za kontrolu MEDRAD Avanta.

Vazna sigurnosna napomena: Sterilni ruéni uredaj za kontrolu
MEDRAD Avanta namijenjen je za upotrebu od strane medicinskih
stru€njaka s odgovaraju¢om osposobljeno3¢u i iskustvom u radu sa
sustavom za ubrizgavanje teku¢ina MEDRAD Avanta te angiografskim
postupcima i tehnikama.

Indikacije za uporabu: Sterilni ru¢ni uredaj za kontrolu MEDRAD
Avanta izri€ito je namijenjen upotrebi uz sustav za ubrizgavanje
teku¢ina MEDRAD Avanta za rad u angiografskom rendgenskom
okruzenju.

Kontraindikacije: Sterilni ruéni uredaj za kontrolu MEDRAD Avanta
namijenjen je samo za upotrebu s injekcijskim sustavom za ubrizgavanje
tekucina MEDRAD Avanta.

Ogranic¢ena 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, odgovarajucem regulatornom tijelu drzave u
kojoj se dogodio incident)

/|\ Upozorenja

«  Zracna embolija moze izazvati smrt ili teSko ozlijediti
pacijenta. Nemojte spajati pacijenta na brizgaljku, ili pokuSavati
ubrizgavanje dok sav zrak nije izbagen iz Strcaljke i putanje
tekucine. Pazljivo pro€itajte upute za upotrebu indikatora FluiDots
(tamo gdje je primjenjivo) radi smanjivanja mogucnosti zraéne
embolije.

+ Bioloska kontaminacija moze biti posljedica ponovnog
koriStenja materijala za jednokratnu upotrebu ili
nepridrzavanja sterilne tehnike. Zbrinite na pravilan nacin
materijal za jednokratnu upotrebu nakon njegove upotrebe.
Ako postaji bilo kakva moguénost da je doslo do kontaminacije
tijekom postavijanja ili upotrebe, rastavite i postavite novi sterilni
proizvod.

NAPOMENA: Ako sterilni rucni uredaj za kontrolu MEDRAD Avanta
koristite bez dodatnog sterilnog omota za ruéni uredaj za kontrolu
MEDRAD Avanta, rucni uredaj bacite nakon upotrebe na svakom
pacijentu.

«  Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza otvorena ili oste¢ena.
Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moZe biti posljedica otvorene ili
oStecene ambalaZe ili uporabe oste¢enih komponenti. Vizualno
pregledajte sadrzaj i ambalazu prije svake uporabe.

+  Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti posljedica curenja
kontrastnog sredstva ili puknuga strcaljke ili spojne cjevcice.
Upotreba veceg tlaka ili okluzije u putaniji tekuéine mogu rezultirati
curenjem ili puknucem Strcaljke ili spojne cjev€ice. Osigurajte se da

je putanja tekucine otvorena; nemojte prekoraiti odgovarajuci tlak.

/A\ Oprez
+ Neispravna instalacija moze dovesti do oStecenja
komponenti. Provjerite jesu li svi spojevi sigurni; nemojte
prekomjerno zatezati. To ¢e smanjiti curenja, odvajanja
i oStecenje komponenti.

NAPOMENA: Dodatne informacije potraZite u prirucniku za operatera
brizgalikom i uputama za upotrebu sterilnog omota za runi uredaj za
kontrolu MEDRAD Avanta.

Instalacija ruénog uredaja za kontrolu

Sterilni ru€ni uredaj za kontrolu MEDRAD Avanta moZe se koristiti na
najviSe pet pacijenata. Sterilnost se moze odrzati izmedu pacijenata
upotrebom sterilnih omota za runi uredaj za kontrolu MEDRAD Avanta
(mogu se kupiti).

1. Uvjerite se da je brizgaljka u neaktiviranom stanju.

2. Otvorite vre¢icu ruénog uredaja za kontrolu koristeéi sterilnu tehniku.

3. Sterilnom tehnikom izvadite ru¢ni uredaj za kontrolu iz vrecice.

4. Utaknite ruéni uredaj za kontrolu u modul za kontrolu tekucine —
priklju¢ak ru¢nog uredaja za kontrolu (vidi sliku u nastavku).
Trebate Cuti “klik” koji potvrduje ispravno prikljucivanje.

NAPOMENA: Ako je ruéni uredaj za kontrolu oStecen ili ne radi

ispravno, prekinite upotrebu i bacite.

Modul za kontrolu tekucine MEDRAD Avanta

Sterilni ru€ni uredaj
za kontrolu

0,:,
(=] <@— Prikljucak
ruénog uredaja
za kontrolu

5. Pri upotrebi ruénog uredaja za kontrolu pridrzavajte se uputa iz
priruénika za rad sustava za ubrizgavanje teku¢ina MEDRAD
Avanta.
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Uvod: Pregtéte siinformace obsazené v této brozufe. Pochopeni téchto
informaci vam pomUze spravné pouzivat sterilni ruéni ovlada¢ Avanta
spole¢nosti MEDRAD.

Dulezité bezpeénostni upozornéni: Sterilni ruéni ovlada¢ Avanta
MEDRAD je urcen pro zdravotnické pracovniky, ktefi podstoupili
odpovidajici zaSkoleni a maji dostateCné zkuSenosti s pouzivanim
injektoru s fizenou aplikaci Avanta MEDRAD i s angiografickymi
postupy a technikami.

Indikace pro pouziti: Sterilni ruéni oviada¢ Avanta MEDRAD je uréen
zejména pro pouZziti s injektorem s Fizenou aplikaci Avanta MEDRAD
v prostedi rentgenové angiografie.

Kontraindikace: Sterilni ru¢ni ovlada¢ Avanta MEDRAD je uréen
pouze pro pouziti s injektorem s fizenou aplikaci Avanta MEDRAD.

Omezeni prodeje: Pouze na Iékafsky predpis.

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

/A\ Vystrahy

+  Vzduchova embolizace miize zplisobit smrt nebo vaznou
Ujmu na zdravi pacienta. Nepfipojujte pacienta k injektoru
a nepokousejte se o aplikaci injekce, dokud neni z cesty priichodu
kapaliny odstranén veskery zachyceny vzduch. Dikladné si
proctéte navod k pouziti indikatord FluiDots (v pfisluSnych
pfipadech), omezite tak riziko vzniku vzduchové embolie.

+  Pri opakovaném pouziti polozek na jedno pouziti nebo
pfi zanedbani sterilnich postupl mize dojit k biologické
kontaminaci. PoloZky na jedno pouziti po pouziti Fadné
zlikvidujte. Existuje-li moZnost, Ze béhem sestavovani nebo
pouziti doSlo ke kontaminaci, zafizeni demontujte a sestavte
novy sterilni prostiedek.

POZNAMKA: Pokud je sterilni ruéni oviada¢ MEDRAD Avanta pouzit
bez volitelného povlaku na sterilni rucni ovlada¢ MEDRAD Avanta, po
pouZiti u pacienta vzdy ruéni ovladac zlikvidujte.

+ Nepouzivejte, pokud je sterilni obal otevieny nebo
poskozeny. Je-li obal otevien nebo po3kozen nebo jsou-li
pouzity poskozené soucasti, mize dojit k ohrozeni zdravi
pacienta nebo zdravotnika. Pied kazdym pouzitim vizuélné
zkontrolujte obsah a obal.

« Vpripadé uniku kontrastni latky nebo prasknuti stfikacky
¢i spojovacich hadi¢ek mize dojit ke zranéni pacienta
nebo zdravotnika. PouZiti vy3Siho tlaku nebo omezeni
priichodnosti drahy kapalin mize vést k tniku kontrastni latky
nebo prasknuti stfikacky & spojovacich hadi¢ek. Zkontroluijte,
zda je draha kapalin oteviend; nepfekraCujete pfisludny tlak.

/\ Upozomeni:

+  Pfinespravné instalaci mize dojit k poSkozeni komponent.
Zkontrolujte, zda jsou vSechna pfipojeni bezpecna; neutahuijte
je vSak nadmérné. Toto opatfeni minimalizuje Uniky a riziko
odpojeni a poSkozeni komponent.

POZNAMKA: Dal$i informace naleznete v uzivatelské pfiruéce
k injektoru a v ndvodu k obsluze povlaku na sterilni ruéni oviada¢
Avanta MEDRAD.

Instalace ru¢niho ovladace

Sterilni ruéni oviada¢ MEDRAD Avanta Ize pouzit aZ u péti pacientu.
Sterilitu mezi jednotlivymi pacienty je mozné zachovat pouzivanim poviak(
na sterilni ruéni ovlada¢ Avanta MEDRAD (Ize zakoupit).

1. Presvédcete se, Ze je injektor zajistén.

2. Sterilnim postupem otevfete safek s runim ovladacem.

3. Ruéni ovlada¢ sterilnim postupem ze s&&ku vyjméte.

4. Ruéni ovlada¢ zapojte do konektoru ru€niho ovlada¢e na modulu
fizeni toku tekutiny (viz nacrt nize). Ke spravnému spojeni dojde,
az uslysite zaklapnuti.

POZNAMKA: Je-li ru¢ni ovlada¢ poskozen nebo nefunguje Fadné,

pfestafite jej pouzivat a zlikvidujte jej.

Modul fizeni tekutiny (FCM)

Avanta MEDRAD
Sterilni ruéni ovlada¢
i
4— Konektor ru¢niho
ovladace

5. Dodrzujte navod k pouZiti ruéniho ovladace uvedeny v uZivatelské
pirucce injektoru s fizenou aplikaci Avanta MEDRAD.
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Eigaywyn: AIoBAOTE TI TTANPOPOPIES TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TIAPOV
QUAAGDI0. H katavonan Twv TAnpogopiwy Ba oag BonbrAatl aTnv
op6rj xprion Tou amoaTelpwpévou eheykt xelpds MEDRAD Avanta.

InpavtikA onueiwan aogaleiag: O amooTelpwpévog EAEYKTAG
¥eIpdc MEDRAD Avanta mpoopietal yia xpAon oo 1aTpIkoug
emayyeAparieg TTou diaBéTouv TV KATGAANAN ektraideuan kai eutelpia
07O XEIPIONO TOU ouUaTAUATOS £yxuang diayeipiong uypou MEDRAD
Avanta kaBwg Kal o€ ayyeloypa@IkEG O1adIKATIES KAl TEXVIKEG.
Evaeieig xpiong: O amoaTelpwuévog eAeykTrg Xelpds MEDRAD Avanta
Trpoopiletal €10IKA yia XpAan We To alaTnua éyxuong Olaxeipiong uypol
MEDRAD Avanta o€ TepIBaAov ayyeloypagiag He OKTiVeS X.
Avrevdeigeig: O amooTeipwuévog eAeykTg Xeipds MEDRAD Avanta
TrpoopieTal yia Xpnan Yovo pe 1o alaTnua Eyxuang dlayeipiang uypou
MEDRAD Avanta.

Mepiopiopdg otnv TwAnon: Kardmiv ouvrayrg Jovov.

Avagépete otV Bayer (radiology.bayer.com/contact) kai gTnv ToTTIKN
Eupwrraikn appodia apxn (1, epogov udpyel, aTnv appédia
puBIOTIKN apXr TG XWwpag 6o éAaBe xwpa To oupBav)
otol0d{TToTe GoPapd GUPPAV TTOU OXETICETAI JE QUTRAV T GUOKEUN.

A Mposidomoinoeig
0 eyBoMiapds aépa prropei va mpokakéoer Bavaro f) coPapd
TpOUpaTIONO Tou aaBevoug. Mn ouvdéeTe aaBevr oTov
EYXUTAPQ, OUTE VA ETTIXEIPEITE EYXUOT LEXPI VO ATTOMOKPUVOET
TAPWS 0 eykAwPIoPEVOg aépag amod T aupiyya kai T diadpopn
uypou. AiaBdaTe pe TIpogoyr TIS 00nyies XPRaNG Twv JEIKTWV
FluiDots (61mou xpnaiuotoioUvTan) yia T peiwan tng mavémrag
Tuxaiag euBoAdg aepa.

+  Biohoyikn poéAuvon pmropei va pokAn6ei amé Tnv
ETMAVOXPNTILOTT0INGT AaVOAWGCIPWY €I6WV 1} TNV TTAPABAEYN
TRPNONG AGNTITNG TEXVIKNG. ATTOPPITITETE KATGAANAQ TOI
avaAwoIpa ion peta tn xpenon. Eav utdpxer n mapapikph
mlavémTa pdAuvang katda Tn didpkeia TG puBuIong i TG
XPAong, amocuvaploAoyRaTE Kal EYKATOOTACTE éva kavoupyio
QTTOCTEIPWHEVO TTPOIOV.

IHMEIQZXH: Edv o amooTeipwpévog eAeykTAg Xeipds MEDRAD Avanta
XPNOIHOTIOIEITC XWPIG TO TTPOCIPETIKO ATTOOTEIPWUEVO Bnkdipl Tou eAeyKT
Xeipdg MEDRAD Avanta, ammoppilTe Tov eAeyKT XEIpOg peTa aTo kabe
xpncn o€ 000evn).

Na pn xpnaipoTroieiral, €av 1) oTeipa oUTKEVATTa EXEI
avolxrei N éxel utroaTei {nuid. Mmopei va TpokAnBei
TPAUHOTIONOG TOU agBeVOUS A TOU XEIPIOTH, €AV N
OUOKEUaaTa EXEl avOIXTED ) EXEl UTTOOTE] nId 1y €GV
XpnaigotoinBouv e¢aptApaTa TToU £Xouv UTTOaTET {NuId.
EAEyxeTe OTITIKG TO TTEPIEXOMEVO KOl TN OUCKEUATTD TIPIV ATTO
k@Be xprion.

¢« Evdéxeral va pokAnOei TpaupaTiopdg Tou aodevoug
1} TOU XEIPIOTI aTr6 S10pPOEG TOU TKIOYPAPIKOU HEGOU
1 pA&eIg 0TN 0UPIYYa ) OTIS CWANVWOEIS TOU GUVOETHOU.
H xprion peyahutepng Tieang N epcppdﬁslg ™g dladpopng
uypoU eVOEXETAI VO TIPOKAAETOUV DIOPPOES 1) PREEIS OTN
oUplyya 1 aTIS TwANVWOEIG Tou auvdEapou. BeBaiwbeite
o1 n dladpopr) uypou gival avolkTr, unv urepPaivete Ty
KOTAAANAN riom.

& Mpoooxn
«  Evdéxetaiva npox)\nesl {nua oTa s§apmpqw av dev
eykaraoTabolv owaoTd. BeBaiwbeite 011 6AeG 01 GUVdETEIS
eival aogaeig. Mn o@iyyete utepBoAika. Autd eAayiaToTolei
TIG DIOPPOEG, TIG ATTOGUVOETEIG Kall TIS BAABES OTa eGapTApaTa.

IHMEIQZH: Avarpégre aTo eyxelpidio AsiToupyiag Tou eyxuthpa Kal
oTig 0dnyies xpriong (IFU) Tou amooTelpwpévou KOAUPHOTOG EAEYKTA
XeIpdg MEDRAD Avanta yia Tepaitépw TANpo@opieg.

Eykardoraon eAeykTh Xe1pog

O amoaTeipwpévog eAeykTc xelpdg MEDRAD Avanta pmmopei va

xpnaiyotoinGei yia éwg TévTe aoBeveis. MeTagu aoBevwy, n ateipdmTa

pTropei va diatnpnBei We Tn xpron Tou TTPOGTATEUTIKOU KOAUUHOTOG
amoaTelpwpévou eAeykr xeipdg MEDRAD Avanta (diatiBetan rpog

TwAnan).

1. BePaiwBeite 611 0 eyXUTAPAS BpioKETAI € KATAGTATT APOTTAIONG.

2. Avoire v ToGvTa TOu EAEYKTT XEIPOG PE XPAON GONTITNG TEXVIKAG.

3. XpnaolyoTrolwvTtag AonTrm TEXVIKY, a@aipéaTe amd Ty TodvTa Tov
€AEYKTA XEIPOG.

4. TuvoEaTe Tov eAeYKTH XEIPOS 0TO OUVIETHO Povadag eAéyyou
uypoU - eAeykTr) XeIpOG (BA. axédio TapakdTw). AkouaTe Eva
nxNTIKG "KAIK" yia emiBeBaiwan 611 n ouvdean Exel yivel owaTa.

ZHMEIQZH: Av o0 eheyktAg XeIpdG €xel utToaTei {nuieg 1) dev Acimoupyei

Kavovikd, dloKOTe T Xprian Kal aTToppiyTe Tov.

Movada eAéyyou uypou MEDRAD Avanta
ATrooTEIpWHEVOG

€AEYKTAG XEIPOG
i

sAvam XEIPOG

5. Tam xprion Tou eAeykTA Xe1pdG, akoAouBAaTE TIg 0dnyieg TTou
TTapéXOVTal OTO EYXEIPIBIO AEITOUPYIag TOU GUOTANATOS EyXUGNG
dlayeipiong uypol MEDRAD Avanta.
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Bevezetd: Olvassa el az ebben a brosuraban leirt informaciokat!
A brosUraban talalhatd informacié megértése segitségére lesz a
MEDRAD Avanta steril kézi vezérlé rendeltetésszerii hasznalataban.

Fontos biztonsagi megjegyzés: A MEDRAD Avanta steril kézi
vezérl6t a MEDRAD Avanta folyadékkezel6 befecskendezd rendszer
hasznélataban és az angiografikus eljarasok és technikak teriiletén
megfeleléen képesitéssel és tapasztalattal rendelkez6 egészségligyi
szakemberek hasznalhatjak.

Felhasznalasi javallatok: A MEDRAD Avanta steril kézi vezérlét
kifejezetten a MEDRAD Avanta folyadékkezeld befecskendezé
rendszerrel valé hasznélatra tervezték angiogréafias rontgen
vizsgalatokhoz.

Ellenjavallatok: A MEDRAD Avanta steril kézi vezérl6t kizarélag a
MEDRAD Avanta folyadékkezeld befecskendezd rendszerrel szabad
hasznalni.

Korlatozott értékesités: Vénykoteles.

Keérjik, hogy a késziilékkel kapcsolatos barmilyen stlyos esetet
jelentsen a Bayer véllalat (radiology.bayer.com/contact) és a helyi
europai illetékes hatésag szamara (illetve adott esetben azon orszag
megfelel6 hatésaga szamara, ahol a baleset tortént).

/I\ Figyelmeztetések
« Alégembolia a paciens halalat vagy sulyos sériilését

okozhatja. Mindaddig ne csatlakoztassa a beteget a
befecskendez6hdz, vagy ne kiséreljen meg befecskendezést
végezni, amig a fecskenddbe és a folyadék utvonalaba szorult
leveg6t maradéktalanul el nem tavolitotta! Alaposan olvassa
el a FluiDots jelzések (ahol rendelkezésre all) hasznalatara
vonatkoz6 utasitasokat, a légembdlia lehetéségének
csdkkentése érdekében!

+ Biolégiai szennyezddés kdovetkezhet be az egyszer
hasznalatos termékek ismételt hasznalata vagy a steril
eljaras be nem tartasa miatt. Az egyszer hasznalatos
eszkozoket hasznalat utan megfeleld médon meg kell
semmisiteni. Amennyiben felmertil a legaprobb lehetdsége
annak, hogy az dsszeszerelés vagy a hasznélat soran
szennyezes kovetkezhetett be, szerelje szét a rendszert,
és szereljen 6ssze egy steril terméket.

MEGJEGYZES: Amennyiben a MEDRAD Avanta steril kézi vezérlét az
opcionalis MEDRAD Avanta kézi vezérld steril burok nélkul hasznalja,
selejtezze ki a kézi vezérlét minden egyes paciens utan.

* Ne hasznalja, ha a steril csomagolas fel van nyitva vagy
megsériilt! A beteg vagy a kezelést végz6 személy
sérilléséhez vezethet, ha a csomagolas nyitva van vagy sérilt,
illetve ha sériilt alkatrészeket hasznalnak. Minden felhasznalas
el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a csomagot és annak
tartalmat!

«  Abeteg vagy a kezel6 személy sériilése kovetkezhet be
a kontrasztanyag szivargasa, illetve a fecskendd vagy
az 0sszekotd csovezet felszakadasa kovetkeztében.
Nagyobb nyomasérték alkalmazasa vagy a folyadékut elzarédasa
szivargashoz, illetve a fecskendd vagy az dsszekoto csdvezet
felszakadasahoz vezethet. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a
folyadékut szabad legyen, valamint ne Iépje tul a megfelelé
nyomast.

& Figyelem
« Nem megfelelé 6sszeszerelés esetén az alkatrészek
sériilése kovetkezhet be. Ugyeljen arra, hogy minden
csatlakozas stabil legyen; nem szabad tulhuzni! Ez4ltal
minimalisra csokkenthetd a szivargas, a csatlakozasok
levalasa és az alkatrészek sérllése.

MEGJEGYZES: Tovabbi tudnivalokért olvassa el a befecskendezé

kezeldi kézikonyvét és a MEDRAD Avanta kézi vezérld steril burokjanak

hasznalati utasitaséat.

A kézi vezérld beszerelése

A MEDRAD Avanta steril kézi vezérl0 akar 6t paciens esetében

is alkalmazhato. A paciensek kozti steril kdrnyezet megdrizheté

a MEDRAD Avanta steril kézi vezérlé burkok hasznélataval

(megvasarolhatd).

1. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a befecskendezd hatastalanitott
allapotban van.

2. Nyissa ki a kézi vezérl§ zacskojét steril technika alkalmazaséaval.

3. Steril technika tovabbi alkalmazasaval vegye ki a kézi vezérlot
a zacskobal.

4. Csatlakoztassa a kézi vezérl6t a folyadékvezérlé modul kézi vezérld
csatlakozéjahoz (lasd az alabbi abrat). Figyeljen a kattanasra, amely
megerdsiti a megfeleld csatlakoztatast.

MEGJEGYZES: A kézi vezérld sériilt llapota vagy nem megfeleld
miikddése esetén hagyjon fel ennek hasznalataval és selejtezze ki.

Folyadékvezérlé modul
MEDRAD Avanta
steril kézi vezérlé

gl

=]

| g—— Kézivezérl6
csatlakozdja

5. Akézi vezérld hasznalatara vonatkozdan téjékozddjon a MEDRAD
Avanta folyadékkezel6 befecskendezd rendszer kezelési
kézikdnyveben szerepld utasitasokbol.
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Wstep: Prosze zapoznac¢ sig z informacjami zawartymi w tej broszurze.
Ich zrozumienie pomoze w prawidtowym uzytkowaniu sterylnego
kontrolera recznego MEDRAD Avanta.

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa: Sterylny kontroler
reczny MEDRAD Avanta jest przeznaczony do uzytku przez personel
medyczny posiadajacy odpowiednig wiedze i doSwiadczenie zwigzane
z obstugq systemu wstrzykiwania MEDRAD Avanta Fluid Management,
a takze zabiegami oraz technikami angiograficznymi.

Przeznaczenie: Sterylny kontroler reczny MEDRAD Avanta jest
przeznaczony wytacznie do uzycia z systemem wstrzykiwania MEDRAD
Avanta Fluid Management w rentgenowskiej pracowni angiograficzne;.

Przeciwwskazania: Sterylny kontroler reczny MEDRAD Avanta jest
przeznaczony wytacznie do uzycia z systemem wstrzykiwania MEDRAD
Avanta Fluid Management.

Ograniczenia sprzedazy: Tylko z przepisu lekarza.

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

/I\ Ostrzezenia

«  Zator powietrzny moze spowodowac powazny uraz lub
$mierc pacjenta. Nie podiaczaé pacjenta do wstrzykiwacza ani
nie rozpoczyna¢ wstrzykiwania, dopoki uwiezione powietrze nie
zostanie usuniete w catosci ze strzykawki i Sciezki ptynu. Nalezy
starannie przeczytaé instrukcje obstugi wskaznikéw FluiDots
(jesli maja zastosowanie w danym przypadku) w celu ograniczenia
ryzyka powstania zatoru powietrznego.

+  Ponowne uzycie materiatéw jednorazowego uzytku lub
nieprzestrzeganie zasad sterylnego stosowania moze
spowodowac skazenie biologiczne. Usuwa¢ we wiasciwy
sposdb sprzet jednorazowy po jego uzyciu. Jezeli zachodzi
podejrzenie zanieczyszczenia podczas montazu lub uzycia,

nalezy rozmontowac catos¢ i zmontowaé nowy sterylny zestaw.

UWAGA: Jezeli sterylny kontroler reczny MEDRAD Avanta jest uzywany
bez opcjonalnej jatowej ostony kontrolera recznego MEDRAD Avanta,
nalezy zutylizowa¢ kontroler reczny po kazdym pacjencie.

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

+ Do urazu pacjenta lub operatora moze doj$¢ z powodu
wycieku srodka kontrastowego lub przerwania ciagtosci
strzykawki lub przewodow taczacych. Zastosowanie zbyt
wysokich warto$ci cisnien lub obecnosé niedrozno$ci na $ciezce
ptynu moze spowodowac powstanie przecieku lub przerwanie
ciaglosci strzykawki lub przewoddéw taczacych. Upewnic sie,

Ze Sciezka ptynu jest otwarta; nie przekracza¢ odpowiednich
warto$ci cisnienia.

& Przestroga
+  Moze doj$¢ do uszkodzenia elementu, jesli nie zostat

on wiasciwie zainstalowany. Upewnic si¢, ze wszystkie
podtaczenia sg szczelne; nie dokrecaé na site. Takie
postepowanie zminimalizuje ryzyko przeciekow, roztaczen
oraz uszkodzer elementow.

UWAGA: Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w podreczniku

uzytkownika wstrzykiwacza oraz w instrukcji jatowej ostony kontrolera

recznego MEDRAD Avanta.

Instalacja kontrolera recznego

Jatowy kontroler reczny MEDRAD Avanta moze zostac uzyty u

maksymalnie pieciu pacjentow. Jatowo$¢ pomiedzy kolejnymi pacjentami

mozna utrzymac dzieki jatowym ostonom kontrolera recznego MEDRAD

Avanta (dostepne w sprzedazy).

1. Upewni¢ sie, ze wstrzykiwacz pozostaje w stanie rozbrojenia.

2. Otworzy¢ worek kontrolera recznego zgodnie z zasadami zachowania
jatowosci.

3. Zgodnie z zasadami zachowania jatowosci wyja¢ kontroler reczny
z worka.

4. Podiaczy¢ kontroler reczny do ztacza kontrolera recznego na module
kontroli ptynu (patrz rysunek ponizej). Oczekiwac styszalnego
LKlikniecia” potwierdzajacego prawidtowe potaczenie.

UWAGA: Jedli kontroler reczny jest uszkodzony lub nie pracuje poprawnie,

przerwaé jego uzytkowanie i oddac¢ do utylizacji.

Modut kontroli ptynu
Jatowy kontroler reczny
MEDRAD Avanta
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| <@——— Zlacze kontrolera
recznego

5. Postepowa¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi
systemu wstrzykiwacza ptynéw MEDRAD Avanta dotyczacymi
stosowania kontrolera recznego.
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Introducere: Cititi informatiile continute in aceasta brosura. Intelegerea
informatjilor va va ajuta la utilizarea in mod adecvat a dispozitivului de
comanda manuala steril MEDRAD Avanta.

Nota importanta referitoare la siguranta: Dispozitivul de comanda
manuala steril MEDRAD Avanta este proiectat pentru a fi utilizat de
catre un personal medical experimentat, cu o pregatire adecvata in
utilizarea sistemului de injectare cu gestionare a lichidelor MEDRAD
Avanta si in procedurile si tehnicile angiografice.

Instructiuni de utilizare: Dispozitivul de comanda manuala steril
MEDRAD Avanta a fost conceput special pentru a fi utilizat cu sistemul
de injectare cu gestionare a lichidelor MEDRAD Avanta in angiografia
Cu raze X.

Contraindicatii: Dispozitivul de comanda manuala steril MEDRAD Avanta
este destinat exclusiv utilizarii cu sistemul de injectare cu gestionare a
lichidelor MEDRAD Avanta.

Restrictii de comercializare: Numai pe baza de prescriptie medicala.

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

/\ Avertizari

Embolia gazoasa poate cauza decesul pacientului sau
vatamari grave ale acestuia. Nu conectati pacientul la injector
si nu incercatj sa efectuatj o injectare decat dupa evacuarea din
seringa si de pe traseul lichidului a intregii cantitaj de aer captate.
Cititi cu atentie instructiunile de utilizare a indicatoarelor FluiDots
(unde este cazul) pentru a reduce probabilitatea producerii
emboliei gazoase.

+  Contaminarea biologica se poate produce in urma reutilizarii
articolelor de unica folosintd sau a nerespectarii tehnicilor
sterile. Dupa utilizare, eliminatj, in mod corespunzator, articolele
de unica folosinta. Daca exista posibilitatea sa se fi produs o
contaminare in timpul configurarii sau utilizarii, dezasamblafj si
configurati un nou produs steril.

OBSERVATIE: Daca dispozitivul de comanda manuala steril MEDRAD
Avanta este utilizat fara husa sterila optionala pentru dispozitivul de
comanda manualda MEDRAD Avanta, eliminatj dispozitivul de comanda
manuala dupa fiecare pacient.

«  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 corporald a pacientului sau a operatorului.
Inainte de fiecare utilizare, inspectatj vizual coninutul si
ambalajul.

*  In cazul scurgerilor de mediu de contrast sau al rupturii
seringii sau tubului conector, se poate produce vatamarea
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. Asigurati-va ca traseul lichidului este deschis; nu
depasiti presiunea adecvata.

& Atentie

Instalarea necorespunzatoare poate cauza deteriorarea
componentelor. Asiguratj-va ca toate conexiunile sunt bine
stranse; nu strangeti in exces. In acest fel, veti minimiza
scurgerile, deconectarile si deteriorarile componentelor.

OBSERVATIE: Pentru informatji suplimentare, consultati manualul de
operare a injectorului si instructiunile de utilizare a husei sterile pentru
dispozitivul de comanda manuala MEDRAD Avanta.

Instalarea dispozitivului de comanda manuala

Dispozitivul de comanda manuala steril MEDRAD Avanta poate fi folosit
pentru pana la cinci pacienti. Sterilitatea poate fi mentinuta intre pacienti
prin utilizarea huselor sterile pentru dispozitivul de comanda manuala
MEDRAD Avanta (disponibile pentru achizitie).

1. Asigurati-va ca injectorul nu este armat.

2. Deschideti punga dispozitivului de comanda manuala utilizand
o tehnica sterila.

3. Utilizand o tehnica sterila, scoateti dispozitivul de comanda manuala
din punga.

4, Conectatj dispozitivul de comanda manuala la conectorul pentru
dispozitivul de comanda manuala de la modulul de control al lichidelor
(consultati imaginea de mai jos). Ascultati pentru a auzi clicul care
confirma conectarea corecta.

OBSERVATIE: In cazul in care dispozitivul de comanda manuala este

deteriorat sau nu functioneaza corect, opriti utilizarea acestuia si eliminati-|.

Modulul de control al lichidelor . o <
Dispozitiv de comanda

manuala steril
MEDRAD Avanta

gl

I-I ~¢—— Conectorul
dispozitivului de
comanda manuala

5. Pentru utilizarea dispozitivului de comanda manuala, urmatj
instructiunile furnizate in manualul de utilizare a sistemului
de injectare cu gestionare a lichidelor MEDRAD Avanta.
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WmnopTep Ha TeppuTtopuio Poccuu:

AO «BAVIEP» BuaHec-toHUT «Paguonorus»,
107113, 3-5 PbibuHckas yn.,

.18, ctp.2, Mockea, Poccus

Ten.: +7 495 231 1200

www.bayer.ru

BBepeHue. [pouuTaiite BCHO MHGOPMALIMIO, COAEPXALLYIOCS B
HacTosLeit 6powtope. O3HaKOMIEHWe C 3TOM MHAOPMaLMeR NOMOXET
BaM Mpu UCMOMb30BaHNUM YCTPOICTBA PYYHOrO YNpaBneHus
cTepunbHoro MEDRAD Avanta.

BaxHoe npeaynpexaeHne no 6e30nacHOCTH. YCTPOICTBO PyyHOro
ynpaenexus crepunsHoe MEDRAD Avanta npeaHasHauyeHo ans
WCMOMb30BaHIS MEAULIHCKMMI paboTHWKaMI, MPOLLIEALLMMI CieLvanbHoe
obyyeHe 1 0OnaaaoLLMK ONbITOM PaboTbl C MHBEKLMOHHOI CUCTEMON
Ans nHgyavorHom Tepanium MEDRAD Avanta 11 onbiTom
aHrvorpacmyeckinX npoLieayp 1 MeToauK.

Moka3aHus K NPUMEHEeHUI0: YCTPOACTBO PYYHOro ynpaBneHus
cTepunbHoe MEDRAD Avanta cneumarnbHO npegHasHaveHo 4
NPUMEHEHUS C MHBeKLMOHHOMN cucTemon MEDRAD Avanta B
PEHTIEHOBCKOW Cpefe Npy NpoBEAEHNN aHrvorpadmm.

lMpoTnBonoKa3aHusA. YCTPOICTBO PyYHOTO YNPaBNEHNS CTEPUNBHOE
MEDRAD Avanta npegHa3Ha4eHO Ans IPUMEHeHNs TOMbKO ¢
MHBEKLMOHHOI CUCTEMOM NS BHYTpuBeHHoro BeegeHns MEDRAD
Avanta.

OrpaHuyeHusi B oTHOWeEHMM npogaxu: PegepansHoe
3akoHopatenbcTeo CLUA gonyckaeT npofaxy HacToAWMX 13genui
TONbKO Bpa4am M no ux npeanucaxunto.

CoobLLaitTe 0 NobbIX CEPbe3HbIX MPOUCLLECTBUSIX, CBA3AHHBIX C
JaHHbIM n3aenvem, B komnanuto Bayer (radiology.bayer.com/contact)
1 MECTHbIE EBPOMECKME YNIOMHOMOYEHHBIE OpraHbl (Mrnu, eciu
NPYMEHNMO, B COOTBETCTBYIOLLME PETYNATOPHbIE OpraHbl CTpaHbl, B
KOTOPOIA NPOM30LLNO NPOMCLLECTBME).

/\ Mpenynpexnetus
«  BospywHas aM6onus MOXeT NPUBECTU K CMEPTM UK

TAXEIION TpaBMe NauveHTa. He noacoeauHsiiTe nauueHTa k
WHBEKTOPY W HE MbITANTECh BbINONHUTL BBELEHMWE [0 TEX Nop,
noka BeCb BO3ayX He ByAeT yaaneH 13 Lwnpuua v IHUI nogayu
XUBKOCTW. BHUMATENBHO NPOYMTAITE MHCTPYKLMK NO
ucnonb3oBaHuto MHarkaTopos FluiDots (ecnm 310 nprMeHmo)
ANS CHYKEHWS! pUCKa BO3LLLUHOM ambonuu.

. nOBTOpHoe npumMeHeHne 0gHOPa3oBbIX M3genuin unu
HecobnogeHne npaBun aCenTUKN MOXeT NPUBECTU K
GVIOHOWI‘-IECKOMy 3arpAsHeHuto. Oﬂ,HOpaSOBbIe nsgenuna
BOIKHbI ObITh YTUNU3NPOBaHbI NoCne Ucnonb3oBaHnA B
YCTaHOBNEHHOM NOpALKE. B cnyvae no6oi onacHocTU
3arpas3HeHnda Bo BpeMA YCTaHOBKMN UM UCNOJb30BaHWA
pa36epV|Te CUCTEMY 1 YCTAHOBWTE HOBOE CTEPUNbHOE U3aenne.

MPUMEYAHUE. Ecnm ycTpoiicTeo pyyHoro ynpasneHus MEDRAD
Avanta ncnonb3yetcs 6e3 AOMONHUTENBHOTO CTEPUITBHONO Yexna Ans
YCTPOWCTBA PY4HOTO YNpaBreHus, CriedyeT YTUNn3npoBaTk YCTPOMCTBO
PYYHOTO YNpaBneHus Nocne Kaxgoro naLmeHTa.

*  He ucnonb30Bath, ecniv CTepUnbHas ynakoBKa BCKPbITa Miu
noBpexaeHa. Vcronb3oBaHe U3enmil U3 BCKDbITLIX UIn
MOBPEXAEHHIX YNakoBOK MW MOBPEXAEHHbIX KOMMOHEHTOB
MOXET NPUBECTY K TpaBMe onepaTopa Ui naunenTa. Nepen
KaXgbIM CMONb30BaHIEM OCMATPUBAITE COLEPMKIUMOE 1
YTIaKOBKY.

*  YTeUKM KOHTPACTHOrO BELLECTBA UMM TPELUMHBI Ha WNpuLe
WNW Pa3pbIBbl COAVHUTENbHOI TPYBKM MOTYT NPUBECTY K
TpaBMe nauMeHTa unn oneparopa. [pumeHeHne
MOBLILIEHHOTO [JaBNEHIS MM 3aKyMopKa B NIMHIM NOa4M
KMOKOCTV MOXET MPUBECTM K yTedKaM Ui TPelLMHaMm Ha
LUNPHLE WUNK pa3pbiBaM CoeauHUTENbHOI TPYGKK. Y6eauTecs B
TOM, YTO MMHYAA NIOAAYYM KMOKOCTM OTKDLITA; HE NPeBbilLaiiTe
COOTBETCTBYHOLLEE AABMEHME.

/A\ BHumatme!

«  HenpaBunbHas ycTaHOBKa U3Aenust MOXeT NPUBECTM K ero
noBpexaeHuto. YoeauTech B HASEXHOM BbIMOMHEHNM BCEX
COEAMHEHWI; He NepeTSrMBaiiTe UX. TO MOMOXET CBECTH K
MUHUMYMY YTEYKW, OTCOEAMHEHMS W NOBPEXIEHNE U3aenus.

NPUMEYAHUE. [lononHuTenbHyo MHOpMaLIo CM. B PYKOBOACTBE MO
aKCrnyaTaLym MHBEKTOPA W MHCTPYKLAM MO MPUMEHEHMIO CTEPUIBHOO
yexna Ans ycTponcTaa pyuHoro ynpaeneHns MEDRAD Avanta (IFU).

YcTaHOBKa yCTPOWCTBA Py4HOro ynpasneHus

YCTpoWicTBO pyyHoro ynpasneHus ctepunsHoe MEDRAD Avanta MOXHO
1cnonb3oBath He Gonee Yem Ans NATU nauneHToB. CTEPUNBLHOCTL MU
CMeHe NaLMeHTOB NOAAEPXKMBAETCS 3a CYET UCTIONb30BaHMS
CTEPUIBHBIX YEXTIOB OIHOPA30BbIX AN YCTPOMCTBA PY4HOTO
ynpaeneHns MEDRAD Avanta (gocTynHo ans npuobpetenus).

1. YBeautech B TOM, YTO MHBEKTOP HAXOAMUTCA B A€AKTUBUPOBAHHOM
COCTOSIHUM.

2. BckpoiiTe ynakoBky yCTPOMCTBA Py4HOrO yrpaBneHus ¢
cobriogeHnemM npasun acenTuku.

3. Cobniopas npaBuna acenTuky, U3BNEKUTE YCTPOICTBO PyYHOrO
yNpaBreHns 13 ynakosK.

4. TogkntounTe YCTPONCTBO PYHHOTO YNpaBMeHNs K MOLYMI0 KOHTpons
pacxoda XWOKoCTV — pa3beMy YCTPOUCTBA PYYHOO YpaBneHNst (CM.
PUCYHOK HXe). B moaTBepxaeH1e NpaBunbHOMO COEaMHEHNS
pa3facTcs XapakTepHbIi LLENyoK.

MPUMEYAHUE. Ecnin ycTpoincTBO PyYHOTO YNpaBNeHnst MOBPEXEHO

Unm He paboTaeT [OomKHbIM 0Bpa3oM, NpekpaTuTe ero aKCnnyaTaLuio u

YTUNN3NpyWTe €ro.
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Mogynb KOHTpONA pacxopa XuAKOCTH

CrepunbHoe yCTPONCTBO
py4Horo ynpasnexus
MEDRAD Avanta

o

(=] «¢——— Pa3bem
yCTpOiiCTBa
py4Horo
ynpaBneHus

CnepyiiTe MHCTPYKUWAM, MPUBEAEHHBIM B PYKOBOLCTBE MO
AKCMNyaTaLunm MHBEKLMOHHON CUCTEMbI 45 MHAY3WUOHHO Tepanim
MEDRAD Avanta, kacatoLmxcst pUMEHeHNs YCTPOACTBA Py4HOro
ynpaBnexus.



Uvod: Pregitajte si vietky informécie uvedené v tejto broziire.
Ak porozumiete tymto informaciam, sterilny ruény oviada¢é MEDRAD
Avanta budete moct spravne pouzivat.

Délezité bezpeénostné upozornenie: Sterilny ruény oviadda¢ MEDRAD
Avanta je uréeny na pouZitie zdravotnikom s nalezitym odbomym vzdelanim
a skusenostami s prevadzkou systému na riadené vstrekovanie tekutin
MEDRAD Avanta a s angiografickymi zakrokmi a postupmi.

Indikacie pouzitia: Sterilny ruény oviada¢ MEDRAD Avanta je ureny
predovSetkym na pouZitie spolu so systémom na riadené vstrekovanie
tekutin MEDRAD Avanta a s rdntgenovymi angiografickymi zakrokmi

a postupmi.

Kontraindikacie: Sterilny ru¢ny oviada¢ MEDRAD Avanta je uréeny len na
pouZitie so systémom na riadené vstrekovanie tekutin MEDRAD Avanta.

Obmedzenia predaja: Len Rx.

Akeékolvek zavazné udalosti, ktoré nastant v stvislosti s tymto
zariadenim, hlaste spolonosti Bayer (radiology.bayer.com/contact)
a vaSmu miestnemu eurdpskemu zodpovednému organu (alebo ked
sa to vztahuje, prisluSnému regulaénému uradu v krajine, kde doslo
k udalosti).

/A\ Vystrahy

+  Vzduchova embdlia méze spdsobit’ zdravotnu ujmu
alebo smrt' pacienta. Pacienta nepripajajte k injektoru ani sa
nepokU3ajte o vstreknutie, kym z drahy tekutiny a striekacky
nevytlacite vietok vzduch. Pozorne si prestudujte pokyny na
pouzivanie indikatorov FluiDots (podfa konkrétnych okolnosti)
na znizenie rizika vzduchovej embdlie.

+  Biologicku kontaminaciu moze sposobit’ opakované pouzitie
dielov na jednorazové pouzitie alebo nedodrzanie aseptickych
podmienok. Po pouZiti riadne zlikvidujte diely uréené na
jednorazové pouzitie. Ak je mozné, Ze ku kontaminacii mohlo dojst
pri priprave alebo pouZiti, stipravu rozoberte a pripravte novy
sterilny vyrobok.

POZNAMKA: Ak pouZivate sterilny ruény oviada¢ MEDRAD Avanta
bez dopinkového sterilného puzdra ruéného ovladata MEDRAD
Avanta, ruény ovlada¢ po kazdom pacientovi vyhodte.

+ Nepouzivajte zariadenie, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny alebo ak sa
pouZiju poSkodené suéasti, moze dojst ku zraneniu pacienta
alebo lekara. Pred kazdym pouzitim zrakom skontrolujte obal
a jeho obsah.

+  Unik kontrastnej latky alebo prasknutie striekacky alebo
spojovacej hadicky moze sposobit’ zdravotnu ujmu
pacientovi alebo obsluhe. PouZivanie vy3Sieho tlaku alebo
okluzie v drahe tekutiny moze spdsobit uniky alebo prasknutie
striekacky alebo spojovacej hadicky. Skontrolujte, €i je otvorena
draha tekutiny. NeprekraCujte vhodny tlak.

/\ Upozornenie
«  Prinespravnej instalacii hrozi poskodenie dielov. Dbajte, aby
boli vSetky spoje zatiahnuté. Prili§ ich vSak nezatahuijte. Takto
mdZete minimalizovat uniky, odpojenia a poSkodenia dielov.
POZNAMKA: Dalsie informacie najdete v navode na pouZitie injektora
a sterilného puzdra ruéného ovladaca Medrad Avanta.

InStalacia ruéného ovladaca

Sterilny ruény ovidda¢ MEDRAD Avanta moZno pouzit aZ pre pat
pacientov. Sterilitu medzi pacientmi zachovate pomocou sterilnych
puzdier ruéného ovladaca MEDRAD Avanta (ktoré si mozZno zakupit).
1. Skontrolujte, €i je injektor vo vypnutom stave.

2. Sterilnou technikou otvorte vrecko s ruénym oviddacom.

3. Sterilnou technikou vyberte ruény ovladac¢ z balenia.
4

Pripojte konektor ruéného ovlada¢a do modulu regulacie tekutiny —
konektor ruéného ovladaca (pozri nasledujuci nakres). Spravne
pripojenie potvrdzuje poCutelné ,zacvaknutie®.
POZNAMKA: Ak je ruény ovlada¢ poskodeny alebo nefunguje spravne,
ukoncite jeho pouzivanie a vyradte ho.

Modul regulacie tekutiny (FCM)
Sterilny ruény ovladac
MEDRAD Avanta

I

ovladaca

5. Pri pouzivani ruéného oviaddaca sa riadte pokynmi uvedenymi
v navode systému na riadené vstrekovanie tekutin MEDRAD Avanta.
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Girig: Bu brogUrde yer alan bilgileri okuyun. Bilgilerin anlagiimasi size
MEDRAD Avanta Steril EI Kontroloriinii dogru sekilde kullanmanizda
yardimci olacaktir.

Onemli Giivenlik Notu: MEDRAD Avanta Steril El Kontrol6ri
MEDRAD Avanta Sivi Yénetimi Enjeksiyon Sistemi'nin galistiriimasi ve
anjiyografik prosedurleri ve teknikleri hakkinda yeterli egitime ve
deneyime sahip saglik personeli tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari:: MEDRAD Avanta Steril EI Kontrolori
6zellikle x-1sin1 anjiyografi ortaminda MEDRAD Avanta Sivi Yonetimi
Enjeksiyon Sistemi ile kullanilmak icin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar: MEDRAD Avanta Steril EI Kontrol6rli sadece
MEDRAD Avanta Sivi Yonetimi Enjeksiyon Sistemi ile kullaniimak
lizere tasarlanmistir.

Sinirh Satig: Regete ile satilir.

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

/I\ Uyanlar
+ Hava embolizasyonu hastanin ciddi bigimde

yaralanmasina veya 6liimiine neden olabilir. Sikismis
havanin tamami giringadan ve sivi yolundan bosaltilana
kadar hastaya enjektorii uygulamayin veya enjeksiyon
yapmaya calismayin. Hava embolizasyonu olasiligini
azaltmak igin Flui-Dots gdstergelerinin (varsa) kullaniimasiyla
ilgili talimatlari dikkatli bir sekilde okuyun.

+  Tek kullamimlik iiriinlerin tekrar kullanilmasi ve steril
teknige uyulmamasi biyolojik kontaminasyona neden
olabilir. Tek kullanimlik Uriinleri dogru bir sekilde atin. Takma
veya kullanim esnasinda kontaminasyon meydana gelme
olasiligi varsa, sékin ve yeni bir steril Uriin takin.

NOT: MEDRAD Avanta Steril El Kontroléri, istege bagli MEDRAD
Avanta El Kontrolorl Steril Kilifi olmadan kullanilirsa, her hastadan
sonra el kontrolorind atin.

«  Steril paket agik veya hasarliysa kullanmayin. Paket
acilmis veya hasar gérmiisse ya da hasar gormiis bilesenler
kullanilirsa hasta veya operatér yaralanabilir. Her kullanimdan
once paketi ve icindekileri gozle kontrol edin.

+ Kontrast ortami sizintilari veya siringadaki veya konektér
tiipiindeki gatlaklar hasta veya operatoriin yaralanmasina
neden olabilir. Daha yliksek basing seviyelerinin kullaniimasi
veya sivi yolundaki tikanikliklar siringada veya konektor
tlipinde sizinti ve ¢atlamalara neden olabilir. Sivi yolunun
acik olmasini saglayin; uygun basing degerini agmayin.

/I Dikkat

«  Dogru takilmamalari halinde, bilesenlerde hasar meydana
gelebilir. Tim bagdlantilarin giivenli olmasini saglayin; asiri
sikmayin. Bu, sizintilarin, bilesenlerin ayriimasinin ve bilesen
hasarinin minimuma indirilmesini saglar.

NOT: Ek bilgi icin sirnganin kullanma kilavuzuna ve MEDRAD Avanta
El Kontroléru Steril Kilifi Kullanim Talimatlari'na bakin.

El Kontroloriiniin Takilmasi

MEDRAD Avanta Steril EI Kontrol6rli bes hastaya kadar kullanilabilir.
MEDRAD Avanta Steril EI Kontrolorl Kiliflari (satin alinabilir)
kullanilarak hastalar arasinda sterilite korunabilir.

1. Sinnganin kapali halde oldugundan emin olun.

2. El kontrol6rii torbasini steril teknik kullanarak agin.

3. Steril teknik kullanarak el kontrol6riini torbadan gikarin.

4. Elkontrol6rint Sivi Kontrol Moduli'ne takin — EI Kontroldri
Konektorti (bkz. asagidaki gizim). Dogru ¢alisip calismadigini
onaylamak igin “klik” sesini dinleyin.

NOT: El kontrolorii hasarli ise veya dodru sekilde galismiyorsa,

kontrolérti kullanmayin ve atin.

Sivi Kontrol Modiilii

MEDRAD Avanta Steril
El Kontrolorii

1

Bl
=] < El Kontrolorii
Konektorii

5. Ek kontrolériinGin kullanimi igin MEDRAD Avanta Sivi Yonetimi
Enjeksiyon Sistemi Kullanma kilavuzunda verilen talimatlari takip
edin.
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Introdugéo: Leia a informag&o contida nesta brochura. Compreender
ainformagédo ira ajuda-lo a utilizar corretamente o Controlador manual
estéril MEDRAD Avanta.

Aviso de seguranga importante: O Controlador manual esteéril
MEDRAD Avanta destina-se a ser utilizado por profissionais médicos
que possuam formag&o e experiéncia adequadas no que diz respeito
a utilizagao do Sistema de inje¢édo de gestao de fluidos MEDRAD
Avanta, bem como a procedimentos e técnicas de angiografia.

Indicagoes de utilizagao: O Controlador manual estéril MEDRAD
Avanta foi especificamente concebido para ser utilizado com o Sistema
de injecéo de gestéo de fludos MEDRAD Avanta no ambiente de
angiografia por raios x.

Contraindicagdes: O Controlador manual estéril MEDRAD Avanta
destina-se a ser utilizado apenas com o Sistema de injegéo de gestéo
de fluidos MEDRAD Avanta.

Venda restrita: Sujeito a receita médica.

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

/I\ Avisos
« A embolia gasosa podera provocar morte ou lesdes graves
no doente. N&o ligue um doente ao injetor, nem tente administrar
uma injecéo até que todo o ar retido tenha sido eliminado da
seringa e do percurso do fluido. Leia atentamente as instrugdes
para a utilizagéo dos indicadores FluiDots (onde aplicavel) para
reduzir as hipdteses de embolia gasosa.

«  Podera ocorrer contaminagéo bioldgica resultante da
reutilizagdo de itens descartaveis ou se a técnica estéril
nao for seguida. Elimine devidamente os itens descartaveis
apds a sua utilizagdo. Caso exista a possibilidade de ter ocorrido
contaminag&o durante a instalagao ou utilizagdo, desmonte e
volte a instalar um novo produto estéril.

NOTA: Se o Controlador manual estéril MEDRAD Avanta for utilizado
sem a Bainha estéril para o controlador manual MEDRAD Avanta,
descarte o controlador manual apés cada doente.

+ 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 conteudo e a embalagem antes de cada utilizagao.

« Podem ocorrer lesées 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 esta aberto; ndo exceda a pressdo adequada.

/\ Precaugio
+  Podem ocorrer danos em componentes se nao estiverem
instalados corretamente. Certifique-se de que todas as ligagdes
estdo bem fixas; ndo aperte demasiado. Isto ajudara a minimizar
a ocorréncia de fugas, desligamento e danos em componentes.

NOTA: Consulte 0 manual de operagéo do injetor e as instrugdes
de utilizagdo da Bainha estéril para o controlador manual MEDRAD
Avanta para obter informagdes adicionais.

Instalagao do controlador manual

O Controlador manual estéril MEDRAD Avanta pode ser utilizado
para até cinco doentes. A esterilidade entre doentes pode ser mantida
através da utilizagdo das Bainhas do controlador manual estéril
MEDRAD Avanta (disponiveis para aquisi¢ao).
1. Certifique-se de que o injetor estd no estado de desarmado.
2. Abra abolsa do controlador manual utilizando uma técnica estéril.
3. Utilizando uma técnica estéril, retire o controlador manual da bolsa.
4. Ligue o controlador manual ao médulo de controlo de fluidos —
conector do controlador manual (consulte a imagem abaixo).
Aguarde até ouvir um "clique" para confirmar que a ligagao
esta correta.
NOTA: Se o controlador manual estiver danificado ou se n&o funcionar
corretamente, interrompa a sua utilizacdo e proceda a respetiva
eliminacéo.

Mddulo de controlo de fluido
Controlador manual estéril
MEDRAD Avanta

1

N
47 Conector do
controlador
manual

5. Consulte as instrugdes fornecidas no manual de operagéo do
Sistema de injegdo de gestao de fluidos MEDRAD Avanta para
saber como utilizar o controlador manual.
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Introduccion: lea la informacion incluida en este folleto. Entender esta
informacién le ayudara a usar correctamente el Controlador manual
estéril Avanta de MEDRAD.

Aviso de seguridad importante: el uso del Controlador manual estéril
Avanta de MEDRAD esta reservado a personal médico profesional

con la formacion pertinente y con experiencia en el uso del Sistema de
inyeccién y control de liquidos Avanta de MEDRAD, asi como en técnicas
y procedimientos angiograficos.

Indicaciones de uso: el Controlador manual estéril Avanta de
MEDRAD esta pensado especificamente para uso con el Sistema

de inyeccion y control de liquidos Avanta de MEDRAD en la sala de
angiografia radiolégica.

Contraindicaciones: el Controlador manual estéril Avanta de MEDRAD
esté pensado para usarse exclusivamente con el Sistema de inyeccion y
control de liquidos Avanta de MEDRAD.

Venta restringida: sdlo con 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).

/!\ Advertencias

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

+  Eluso repetido de articulos desechables o no aplicar
técnicas asépticas puede provocar una contaminacion
biolégica. Deseche adecuadamente todos los componentes
desechables usados. Si existiese la posibilidad de contaminacion
durante la instalacion o el uso, desarme el conjunto e instale un
nuevo producto estéril.

NOTA: Si utiliza el Controlador manual estéril Avanta de MEDRAD
sin la Funda estéril opcional, deséchelo cuando termine de usarlo con
un paciente.

«  No usar si el envase estéril parece estar abierto o dafiado.
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.

+ Lafuga de medio de contraste o la rotura de la jeringa o del
tubo de conexion puede causar lesiones al paciente o al
operador. El uso de un valor de presién muy alto o una oclusion
en el circuito de liquidos puede provocar fugas o roturas en la
jeringa o en el tubo de conexion. Compruebe que el circuito
de liquidos no esté obstruido, y procure no superar la presion
adecuada.

/\ Precaucion
+ Los componentes pueden daiiarse si no estan instalados
correctamente. Asegurese de que todas las conexiones estén
bien sujetas, aunque no demasiado apretadas, con el objeto
de evitar fugas, desconexiones y dafios de los componentes.

NOTA: Para mas informacion, consulte el manual de funcionamiento
del inyector y el folleto de la Funda estéril para el Controlador manual
Avanta de MEDRAD.

Instalacion del Controlador manual

El Controlador manual estéril Avanta de MEDRAD se puede usar con
un maximo de cinco pacientes. La esterilidad entre un paciente y otro
se mantiene usando fundas estériles para el Controlador manual
Avanta de MEDRAD (disponibles para la venta).

1. Compruebe que el inyector esté desactivado.
2. Abra el envase del controlador manual en condiciones asépticas.
3. Aplicando una técnica aséptica, saque el controlador manual
del envase.
4. Enchufe el controlador manual en el médulo de control de liquidos -
Conector del controlador manual (véase la ilustracion inferior).
Para que la conexion esté bien hecha tiene que oirse un "clic".
NOTA: Si el controlador manual esta dafiado o no funciona correctamente,
deje de usarlo y deséchelo.

Médulo de control de liquidos

Controlador manual estéril
Avanta de MEDRAD

I

controlador
manual

5. Para usar el controlador manual, siga las instrucciones que figuran
en el Manual de funcionamiento del Sistema de inyeccion y control
de liquidos Avanta de MEDRAD.
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Ivadas. Perskaitykite Sioje broSiaroje pateiktg informacija. Supratus Sig
informacijg bus lengviau tinkamai naudoti MEDRAD ,Avanta“ sterily
rankinj valdiklj.

Svarbus saugos pranesimas. MEDRAD ,Avanta*“ sterilus rankinis
valdiklis skirtas naudoti sveikatos priezitiros specialistui, mokanciam
dirbti su MEDRAD ,Avanta“ skys€iy valdymo injekcijos sistema ir
turin¢iam angiografiniy procediry bei metody taikymo patirties.
Naudojimo indikacijos. MEDRAD ,Avanta“ sterilus rankinis valdiklis
specialiai skirtas naudoti su MEDRAD ,Avanta“ skysciy valdymo
injekcijos sistema rentgeno angiografijos aplinkoje.
Kontraindikacijos. MEDRAD ,Avanta“ sterilus rankinis valdiklis skirtas
naudoti tik su MEDRAD ,Avanta“ skysciy valdymo injekcijos sistema.

Apribotas pardavimas. Tik pagal recepta.

Praneskite apie bet kokius rimtus, su Siuo prietaisu susijusius incidentus
,Bayer” (radiology.bayer.com/contact) ir kompetentingai savo vietovés
Europos valdzios jstaigai (arba, kai taikoma, atitinkamai Salies, kurioje
jvyko incidentas, jgaliotajai institucijai).

/I\ Perspéjimai
+  Oro embolija gali sukelti paciento mirtj arba rimtai jj suzaloti.
Injektorius negali bti prijungtas prie paciento ir injekcija negali
biti pradéta, kol i$ Svirksto ir skys€iy sistemos néra iSstumtas
juose esantis oras. AtidZiai perskaitykite ,FluiDots" indikatoriy
naudojimo instrukcijas (kai taikytina), kad galétuméte sumazinti
oro embolijos pavojy.

+  Vienkartinius gaminius naudojant pakartotinai arba
nesilaikant sterilumo metoduy, galimas biologinis uzterSimas.
Panaudotas vienkartines priemones tinkamai iSmeskite. Jei yra
tikimybé, kad ruoSiant ar naudojant gaminys buvo uzterstas,
iSardykite ir paruo3kite naudoti naujq sterily gaminj.

PASTABA. Jei MEDRAD ,Avanta“ sterilus rankinis valdiklis naudojamas
be pasirenkamos MEDRAD ,Avanta“ rankinio valdiklio sterilios movos,
iSmeskite rankinj valdiklj po kiekvieno naudojimo.

« Nenaudokite, jeigu sterili pakuoté atidaryta arba pazeista.
Jeigu pazeista arba atidaryta pakuoté, arba jei naudojamos
pazeistos sudedamosios dalys, kyla pavojus suzaloti pacientq
ar operatoriy. Kiekvieng kartg prie§ naudodami, apZidrékite
turinj ir pakuote.

+  Jeigu prateka kontrastiné medziaga arba yra $virksto ar
jungties vamzdelio jtrikimu, kyla pavojus suzaloti pacienta
ar operatoriy. Jei skysciy sistemoje bus naudojamas didesnis
slégis arba atsiras kliti¢iy, skystis gali pratekéti arba gali jtrakti
SvirkStas ar jungties vamzdeliai. Patikrinkite, ar skysCiy sistema
atidaryta; slégis negali bti didesnis uZ nurodyta slég;.

/\ lspéjimas
+ Tinkamai nesumontavus komponenty, kyla jy sugadinimo

pavojus. |sitikinkite, kad visos jungtys bty prijungtos tvirtai,
taCiau ne per stipriai. Taip sumazinsite nuotékiy, atsijungimo
ir komponenty pazeidimo pavoju.

PASTABA. Norédami papildomos informacijos, zitrékite injektoriaus

naudojimo vadova ir MEDRAD ,Avanta“ rankinio valdiklio sterilios movos

naudojimo instrukcija.

Rankinio valdiklio prijungimas

MEDRAD ,Avanta“ sterilus rankinis valdiklis gali bti naudojamas

daugiausiai penkiems pacientams. Steriluma galima i$laikyti naudojant

MEDRAD ,Avanta“ sterilaus rankinio valdiklio movas (galima jsigyti).

1. |sitikinkite, kad injektorius neuztaisytas.

2. Steriliai atidarykite rankinio valdiklio maiSelj.

3. Steriliai i maiSelio iSimkite rankinj valdikl}.

4. Prijunkite rankinj valdikij prie skys¢iy kontrolés modulio — rankinio
valdiklio jungties (zr. toliau pateiktg bréZinj). Turite iSgirsti spragteléjima,
patvirtinantj, kad prijungta tinkamai.

PASTABA. Jeigu rankinis valdiklis paZeistas ar tinkamai neveikia,

nebenaudokite jo ir iSmeskite.

Skysciy kontrolés modulis
MEDRAD ,,Avanta“
sterilus rankinis valdiklis

I

jungtis

5. Laikykités instrukcijy, pateikty MEDRAD ,Avanta“ skys€iy valdymo
injekcijos sistemos naudojimo vadove, dél rankinio valdiklio naudojimo.
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Hwong dan: Doc théng tin trong tai liéu quéng cao nay.
Viéc hiéu rd thong tin sé gilp ban st dung ding cach
MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller.

Lwu y An toan Quan trong: MEDRAD Avanta Sterile Hand
Controller dwoc thiét ké de cac chuyen gia y t& dwoc dao
tao va cé kinh nghiém day da str dung trong khi van hanh
MEDRAD Avanta Fluid Management Injection System va
céc tha thuat, ky thuat chup mach mau khac.

Hwéng dan St dung: MEDRAD Avanta Sterile Hand
Controller dwoc thiét ké dac biét dé st dung cling
MEDRAD Avanta Fluid Management Injection System
trong méi tredng chup tia x mach mau.

Chéng chi dinh: MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller
chi dwoc thiét ké dé stv dung cing MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System.

Han ché Kinh doanh: Chi Rx.

Vui ldng bao moi sy cd nghiém trong xay ra lién quan
t&i thiét bi nay cho Bayer (radiology.bayer.com/contact)
va co quan co thdm quyén cia Chau Au tai dia phwong
ban (hoac, néu &p dung, cho co' quan quan ly thich hop
clia qudc gia noi xay ra sw cd).

Canh bao

* Hién twong thuyén tac khi c6 thé gay tir vong
hoac ton thwong nghiém trong cho bénh nhan.
Khong két ndi bénh nhan véi may tiém hoc ¢b
géng tiém cho dén khi loai bd héf khong khi bi méc
ket ra khéi éng tiém va du’o’ng dan dung dich. Boc
Ky hwdng dan str dung, cac chi s6 FluiDots (néu co)
dé lam gidm nguy co tac khi.

+ O nhiém sinh hoc co thé phat sinh tir viéc tai s
dung cac vat pham  dung mét lan hoic khong
tuan tha ky ‘thuat vo trung. Thal bd dung cach cac
vat pham dung mot lan sau khi str dung. Néu c6 kha
nang xay ra 6 nh|em trong khi thiét lap hoac st dung,
hay thao roi va thiét 1ap san phdm vé tring mai.

LUU Y: Néu st dung MEDRAD Avanta Sterile Hand
Controller ma khéng c6 MEDRAD Avanta Hand Controller
Sterile Sheath tly chon, hay loai bé bd diéu khién bang
tay sau mdi bénh nhan.

* Khéng str dung néu bao bi vé trung da bi m&
hoac hw hong Viéc st 'dung bao bi da bi m& hoac
hw hong hay str dung cac bd phan bj hw héng cé
thé gay ra thwong tich cho benh nhan hoic nguwoi
van hanh. Kiém tra bang mét thwong cac bd phan
va bao bi trwéc moi lan str dung.

+ Bénh nhan hoac ngwdi van hanh co thé bi
thu’ovng tich do 10 ri chat can quang hodc v&
6ng tiém hodc éng néi. Viéc si dung ap Twe 1&n
hon hoac bit kin duong dan chat 16ng cé thé dan
dén tinh trang ro ri ho&c v& 6ng tiém hoac éng n0|
Hay dam bao rang dudng dan chat 16ng d& mé;
khong vuot qua ap lwc phu hop.

& Théan trong
Néu khéng dworc lap dat dung cach, cac thanh
phan c6 thé bi hoéng. Bam bdo moi két ndi deu an
toan; khong S|et chat qua. Diéu nay sé& gilp giam
thidu ro ri, mat két ndi va hw hai cho thanh phan.

LUU Y: Tham khao huéng dan van hanh may tiém va Hwong
dan St dung (IFU) MEDRAD Avanta Hand Controller Sterile
Sheath dé biét thém thang tin.

Lap dit Bo diéu khién Bing tay

Co thé slr dung MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller

cho t0i da nam bénh nhan. C6 thé duy tri v trung gilra cac

bénh nhan bang cach st&r dung MEDRAD Avanta Sterile

Hand Controller Sheath (c6 thé mua).

1. DBam bao may tiém & trang thai hly trang bi.

2. M@ tdi dwng bd diéu khién bang tay st dung ky thuat
vo trung.

3. St dung ky thuat vo trung dé 1y bo diéu khién bang
tay ra khaéi tui.

4. CAm bo didu khlen bang tay vao Mé-dun Kiém soat t Dung
dich — Ong ndi Bo diéu khién Bang tay (xem hinh vé bén
dum) Lang nghe tiéng “cach” rd rang dé xac nhan két ndi
dung cach.

LUU Y: Néu bo diéu khién béng tay bi hdng ho&c khong

hoat dong dung cach, hay nglrng str dung va loai bd.

Mé-dun Kiém soat Dung dich
B diéu khién Bang tay
MEDRAD Avanta Sterile

dleu khién’
Bang tay

5. Tuan tha hwéng dan néu trong hwéng dan van hanh
MEDRAD Avanta Fluid Management Injection System
dé biét cach s dung bo diéu khién bang tay.
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Uvod: Preberite informacije v tej broSuri. Razumevanje teh informacij
vam omogoca pravilno uporabo sterilnega rocnega krmilnika MEDRAD
Avanta.

Pomembna opomba glede varnosti: Sterilne rocne krmilnike MEDRAD
Avanta lahko uporablja le usposobljeno zdravstveno osebje po ustreznem
usposabljanju in pridobljenih izkusnjah s podro&ja uporabe injekcijskega
sistema s tekoCinskim upravijanjem MEDRAD Avanta in angiografskih
postopkov ter tehnik.

Indikacije za uporabo: Sterilni ro¢ni krmilnik MEDRAD Avanta je namenjen
posebej za uporabo skupaj z injekcijskim sistemom s tekoCinskim
upravijanjem MEDRAD Avanta pri rentgenski angiografiji.

Kontraindikacije: Sterilni rocni krmilnik MEDRAD Avanta je namenjen
izkljuéno za uporabo z injekcijskim sistemom s tekocinskim upravijanjem
MEDRAD Avanta.

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).

/I\ Opozorila
+  Zracna embolija lahko povzro¢i smrt ali hude poskodbe
bolnika. Ne prikljucite bolnika na injekcijski sistem in ne posku3ajte
injicirati, dokler iz injekcijske brizge in poti tekoCine ne odstranite
vsega ujetega zraka. Pozorno preberite navodila za uporabo
indikatorjev FluiDots (Ce so na voljo), da boste zmanjSali nevamost
zraéne embolije.

+ 8§ ponovno uporabo pripomockov za enkratno uporabo ali
z neupostevanjem sterilne tehnike lahko povzrocite biolosko
kontaminacijo. Pripomocke za enkratno uporabo po uporabi
primerno zavrzite. Ce obstaja moznost, da se je izdelek med
nameScanjem ali uporabo kontaminiral, ga razstavite in namestite
nov, sterilen izdelek.

OPOMBA: Ce se sterilni ro&ni krmilnik MEDRAD Avanta uporablja brez
izbimne sterilne zascite za rocni krmilnik MEDRAD Avanta, morate ro¢ni
krmilnik zavreCi po vsaki uporabi na bolniku.

+  Pripomocka ne uporabljajte, e je sterilna ovojnina odprta
ali poskodovana. Ce je ovojnina odprta ali poSkodovana ali ée
uporabljate poskodovane sestavne dele, lahko pride do poskodbe
bolnika ali uporabnika. Pred vsako uporabo preglejte ovojnino in
njeno vsebino.

« Puscanje kontrastnega sredstva ali predrtje brizge ali
povezovalnega cevja lahko povzroci telesno poskodbo
bolnika ali uporabnika. Uporaba vecjega tlaka ali zapore
v poti tekoCine lahko povzrogijo uhajanje tekocine ali predrtje
brizge ali povezovalnega cevja. Preverite, ali je pot tekoCine
odprta. Ne presezite predpisanega tlaka.

/N\ Svarilo

+ e sestavni deli niso pravilno nameséeni, se lahko
poskoduijejo. PrepriCajte se, da so vsi prikljucki varno
names¢&eni, vendar jih ne privijte prevec. Na ta nacin boste

omejili nevarnost pud¢anja, odklopa in podkodb sestavnih delov.

OPOMBA: Dodatne informacije pois€ite v priroéniku za uporabo
injekcijskega sistema in navodilih za uporabo sterilne zascite za
ro€ni krmilnik MEDRAD Avanta.

Namestitev roénega krmilnika

Sterilni ro¢ni krmilnik MEDRAD Avanta lahko uporabite za najvec pet
bolnikov. Sterilnost za uporabo na ve¢ bolnikih lahko ohranjate z uporabo
sterilne zascite za rocni krmilnik MEDRAD Avanta (ki jo lahko dokupite).
1. PrepriCajte se, da je injektor v deaktiviranem stanju.
2. Z uporabo sterilne tehnike odprite vre¢ko rocnega krmilnika.
3. Z uporabo sterilne tehnike vzemite roéni krmilnik iz vrecke.
4. Ro¢ni krmilnik prikljucite v priklju¢ek za roéni krmilnik modula

za nadzor tekocin (glejte spodnjo risbo). ZasliSali boste »klik«,

ki potrdi pravilno prikljucitev.
OPOMBA: Ce je roéni krmilnik poskodovan ali ée ne deluje ustrezno,
prenehajte z njegovo uporabo in ga zavrzite.

Modul za nadzor teko¢in
MEDRAD Avanta
Sterilni ro€ni krmilnik

I

ro¢nega
krmilnika

5. Pri uporabi ronega krmilnika upoStevajte navodila v priro¢niku
za uporabo injekcijskega sistema s tekoCinskim upravljanjem
MEDRAD Avanta.
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