Transfer Set
Kit de Remplissage
Equipo de transferencia

Instructions for Use / Mode d’emploi /
Instrucciones de Uso

Product Name
Nom du Produit
Nombre del Producto

Catalog Number
Référence catalogue
Niimero de Catélogo

VTS Dual Check Valve Transfer Set
Kit de remplissage a double valve anti-reflux
Equipo de transferencia con vélvula
antirretorno doble

MRTS MR Transfer Set

Kit de remplissage IRM
Equipo de transferencia para RM

©2011-2014, 2017, 2019 Bayer. This material may not be reproduced,
displayed, modified, or distributed without the express prior written consent
of Bayer.

© 2011-2014, 2017, 2019 Bayer. Ce matériel ne peut pas étre reproduit,
exposé, modifié ou diffusé sans Uaccord écrit explicite de Bayer.

©2011-2014, 2017, 2019 Bayer. Este material no se puede reproducir,

presentar, modificar ni distribuir sin el permiso previo expreso y por escrito
de Bayer.

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

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

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

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

Bayer Medical Care Inc.
1 Bayer Drive

Indianola, PA 15051-0780
USA.
Phone: +1 (412) 767-2400
+1 (800) 633-7231
Fax: +1 (412) 767-4120

Bayer Medical Care B.V.
Horsterweg 24

6199 AC Maastricht Airport
The Netherlands

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

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

A\
CEaror

English 6
BAEE 6
Deutsch 6
Francais 7
Italiano 7
EANANVIKG 8
Svenska 8
Nederlands 9
Dansk 9
Suomi 10
Polski 10
foruguts 13
Norsk 11
(EESSP;anﬁoal) 1
Tiirkce 12
Romana 12
Magyar 13
Pycckuin 13
Portugués 14

(Brasileiro)
Espariol (LatAm) 14

Hrvatski 15
Eesti 15
Kaszakwa 16
=04 16
Lietuviy 16
MakenoHcKN 17
Srpski 17
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ENGLISH

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

Important Safety Notice: This device is
intended to be used by individuals with
adequate training and experience in
diagnostic imaging studies.

Indications for Use: The contents of this
package are intended to be used to transfer
contrast media into a syringe.
Contraindications: These devices are not
intended for multiple patient use nor for any
other use for which they are not indicated.
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 the patient to the injector until all
trapped air has been cleared from the
syringe and fluid path. Carefully read the
|nstruct|ons for loading and the use of
MEDRAD® FluiDots indicators to reduce the
chance of air embolism.

Biological contamination can result from
reusing disposable items or failure to
follow aseptic technique. Properly discard
disposable items after use.

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

Do not 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 could result
from using a closed stopcock during an
injection. A closed stopcock could cause
an overpressure condition causing the
syringe to burst.

Patient or operator injury may result from
contrast media leaks or tubing ruptures.
Ensure that the fluid path is open;
occlusions in the fluid path may result in
leaks or ruptures to the transfer set. If the
transfer set contains a pinch clamp, close
the pinch clamp after filling the syringe to
avoid contrast media leaks.

Operator injury could result from using a
sharp spike. Use care in handling and
inserting the spike into the bottle.

The PVC tubing in this product contains
DEHP, a chemical known to the State of
California to cause birth defects or other
reproductive harm.

Extremely high doses of phthalates such as
DEHP have been reported to cause birth
defects in research animals. Although
limited scientific data is available on the
effect of phthalates in humans, health
authorities recommend that exposure to
devices containing these compounds be
minimized as much as possible for children
and nursing or pregnant women.

DEHP is also a substance on the candidate
list of Substances of Very High Concern
(SVHC) according to Article 59 of
REGULATION (EC) no. 1907/2006
concerning the Registration, Evaluation,
Authorization and Restriction of Chemicals
(REACH).

Substance name: Bis (2-
ethyl(hexyl)phthalate) (DEHP)

CAS Number: 117-81-7

Ec Number: 204-211-0

Special Precautions: CVTS & MRTS

s

Patient or operator injury may result from
damage to the dual check-valve. Do not
use with flow rates higher than 4 milliliters
per second. Pressure generated by faster
flow rates may cause damage to the dual
check-valve resulting in leaks or ruptures.

Patient or operator injury may result from
damage to the dual-check valve. Do not
use with Angiographic Injectors or high
pressure/dynamic applications greater than
300 PSI (20.7 BAR). Failure to do so may
result in leaks or ruptures.

/\ Cautions

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

Refer to the Injector Operation Manual
and syringe Instructions for Use for
further instructions.

Transfer Set Installation

Syringe Type |Number of Turns
FLS with
Swivel Nut 72
FLS with 3/4
Threaded Luer|

Before installing the transfer set, ensure the
syringe is attached to the injector and the
injector head is tilted up. The syringe plunger
must be engaged to the injector piston and in
the full forward position.

CVTS and MRTS Installation

1. Connect the transfer set by inserting the
contrast bottle into the holder, remove the
spike cover and insert the spike into the
bottle.

2. Remove the protective caps from the
syringe and female luer of the transfer set
and attach to the syringe tip.Install a new
syringe.

. Fill the syringe by retracting the syringe
piston/plunger. When filling is complete,
expel air from the syringe and fluid path.

Note: The dual check valve may make a

squealing sound during operation,

particularly when aspirating contrast or
expelling air. This is considered normal.
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Einfiihrung: Lesen Sie diesen Abschnitt
aufmerksam durch. Ein gutes Verstandnis der
darin enthaltenen Informationen hilft Ihnen
beim sicheren Betrieb des Geréts.

Wichtiger Sicherheitsvermerk: Dieses
Gerét ist zur Verwendung durch Personen
vorgesehen, die Uber entsprechende
Ausbildung und Erfahrung mit
diagnostischen Tomographie-Studien
verfugen.

Hinweise zur Verwendung: Der Inhalt dieser
Packung ist zum Fullen von Kontrastmittel in
eine Spritze vorgesehen.
Kontraindikationen: Diese Gerate sind nicht
zum Gebrauch bei mehreren Patienten
bestimmt und ausschlieBlich fir den vom
Hersteller bestimmten Zweck vorgesehen.
Bitte melden Sie alle im Zusammenhang mit
diesem Produkt auftretenden
schwerwiegenden Vorfélle an Bayer
(radiology.bayer.com/contact) und die
zustandige Behdrde in Europa (oder, falls
zutreffend, an die zusténdige
Aufsichtsbehorde des Landes, in dem sich
der Vorfall ereignet hat).

/\Warnhinweise

Luftembolie kann zum Tod oder zu
ernsthaften Verletzungen des Patienten
fiihren. Der Patient darf erst an den Injektor
angeschlossen werden, nachdem samtliche
eingeschlossenen Luftriickstande aus der
Spritze und den Infusionszuleitungen
entfernt worden sind. Lesen Sie die Fuill-
und Bedienungsanleitung fiir MEDRAD®
FluiDots Indikatoren durch, um die Gefahr
einer Luftembolie zu verringern.

Eine erneute Verwendung von Einweg-
Artikeln oder Nichteinhaltung
aseptischer Methoden kann zu einer
biologischen Kontaminierung fiihren.
Nach Gebrauch ordnungsgeman
entsorgen.

Beachten Sie bei Geréten, die fiir den
Einmalgebrauch gekennzeichnet sind:
Dieses Geriét 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 Einweggeréaten
kann zur Fehlfunktion des Geréts fiihren
und den Patienten geféhrden. Zu den
mdglichen Fehlfunktionen des Geréts
gehdren erheblicher Verschlei3 der
Komponenten nach langerem Gebrauch,
Funktionsstérung der Komponenten und
Systemversagen. Zu den potenziellen
Risiken fur den Patienten gehéren
Verletzungen aufgrund von
Funktionsstérungen des Geréts oder
Infektionen aufgrund einer nicht validierten
Reinigung oder Resterilisation des Geréats.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die
sterile Verpackung geé6ffnet oder
beschadigt ist. Bei gedffneter bzw.
beschadigter Verpackung oder bei
Verwendung beschéadigter Komponenten
kénnen Patienten oder Anwender verletzt
werden. Vor dem Gebrauch missen
Packung und Inhalt einer Sichtpriifung
unterzogen werden.

Ist wahrend einer Injektion ein
Absperrventil geschlossen, kann dies zu
Verletzungen des Patienten oder
Bedieners fiihren. Ein geschlossenes
Absperrventil kann einen Uberdruck
verursachen, der ein Bersten der Spritze zur
Folge hat.

Austretendes Kontrastmittel oder ein
berstender Schlauch kann zu
Verletzungen des Patienten oder
Bedieners fiihren. Sicherstellen, dass die
Infusionszuleitung offen ist; Verstopfungen
in der Infusionszuleitung kénnen zu Lecks
oder einem Bersten des Transfer-Sets
fuhren. Falls das Transfer-Set eine
Schlauchklemme enthalt, die
Schlauchklemme nach dem Fiillen der
Spritze schlieBen, um Kontrastmittellecks
zu vermeiden.




/\Warnhinweise

Die Verwendung eines scharfen
Fiilldorns kénnte zu Verletzungen des
Bedieners fiihren. Beim Handhaben und
Einflhren des Fllldorns in die Flasche
sorgfaltig vorgehen.

Die PVC-Schlauche dieses Produkts
enthalten DEHP, eine chemische Substanz,
die im Staat Kalifornien als konnatale Defekte
oder anderweitige Fortpflanzungsschaden
verursachend bekannt ist.

Extrem hohe Phthalat-Dosen wie z. B.
DEHP haben sich in Tierversuchen als
Geburtsfehler verursachend erwiesen.
Obgleich wissenschaftliche Daten zur
Wirkung von Phthalaten auf den Menschen
nur begrenzt verfugbar sind, empfehlen die
Gesundheitsbehdrden, den Kontakt mit
Produkten, die diese Verbindungen
enthalten, fur Kinder, Schwangere und
Stillende so weit wie méglich einzuschrénken.

Ebenso ist die Substanz DEHP laut Artikel 59,
REGULATION (EC) Nr. 1907/2006, im
Hinblick auf die Registrierung, Beurteilung,
Genehmigung und Beschrankung von
Chemikalien (Registration, Evaluation,
Authorization and Restriction of Chemicals,
REACH) in der Liste der besonders
besorgniserregenden Stoffe (Substances of
Very High Concern, SVHC) enthalten.
Name der Substanz: Diethylhexylphthalat
(DEHP)

CAS-Nummer: 117-81-7

EC-Nummer: 204-211-0

Besondere Vorsichtsmassnahmen:
CVTS & MRTS

Eine Beschadigung des
Doppelabsperrventils kann zu
Verletzungen des Patienten oder
Bedieners fiihren. Nur mit Férderraten
von maximal 4 Millimetern pro Sekunde
benutzen. Der durch schnellere
Forderraten erzeugte Druck kann das
Doppelabsperrventil beschadigen, was zu
Lecks oder einem Bersten fiihren kann.

Eine Beschéadigung des
Doppelabsperrventils kann zu
Verletzungen des Patienten oder
Bedieners fiihren. Nicht mit Angiograph-
Injektoren oder bei Hochdruck-/
dynamischen Anwendungen benutzen, die
20,7 bar Ubersteigen. Ein Nichtbeachten
kann zu Lecks oder einem Bersten fuhren.

AVorsicht

Eine unsachgemaBe Installation kann zu
Komponentenschaden fiihren.
Sicherstellen, dass alle Verbindungen fest
sitzen; nicht zu fest anziehen. Dies tragt zur
Minimierung von Lecks, Trennung der
Anschliisse und Komponentenschéden bei.

Weitere Anleitungen sind der Injektor-
Bedienungsanleitung und den
Spritzenanleitungen zu entnehmen.

Installation des Transfer-Sets

Sprif yp |Anz.d.U
FLS mit 1/2
Uberwurfmutter|
FLS mit 3/4
Luer-Gewinde

Vor Installation des Transfer-Sets
sicherstellen, dass die Spritze am Injektor
befestigt und der Injektorkopf nach hinten
gekippt ist. Der Spritzenkolben muss in den
Injektorkolbenkopf greifen und voll
ausgefahren sein.

CVTS- und MRTS-Installation

1. Das Transfer-Set an die
Kontrastmittelflasche anschlieBen. Dazu
die Kontrastmittelflasche in die Halterung
einsetzen, die Fulldornabdeckung
abnehmen und den Filldornin d|e Flasche
einfuhren.

2. Die Schutzkappen von der Spritze und der
Luer-Buchse des Transfer-Sets abnehmen
und an der Spritzenspitze anbringen.

3. Die Spritze durch Einfahren des
Spritzenkolbens/-kolbenkopfes flllen.
Nach Abschluss des Flllvorgangs die
Luftriickstédnde aus der Spritze und der
Infusionszuleitung entfernen.

Hinweis: Das Doppelabsperrventil kann
wahrend des Betriebs ein quietschendes
Gerausch von sich geben, besonders beim
Aspirieren des Kontrastmittels oder
AusstoBen von Luft. Dieser Vorgang ist
normal.

Introduction : lire les informations de cette
section, car elles permettent d’utiliser le
dispositif de maniére sdre.

Consigne de sécurité importante : ce
dispositif a été concu pour étre utilisé par des
personnes correctement formées et
bénéficiant d’une certaine expérience en
matiere d’imagerie diagnostique.
Indications : le produit contenu dans cet
emballage est destiné a remplir une seringue
ausage unique a partir d’un flacon de produit
de contraste.

Contre-indications : Ces dispositifs ne sont
pas prévus pour un usage sur plusieurs
patients, ni pour tout autre usage non
indiqué.

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).

/\Avertissements

La tubulure en PVC de ce produit contient
du DEHP, un produit chimique considéré
par I'Etat de Californie comme responsable
d’anomalies congénitales ou d’autres effets
nuisibles sur le systeme reproductif.

Il a été signalé que de tres fortes doses de
phtalates tels que le DEHP pouvaient
provoquer des anomalies congénitales
chez les animaux de laboratoire. Méme si
les données scientifiques disponibles sur
les effets des phtalates chez les humains
sont limitées, les autorités de santé
recommandent de minimiser autant que
possible I'exposition des enfants et des
femmes enceintes ou allaitantes aux

dispositifs contenant ces composés.

Le DEHP est également un produit figurant
sur la liste des substances extrémement
préoccupantes de |'article 59 de la
réglementation européenne n° 1907/2006
(réglement REACH) portant sur
I’enregistrement, I’évaluation, Iautorisation
et la restriction des produits chimiques.
Nom de la substance : Phtalate de
di-(2-éthylhexyle) (DEHP)

Numéro CAS : 117-81-7

Numéro CE : 204-211-0

A\ Avertissements

Une embolie gazeuse peut entrainer des
blessures graves, voire mortelles, pour le
patient. Ne pas raccorder un patient a
Iinjecteur tant que I'air n’a pas été
intégralement purgé de la seringue et de
I’ensemble de la tubulure. Lire
attentivement les instructions de
remplissage et le mode d’emploi des
pastllles MEDRAD® FluiDots pour diminuer
les risques d’embolie gazeuse.

Precautions Speciales : kits de
remplissage CVTS et MRTS

Une contamination bactériologique peut
découler de la réutilisation d’articles a
usage unique ou du non-respect des
techniques aseptiques. Mettre au rebut
les articles a usage unique aprés I’emploi,
conformément a la réglementation.

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

Le patient ou 'opérateur s’expose a des
blessures a la suite de la détérioration de
la double valve. Ne pas utiliser ces kits de
remplissage a des débits supérieurs a

4 ml/s. La pression générée par des débits
supérieurs risque de détériorer la double
valve et de provoquer une fuite ou la rupture
de la tubulure.

Le patient ou 'opérateur s’expose a des
blessures a la suite de la détérioration de
la double valve. Ne pas utiliser ces kits
avec des injecteurs angiographiques ou lors
d’injections nécessitant une pression
supérieure a 300 psi (20,7 bars), sous peine
de provoquer une fuite ou la rupture de la
tubulure.

/\Mise en garde

Une mauvaise installation des
composants risque d’entrainer leur
détérioration. S’assurer que les
raccordements sont solidement établis ; ne
pas serrer exagérément. Le risque de fuites,
de débranchements et de détérioration des
composants sera ainsi réduit au minimum.

Pour des instructions supplémentaires,
se reporter au manuel d’utilisation de
Pinjecteur et au mode d’emploi de la
seringue a usage unique.

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 'emballage et son
contenu avant chaque utilisation.

Le patient ou I'opérateur s’expose a des
blessures en utilisant un robinet fermé
durant I'injection. Un robinet fermé peut en
effet provoquer une hausse de pression et,
par voie de conséquence, I'éclatement de la
seringue.

Le patient ou I'opérateur s’expose a des
blessures a la suite d’une fuite de produit
de contraste ou a une rupture de la
tubulure. S’assurer que la tubulure est libre
de tout obstacle ; I'occlusion de la tubulure
peut provoquer des fuites ou une rupture du
kit de remplis-sage. Si le kit est muni d’un
clip, clamper la tubulure avec le clip apres
avoir rempli la seringue pour éviter toute
fuite du produit de contraste.

L’opérateur s’expose a des blessures en
utilisant un perforateur pointu. Procéder
avec précaution lors de la manipulation et

de I'insertion du perforateur dans le flacon.

Installation du kit de remplissage

Type de seringue | Nombre de tours

FLS (chargement

frontal) & écrou 1/2
mobile

FLS (chargement

frontal) & embout 3/4
Luer fileté

Avant d’installer le kit de remplissage,
s’assurer que la seringue a usage unique est
correctement fixée a I'injecteur et que la téte
d’injection est relevée. Le piston de la
seringue doit étre engagé dans celui de
I'injecteur et en position avant maximale.
Installation d’un kit de remplissage CVTS
et MRTS :

1. Raccorder le kit de remplissage en
installant le flacon de produit de contraste
dans son support, retirer la protection du
perforateur et insérer le dans le bouchon
du flacon.

2. Retirer les capuchons de protection de la
seringue et du connecteur Luer femelle du
kit de remplissage et raccorder a I’embout
de la seringue.

3. Remplir la seringue en rétractant
I’ensemble piston de I'injecteur/piston de
la seringue. Une fois le remplissage
terminé, expulser I'air de la seringue et de
I’ensemble de la tubulure.

Remarque : La double valve peut émettre un

grincement durant cette opération, surtout

lors de I'aspiration du ’produit de contraste
ou I'expulsion d’air. Ce bruit est normal.

ITALIANO

Introduzione: Leggere attentamente le
informazioni contenute in questa sezione. La
comprensione di tali informazioni contribuira
ad un uso sicuro del dispositivo.

Avviso importante per la sicurezza: Questo
dispositivo deve essere usato da personale
con adeguata preparazione ed esperienza
negli studi di diagnostica per immagini.
Indicazioni per l'uso: Il contenuto di questa
confezione & concepito per il trasferimento di
mezzi di contrasto in una siringa.
Controindicazioni: questi dispositivi non
sono intesi per uso multiplo o qualsiasi altro
uso per i quali non siano espressamente
indicati.

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

/\Avvertenze

La formazione di emboli gassosi puo
causare lesioni anche fatali al paziente.
Non collegare il paziente all’iniettore fino a
quando tutta I’aria rimasta nella siringa e
lungo il percorso del fluido non sia stata
rimossa completamente. Per ridurre il
rischio di embolia, leggere attentamente le
istruzioni per il carlcamento e I'uso degli
indicatori MEDRAD® FluiDots.

Il riutilizzo di articoli monouso o il
mancato rispetto di procedure asettiche
puo determinare una contaminazione
biologica. Eliminare adeguatamente gli
articoli monouso dopo il loro impiego.

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.

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

Un rubinetto a tre vie chiuso durante
un’iniezione puo provocare lesioni al
paziente o all’operatore. Il rubinetto
chiuso pu6 causare una condizione di
pressione eccessiva con conseguente
scoppio della siringa.

Il paziente o 'operatore possono subire
lesioni derivanti da perdite del mezzo di
contrasto o rottura dei tubi. Assicurarsi
che il percorso del fluido sia libero.
Ostruzioni nel percorso del fluido possono
causare perdite o rotture nel dispositivo di
trasferimento. Se il dispositivo di
trasferimento contiene un deflussore,
chiuderlo dopo aver riempito la siringa onde
evitare perdite del mezzo di contrasto.

La manipolazione di una cannula
appuntita potrebbe causare lesioni
all’operatore. Maneggiare la cannula con
cautela quando la si inserisce nel flacone.

Il tubo in PVC di questo prodotto contiene
DEHP, un prodotto chimico che nello stato
della California viene considerato causa di
difetti congeniti o altri danni al sistema
riproduttivo.




/\Avvertenze

E stato riscontrato che dosi estremamente
elevate di ftalati quali il DEHP hanno
causato difetti congeniti in animali da
ricerca. Sebbene siano disponibili dati
scientifici limitati sull'effetto degli ftalati
negli esseri umani, le autorita sanitarie
raccomandano di ridurre quanto piu &
possibile I'esposizione di bambini e donne
in allattamento o gravidanza ai dispositivi
contenenti tali composti.

Il DEHP ¢ inoltre una sostanza presente
nell'elenco delle sostanze estremamente
preoccupanti (SVHC) candidate
all'autorizzazione in conformita all'articolo 59
del Regolamento (CE) n. 1907/2006
concernente la registrazione, la valutazione,
I'autorizzazione e la restrizione delle
sostanze chimiche (REACH).

Nome della sostanza: Bis (2-¢til(esil)ftalato)
(DEHP)

Numero CAS: 117-81-7

Numero CE: 204-211-0

Precauzaioni Speciali Per CVTS e MRTS

Danni alla valvola a doppia via
potrebbero causare lesioni al paziente o
all’operatore. Non usare questo
dispositivo con portate superiori ai

4 millilitri al secondo. La pressione
generata da portate superiori pud
danneggiare la valvola a doppia via, con
conseguenti perdite o rotture.

Danni alla valvola a doppia via
potrebbero causare lesioni al paziente o
all’operatore. Non usare questo
dispositivo con iniettori per angiografie o
con applicazioni a pressioni dinamiche
superiori a 300 psi (20,7 bar). La mancata
osservanza di questa precauzione potrebbe
provocare perdite o rotture.

/\Attenzione

Se non installati adeguatamente, i
componenti potrebbero danneggiarsi.
Assicurarsi che tutte le connessioni siano
salde, ma non stringerle eccessivamente.
Questo contribuira ad evitare perdite,
scollegamenti e danni ai componenti.

Fare riferimento al manuale d’uso
dell’iniettore ed alle istruzioni per 'uso
delle siringhe per ulteriori informazioni.

Installazione del dispositivo di
trasferimento

Tipo di siringa | Numero di giri
FLS con
manicotto 1/2
rotante
FLS con luer
filettato 3/4

Prima di installare il dispositivo di
trasferimento, assicurarsi che la siringa sia
collegata all’iniettore e che la testa di
quest’ultimo sia rivolta verso I'alto. Lo
stantuffo della siringa deve essere
agganciato al pistone dell’iniettore e trovarsi
completamente in posizione avanzata.
Installazione di CVTS ed MRTS:

1. Collegare il dispositivo di trasferimento
appendendo il flacone del mezzo di
contrasto all’apposito supporto, rimuovere
il cappuccio della cannula ed inserire
quest’ultima nel flacone.

2. Togliere i cappucci protettivi dalla siringa e
dalla sezione luer femmina del dispositivo
di trasferimento e collegare quest’ultimo
alla punta della siringa.

3. Riempire la siringa facendo arretrare il
gruppo pistone/stantuffo della siringa. A
riempimento ultimato, eliminare I'aria dalla
siringa e dal percorso del fluido.

Nota: E possibile che la valvola a doppia via

emetta un sibilo durante il funzionamento,

particolarmente mentre si aspira il mezzo di

contrasto o si espelle I'aria. Tale rumore &

considerato normale.

EAAHNIKA

EicaywynR: AlaBaoTe TIg TTANPO@Opieg TTou
TEPIEXOVTAI OE QUTO TO TPAKA. H katavénon
TWV TTANpoopIwyv Ba oag Bonbnaoel va
AEITOUPYNOETE T CUOKEUN HE AOPAAEG TPOTTO.
ZnpavTiki Eidotroinon Ac@algiag: Autr n
OUOKeUN €xel oxeDIOOTEI yia xprion atmod
ATopa TO OTTOIa £XOUV EKTTAIOEUTEI ETTAPKWG
Kal gival TIETTEIpapéva aTIG SIAYVWOTIKEG
HEAETEG ATTEIKOVIONG.

Evdeigeig xpiong: Ta Tepiexdpeva auTrg
TNG OUOKeuaaiag evoeikvuvTal va
XPNo1poTToINBouV yia Tn PETaPOpP&
akTivodiatrepaToU Yéoou Péoa og auplyya.
Avrevdeigeig: O1 OUOKEUEG auTEG Bev
TrpoopifovTal yia Xprion o€ TToAAoUg acBeveig
A yIa OTTOIOBATTOTE XPrON YIa TNV OTToia SV
evoegikvuvTal.

Avagepete oty Bayer (radiology.bayer.com/
contact) Kai otV Tomm Eupwraikr apudédia
apxn (A, EpOTOV UTTAPXEI, OTNV apu6dIa
PUBHICTIKA GPXA TNG XWPAG OTTou EAafe
XWpa 10 GUPPAv) oTTolI00ATTOTE CORAPS
OUPBAV TTOU OXETICETAI ME AUTAV T GUOKEUN).

/\Mpoeidotroinoeig

/A\Mposidotroinoeig

‘Exel avagepbei 611 uTEPBOAIKA UPNAEG
060¢€Ig E0TEPWYV PBAAIKOU 0&EOG, OTTWG TO
DEHP, rpokaAoUv ouyyeveig avwuaAieg o€
{wa TTou XPNaIYoTToIoUvVTal OTNV €PEUVA.
MapdAo Trou Ta d1aBéaIpa eTTIOTNUOVIKA
Sedopéva OXETIKA PE TNV ETTIOPOACN TWV
€0TEPWV POAAIKOU 0&€0g o€ avOPWITTOUG
gival TTEPIOPIoEVA, Ol UYEIOVOUIKEG APXEG
ouviaToUV n €KBEaN O CUOKEUEG TTOU
TIEPIEXOUV QUTEG TIG EVWOEIG VO TTEPIOPICETAL
600 10 duvaTd aTO EAGXIOTO yIa Ta TTaIOIG KAl

H epBoAn aépa putropei va TTpokKaAéoel
8dvaro | coapd TPAUMATIONO OTOV
aoBevi. Mn ouvdéete évav aoBevn e Tov
EYXUTA MEXPIG OTOU va €Xel Byel OAOG O
TrayIdeupévog agpag até Tn oUplyya Kai T
d1aBaacn Tou uypou. AIABACTE TIPOTEKTIKG
TIG 03Nyieg yia TN cpopTwcn Ka1 TN XPHon Twv
Seiktiov MEDRAD® FluiDots YIO VO JEIWOETE
Tnv mMBavéTnTa eBOARG aépa.

Mrropei va TpokAnBei BioAoyikn
HOAuvon a1rd TNV ETTAVAXPNOIMOTTOINGN
AVOAWOIPWY €IBWV 1 gav dev
XPNOIMOTTOINBEI AONTITN TEXVIKA.
ATToppiyTe Ta AvaAWOIYa TTPOIGVTA UE TOV
KaTdAANAO TPOTTO aPoU XpNnaihoTToinBouyv.

lMa cUOKEUEG PE ETIOHPAVOT YIX Hia
Xpnon, Aapere uréywn Ta £§ng: Autd TO0
TPOIOV TTPoopifeTal yia pia yévo XpARon.
Mnv To ETTAVATIOCTEIPWVETE, MNV TO
ETMaveTegeEPYALECTE KAI PNV TO
ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE. O aVAAWOINEG
OUOKEUEG £XOUV OXESIOOTEI Kal
EMKUPWOEI yia pia pévo xpnon. H
ETTOVAXPNOIMOTIOINON TWV AVAAWCIHWY
OUOKEUWV piag Xpriong evéxel KIivOUvVoug
aoTOXIOG TNG GUOKEUNG, KABWG Kal
KIvOUVOUG yia Tov aagBevh. ZTig moavég
QAOTOYIEG TNG CUOKEUNG OUYKATOAEYOVTAI N
onuavTikh @Bopd Twv eEapTNUETWY Adyw
TIAPATETAPEVNG XProNG, N duoAeIToupyia
Twv £EapTNUATWY Kal N aoToXia TOU
OUOTANATOG. XTOUug MOavoUg KIvBUVoUg yia
Tov aoBevh CUYKATAAEYETAI O TPAUPATIONOG
Aoyw duoAeiToupyiag TNG CUCKEUAG i N
Aoipwén, KaBWG n ouokeur) dev el
ETMKUPWOEI yIa KaBapiouo i
£TTAVATIOOTEIPWON.

Na pn xpnoipgotroigital, edv n oTeipa
OUOKeUOOia £XEI AVOIXTEN 1 £XEI UTTOOTET
{nuia. Mtropei va TTpokAnBei TpaupaTIopog
Tou 006evoUGg ) TOU XEIPIOTH, EGV N
OUOKEUOOIa EXEI QVOIXTET 1] £XEI UTTOOTET
{nu1d 1 €@V xpnaipotroinBolv egapTrpaTa
TToU €XouV UTTOOTE {NMId. EAéyxeTE OTTTIKG
TO TTEPIEXOUEVO KOl TN CUCKEUAGTTA TTPIV ATTO

TIG BNAGJoUOTEG ) EYKUEG YUVAIKEG.

To DEHP atoteAei emiong pia ouoia Tou
TepIAapBaveTal oTov KATAAOYO UTTOWHPIWY
oucIWV UYnARg avnouyiag (SVHC), oclppwva
ue 10 apBpo 59 Tou KANONIZMOY (EK) ap.
1907/2006 oXETIKG PE TNV KATAYPAPK], TNV
agloAdynon, Tnv adg10d8TNON Kail Tov
TEPIOPIOPS TwV XNUIKWYV ouoiwv (REACH).
‘Ovopa ouaiag: POaAikéd dig-(2-aiBuAegUAIO)
(DEHP)

Ap1Buog CAS: 117-81-7

Ap18pog EE: 204-211-0

Ei8ikég mpopuAdgeig: CVTS kai MRTS

Mrtropei va TTpokAnBei TpaupaATIONOG TOU
acBevi | Tou XEIPIOTH ATTé {nUId oTNV
S1rAn BaABida eAéyxou. Mn
XPNOIYOTTOIEITE PE PUBHOUG POAG
peyaAUTEPOUG aTTO 4 XINIOOTONITP TO
SeutepoAeTTTO. H TTiEGN TTOU dnuIoupyeiTal
atoé ypnyopoTEPOUG pUBUOUG POAG UTTOPET
va TTpokaAéael {nuia aTn dITTAR BaABida pe
amoTéAeopa TG dlappoEg A Ta OTTaCipaTa.

Mrtropei va TTpokAnBei TpaupaTiopuog Tou
acBevi | Tou XEIPIOTA atd {nuiId oTNV
S1rAn BaABida eAéyxou. Mn
XPNOIUOTIOIEITE PE eyXUTEG Angiographic A
M€ UWNARG TTIEONG/OUVAIKEG EQOPHOYEG
peyaAuTtepeg atd 300 psi (20,7 bar). Edv dev
aKkOAOUBAOETE auTr TN TTPoPUAagn mlavév
va yivouv diappoég A oTTaciyara.

/A\Npoocoxn

Mrtropei va TpokAnBei {nuid oTa
e§apTApaTa €AV Sev eyKaTaOTABOUV
owoTd. BeBaiwbeite 6T 6Aeg 01 ouVdETElg
gival a0@aNIOPEVEG, KOl UNV TIG OQIYYETE
utrepBoAikd. Autd Ba Bonbrioel oTn peiwon
TWV dIOPPOWYV, TWV ATTOCUVOETEWYV KAl GTN
{nNuId Twv €5aPTNUETWV.

AvagpepBeite oTo Eyxelpidio XeipIioTh TOU
€YXUTA Kal oTig Odnyieg Xprong
TNGOUPIYYOG YIa TTEPAITEPW OBNyieg.

EykardoTaon Tou ZeT MeTa@opdg:

KAEIOTH) OTPOPIYYQ UTTOPET VO TIPOKOAETEL
UTTEPTTIEDT KAl VO OTTACEI £T01 N oUPIYYa.

KGOe XPﬁUﬂ- Tomog Zupiyyag  |ApiBUSG ZTpopiv
MTI'Opi’I va npoxAnee[ TPAUHATIONOG Tou Eiﬁ.gfpwoum 1/2
aoBevi 1} Tou XEIPIOTH €Gv MepikoyAo

XPNOIMOTTOIEITAI MIO KAEIOTH OTPO@IYYQ s

KaTd TN SIdpKEIa Hiag éyxuong. Mia il 3/4

Mrropei va TTpokAnBei TpaupaTiopég Tou
aoBevi 1} Tou XeIPIOTA £av uTTdpgouv
S10pPOEG TOU OKTIVOSIATTEPATOU HECOU 1)
oTdoouv ol CWANVWOEIG. BeBaiwbrTe 6T
n d1aBaacn Tou uypou eival avoixTr. Tuxdv
@paypata otn didBaacn Tou uypou PTToPEi va
€xouv oav atmoTéAecpa Tn diappon 1 Ta
OTIa0iPaTA OTO OET METAPOPAG. Edv To O€T
METaPOPAG €xel Mia AaBida oUo@Igng, KAEioTe
TN AaBida cUoPIENG apou yeUioeTe Tn oUPIYYa
yia va aTTo@UYETE TN dlappor Tou
akTivodlatrepaTol Yéoou.

Mrropei va TTpokAnBei TpaupaTiopég Tou
aoBevi 1} Tou XEIPIOTH €GV
XPNOIPOTToINGEi Mo aiXpnpen akida.
AWOTE TTPOCOXN OTAV XEIPICETTE KAIEITAYETE
TNV akida yéoa oTo @IaAidio.

H owAnvwaon amé PVC o€ autd 1o Tpoidv
TEPIEXEI POANIKO BIG(2-a1BUAECUAIO)
(DEHP), pia xnuIkA ouaia yvwaoTr oTnv
TroAiTeia TG KaAipdpviag 6T TIPOKOAET
ouyyeveig avwpuaieg 1 GAAeg BAGBeg aTo
avaTTapaywyiké ouaTnua.

Mpiv atmd TNV £yKATaGTAON TOU OET

peTagpopdg BeBaiwdeite 6TI N GUpIyya gival

TIPOCAPUOCHEVN GTOV EYXUTH KOI N KEPOAR

TOU €yXUTH KAivel TTpog Ta eTavw. To éuBoio

NG oUPIYYOG TIPETTEI VA DETHEVUETAI OTTO TOV

Ggova Tou £yxuTh Kal va BpioKkeTal oTnV

TARPWG TTPocBia Béon.

EykardoTtaon Twv CVTS kai MRTS:

1. ZuvdEOTE TO OET HETAPOPAG EI0AyOVTAG TO
@I0AIBIO aKTIVOSIATTEPATOU UECOU PECT
oTnv uttodoxn, aPAIPECTE TO KAAUPHA TNG

akidag Kal EI0AYETE TNV akida oTo @IaAidio.

2. AQaIpéaTeE T TIPOOTOTEUTIKA TTWHATA ATTO
TN oUpIyya Kail To OnAukd luer atmd 10 OET
HETAPOPAG KOl CUVOEDTE TO PE TO AKPO TNG
oUpIyyag.

. [epioTe TN oUPIyYya ETTAVACUPOVTOG TOV
a&oval/éuBoAo Tng auplyyag. Otav
TEAEIWOETE TO YEUIOPA OQAIPETTE TOV Q€PQ
até Tn oUpiyya Kai T didBacn Tou uypou.

ansiwcn: H SirAn Ba)\Biéa eAéyxou uTTopei

va NxNAoE! BIATTEPATTIKA KATE TN DIGPKEIX TNG

AgiToupyiag, edIkG OTav yiveral avappoenan

TOU aKTIVOdIaTTEPATOU pETOU i OTOV

agaipeital o aépag. Autéd Bewpeital

PUGCIOAOYIKO.

SVENSKA

Inledning: L&s informationen i det har
avsnittet. Om du ar &r fértrogen med
informationen kommer det att hjélpa dig att
anvénda den har anordningen pa ett sakert
satt.

w

Viktig sdkerhetsinformation: Den har
anordningen skall anvandas av individer som
har tillrackligt mycket utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska bildanalytiska
studier.

Indikationer for anvandning: Innehallet i
den hér férpackningen ar avsett att anvandas
for dverféring av kontrastmedel till en spruta.
Kontraindikationer: Dessa anordningar ar
inte avsedda for anvandning pa flera
patienter, eller fér ndgot annat bruk for vilket
den inte &r avsedd.

Rapportera alla allvarliga incidenter som
uppstatt i samband med den héar enheten till
Bayer (radiology.bayer.com/contact) och till
relevant lokal europeisk myndighet (eller, i
férekommande fall, till lAmplig
tillsynsmyndighet i det land dér incidenten
har intraffat).

A\ Varningar

Luftemboli kan orsaka dédsfall eller
allvarlig patientskada. Anslut inte en
patient till en injektor f6rrén all instangd luft
har témts fran sprutan och véatskevagen.
L&s noggrant anvisningen fér hur
MEDRAD® FluiDots-indikatorerna laddas
och anvéands fér att reducera risken for
luftemboli.

Biologisk férorening kan resultera om
engangsartiklar ateranviands eller om en
aseptisk teknik inte tillimpas. Kassera
engangsartiklar pa lampligt satt efter
anvandning.

Observera foljande for enheter som ar
markta for engangsbruk: Denna produkt
ar endast avsedd fér engangsbruk. Far
inte atersteriliseras, omarbetas eller
ateranvindas. Engangsenheterna har
endast utformats och godkénts for
engangsbruk. Ateranvandnlng av
engangsenheter utgdr en risk for att
enheten gar sénder och risk for patienten.
Potentiella enhetsfel inkluderar avsevard
nedbrytning av komponent vid l&ngvarig
anvandning, funktionsfel hos komponent
och systemhaveri. Potentiella risker for
patienten inkluderar personskada till f6ljd av
funktionsfel hos enheten eller infektion,
eftersom enheten inte godkénts fér
rengdring eller &tersterilisering.

Anvand inte om den sterila
forpackningen ar oppnad eller skadad.
Skada kan uppkomma pa patient eller
operatér om férpackningen &r dppnad eller
skadad, eller om skadade komponenter
anvands. Inspektera innehéllet och
férpackningen visuellt fére varje
anvandning.

Patient- eller operatérskada kan
eventuellt resultera om en
avstdngningskran ar stangd under en
injektion. En stédngd avstangningskran kan
eventuellt orsaka ett dvertryckstillstdnd som
kan leda till att sprutan spricker.

Patient- eller operatérskada kan
resultera om kontrastmedlet lacker eller
om slangar brister. Forsékra dig om att
véatskevagen ar 6ppen. Ocklusioner i
véatskevégen kan resultera i lackage eller
bristningar i éverféringssetet. Om
overforingssetet innehaller en nypklamma
skall denna sténgas nér sprutan fyllts for att
undvika att kontrastmedlet lacker.

Operatérskada kan eventuellt resultera
nar en vass tagg anvands. Vidta
forsiktighetsatgarder vid hantering och
inféring av taggen i flaskan.

PVC-slangen i denna produkt innehaller
DEHP, ett kemiskt amne som i delstaten
Kalifornien ar kant for att orsaka medfédda
missbildningar och andra reproduktiva
skador.

Extremt héga doser av ftalater sésom DEHP
har rapporterats orsaka medfédda
missbildningar hos férséksdjur. Aven om
det endast finns begrénsade vetenskapliga
data om effekten av ftalater p& manniskor
rekommenderar halsovardsmyndigheter att
exponering fér produkter som innehéller
dessa féreningar begransas sa mycket som
mdjligt nar det galler barn samt ammande
eller gravida kvinnor.




DEHP finns dessutom med pé kandidatlistan
for sarskilt farliga @mnen (Substances of Very
High Concern, SVHC) enligt artikel 59

i FORORDNING (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvérdering, godkénnande och
begrénsning av kemikalier (REACH).
Substansnamn: Dietylhexylftalat (DEHP)
CAS-nummer: 117-81-7

EC-nummer: 204-211-0

A\ Waarschuwingen

Sarskilda Forsiktighetsatgarder:
CVTS och MRTS

Luchtembolisatie kan er de oorzaak van
zijn dat patiént gewond raakt of zelfs
overlijdt. Sluit een patiént pas op de
injector aan nadat alle ingesloten lucht uit
de spuit en het vloeistofpad is verwijderd.
Zorgvuldig de instructies voor het vullen en
voor het gebruik van MEDRAD® FluiDots
indicatoren lezen om het risico op
luchtembolie te beperken.

Speciale Voorzorgsmaatregelen:
CVTS en MRTS

/\Advarsler

De patiént of de gebruiker kan gewond
raken als gevolg van schade aan de
tweewegklep. Niet gebruiken bij
flowsnelheden hoger dan 4 milliliter per
seconde. De druk die ontstaat bij hogere
flowsnelheden kan schade toebrengen aan
de tweewegklep, hetgeen lekkage en
openbarsten tot gevolg heeft.

Genbrug af engangsinstrumenter eller
forsommelse mht. at folge aseptisk teknik
kan resultere i biologisk kontaminering.
Kassér alle engangsinstrumenter pa rette
vis efter brug.

Patient- eller operatorskada kan
resultera om den dubbla backventilen ar
skadad. Anvénd inte med flédeshastigheter
p& mer an 4 ml/sek. Tryck som genereras
genom snabbare flddeshastigheter kan
férorsaka skador pa den dubbla
backventilen och leda till Iackage eller
bristningar.

Als disposable artikelen opnieuw worden
gebruikt of indien geen aseptische
techniek wordt toegepast, kan
biologische contaminatie ontstaan. De
disposable artikelen na gebruik op de juiste
wijze afvoeren.

Patient- eller operatérskada kan
resultera om den dubbla backventilen &r
skadad. Anvéand inte med angiografiska
injektorer eller i hogtryckstillampningar/
dynamiska tillampningar pa mer &n 20,7 bar
(300 psi). Underlatenhet att folja dessa
anvisningar kan resultera i lackage eller
bristningar.

/\Forsiktighetsatgarder

Komponentskada kan uppkomma vid
felaktig installation. Férsakra dig om att
alla anslutningar sitter sakert; dra inte at for
hart. Detta bidrar till att minska risken for
lackage, isarkopplingar och
komponentskada.

Se injektorhandboken och
bruksanvisningen fér sprutan for
ytterligare anvisningar.

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.

De patiént of de gebruiker kan gewond
raken als gevolg van schade aan de
tweewegklep. Niet gebruiken met
Angiografie injectoren of hogedruk/
dynamische toepassingen van meer dan
20,7 bar (300 psi). Als u deze
voorzorgsmaatregel niet in acht neemt, kan
het product gaan lekken of openbarsten.

/\ Opgelet

Instrumenter mzerket 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 rengering eller resterilisering.

De onderdelen kunnen beschadigd raken
indien het product niet juist is
genstalleerd. Zorg dat alle verbindingen
goed vast zitten; niet te strak aandraaien.
Dit helpt het risico op lekken, loskoppeling
en beschadiging van de onderdelen tot een
minimum te beperken.

Ma ikke anvendes, hvis den sterile
emballage er dbnet eller beskadiget. Hvis
pakken er &bnet eller beskadiget, eller hvis
der anvendes beskadigede komponenter, er
der risiko for, at patienten eller operateren
kommer til skade. Indholdet og emballagen
skal altid kontrolleres visuelt for brug.

Raadpleeg de handleiding van de

Installation av 6verféringsset

Typ av spruta Antal varv
FLS med

pivamutter 1/2
FLS med

gangad luer 3/4

Innan dverféringssetet installeras, férsakra
dig om att sprutan &r fast pa injektorn och att
injektorhuvudet &r lutat uppat. Sprutans
tryckkolv maste vara sammankopplad med
injektorkolven och i fullt framétlage.
Installation for CVTS och MRTS:

1. Anslut dverféringssetet genom att féra in
kontrastflaskan i hallaren, avlagsna
taggens holje och for in taggen i flaskan.

2. Avlagsna skyddskapslarna fran sprutan
och 6verféringssetets hon-luer och fast pa
sprutans spets.

3. Fyll sprutan genom att dra tillbaka
sprutans kolv/tryckkolv. Tém sprutan och
vatskevagen pa luft nér fyliningen &r
slutfoérd.

OBS! Den dubbla backventilen avger

eventuellt ett gnisslande ljud under

anvandning, speciellt nér kontrast aspireras
eller luft tdms. Detta kan betraktas som
normalt.

NEDERLANDS

Introductie: lees de informatie in dit
hoofdstuk. Als u de informatie begrijpt, zal dit
u helpen om het hulpmiddel veilig te
bedienen.

Belangrijke veiligheidsmededeling: dit
hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door
personen die terdege zijn opgeleid en
voldoende ervaring hebben op het gebied
van diagnostische beeldvorming.

Indicaties voor gebruik: de inhoud van deze
verpakking is bestemd om contrastmiddel
naar een spuit over te brengen.
Contra-indicaties: Deze hulpmiddelen zijn
niet bestemd voor meervoudig gebruik of

voor andere dan de gendiceerde doeleinden.

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).

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.

Als de afsluitkraan tijdens een injectie
gesloten is, kan de patient of de
gebruiker verwond raken. Een gesloten
afsluitkraan kan overdruk tot gevolg
hebben, waardoor de spuit zal barsten.

De patiént of de gebruiker kan verwond
raken als gevolg van lekkage van het
contrastmiddel of gebarsten slangen.
Zorg dat het vloeistofpad open is; occlusies
in het vloeistofpad kunnen lekkage of
openbarsten van de transfusieset tot gevolg
hebben. Indien de transfusieset een
knijpklem bevat, sluit dan de knijpklem na
het vullen van de spuit om lekkage van
contrastmiddel te vermijden.

De gebruiker kan gewond raken door een
scherpe canule. Wees voorzichtig wanneer
u de canule hanteert en in de fles inbrengt.

De PVC-slangen van dit product bevatten
DEHP, een chemische stof die in de staat
Californié is aangemerkt als foetotoxisch of
anderszins schadelijk voor de voorplanting.

Voor extreem hoge doses ftalaten, zoals
DEHP, is gemeld dat het geboorteafwijkingen
bij proefdieren veroorzaakt. Hoewel
onderzoeksgegevens met betrekking tot
het effect van ftalaten op mensen schaars
zijn, raden gezondheidszorginstanties aan
om blootstelling aan apparaten die deze
verbindingen bevatten zoveel mogelijk tot
een minimum te beperken voor kinderen,
zwangere vrouwen en vrouwen die

borstvoeding geven.

DEHP is ook een stof die voorkomt op de
kandidatenlijst van zeer zorgwekkende
stoffen (Substances of Very High Concern
(SVHC)) overeenkomstig artikel 59 van
EG-REGULERING nr. 1907/2006 met
betrekking tot de Registratie, Evaluatie,
Autorisatie en inperking van Chemische
stoffen (REACH).

Naam stof: Bis (2-ethyl(hexyl)ftalaat) (DEHP)
CAS-nummer: 117-81-7

EG-nummer: 204-211-0

injector voor nadere instructies.

De transfusieset installeren

Spuittype Aantal slagen

FLS met Luer lock-

verbindingsmoer 1/2

FLS met geimplemen- 3/4
teerde luer verbinding

Alvorens de transfusieset te installeren, moet
u zorgen dat de spuit op de injector is
genstalleerd en dat de injectorkop omhoog is
gekanteld. De spuitzuiger moet helemaal in
de voorwaartse stand staan en met de
zuigerstang vergrendeld zijn.

CVTS en MRTS installatie:

1. Verbind de transfusieset door de fles
contrastmiddel in de houder te steken, de
dop van de canule te verwijderen en de
canule in de fles te steken.

2. Verwijder de beschermdoppen van de
spuit en de vrouwelijke luer van de
transfusieset en bevestig op de spuittip.

3. Vul de spuit door de zuigerstang/zuiger
van de spuit achterwaarts te verplaatsen.
Nadat het vullen is voltooid alle lucht uit de
spuit en het vloeistofpad verwijderen.

Opmerking: het tweewegventiel kan een

piepend geluid maken tijdens de werking,

vooral wanneer contrastmiddel wordt
geaspireerd of wanneer lucht wordt
verwijderd. Dit is normaal.

DANSK

Indledning: Lees oplysningerne i dette afsnit.
Det er vigtigt at forsta disse oplysninger af
hensyn til sikker betjening af instrumentet.
Vigtig sikkerhedsbemaerkning: Dette
instrument er beregnet til anvendelse af
personale, som har den rette uddannelse i og
erfaring med diagnostiske billeddannende
undersggelser.

Tilsigtet brug: Indholdet af denne pakke er
beregnet til anvendelse ved overforsel af
kontrastmiddel til en spraojte.
Kontraindikationer: Disse instrumenter er
ikke beregnet til anvendelse pa flere patienter
eller til nogen anden brug, som ikke er
angivet.

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

Der er risiko for, at patienten eller
operatoren kommer til skade, hvis der er
en spaerrehane, som er lukket ved en
injektion. En lukket spaerrehane kan
forérsage en overtrykstilstand, som far
sprojten til at spreenges.

Der er risiko for, at patienten eller
operatoren kommer til skade, hvis
kontrastmidlet laekker eller slangerne
spraenges. Sorg for at vaeskebanen er
aben, da en blokeret vaeskebane kan
resultere i laekage eller spraengninger

i overforselssaettet. Hvis der herer en
klemme med til overforselssaettet, skal
klemmen lukkes, s snart sprojten er fyldt,
for at undga kontrastmiddelleekage.

Der er risiko for, at operateren kommer
til skade ved anvendelse af en skarp
spids. Udvis forsigtighed ved handtering af
spidsen, og nar den indferes i flasken.

PVC-slangerne i dette produkt indeholder
DEHP, som er et kemikalie, der i staten
Californien vides at forarsage fedselsdefekter
eller andre reproduktionsskader.

Det er rapporteret, at ekstremt hoje doser af
phthalater, sdisom DEHP, har forarsaget
fodselsdefekter i forsogsdyr. Selvom der
kun foreligger begraensede videnskabelige
data om phthalaters virkning pa mennesker,
anbefaler sundhedsmyndighederne, at
eksponering for anordninger, som indeholder
disse stoffer, minimeres mest muligt for

beorn og ammende og gravide kvinder.

/\Advarsler

Luftemboli kan forarsage ded eller
alvorlig personskade for patienten.
Patienten ma ikke sluttes til injektoren, for
al den luft, som findes i sprojten og
vaeskebanen, er blevet udluftet. Laes
instruktionerne for ladning og brug af
MEDRAD™ FluiDots-indikatorer grundigt
igennem for at reducere risikoen for
luftemboli.

DEHP er ogsa et stof pa kandidatlisten over
Seerligt problematiske stoffer (Substances of
Very High Concern (SVHC)) i henhold til
Artikel 59 af REGULATIV (EF) nr. 1907/2006
vedrgrende registrering, evaluering,
autorisation og begraensning af kemikalier
(REACH).

Stoffets navn: Di(2-ethylhexyl)phthalat
(DEHP)

CAS-nummer: 117-81-7

EC-nummer: 204-211-0

Seerlige Forholdsregler: CVTS og MRTS

Der er risiko for, at patienten eller
operatoren kommer til skade, hvis den
dobbelte kontrolventil er beskadiget. Ma
ikke benyttes i forbindelse med
gennemstremningshastigheder pa over

4 milliliter pr. sekund. Tryk, som dannes ved
hejere gennemstromningshastigheder, kan
fore til beskadigelse af den dobbelte
kontrolventil , hvilket forer til lsekage og
spraengning.

Der er risiko for, at patienten eller
operatoren kommer til skade, hvis den
dobbelte kontrolventil er beskadiget. Ma
ikke anvendes sammen med angiografiske
injektorer eller hgjtryks/dynamiske
anvendelser med tryk pa over 300 psi (20,7
bar). Forssmmelse pa dette punkt kan fere
til leekage eller spraengning.




/\Forsigtig

/\ Varoitukset

Der er risiko for komponentskade, hvis
komponenterne ikke er monteret
korrekt. Sorg for at alle tilslutningerne er
sikre; de ma ikke strammes for meget. Dette
hjeelper med til at minimere leekage,
afbrudte tilslutninger og komponentskade.

Der henvises til injektorhandbogen og
sprojteinstruktionerne for yderligere
oplysninger.

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 kéyttajan vamma. Tarkista
ennen jokaista kayttokertaa, ettei
pakkauksen siséllossa tai pakkauksessa ole
havaittavissa vikoja.

Montering af overforselssaettet

Sprojtetype Antal omdrejninger
FLS med

drejemetrik 172

FLS med 3/4
gevindskaret luer|

Sorg for at sprejten er fastgjort pa injektoren,
og at injektorhovedet er vippet opad, for
overforselsseettet monteres. Sprajteplunger-
stemplet skal veere tilkoblet injektorstemplet
og veere placeret i helt fremadstaende
stilling.

CVTS og MRTS montering:

1. Forbind overforselssaettet ved at szette
kontrastmiddelflasken i holderen, tage
deekslet af spidsen og saette spidsen ind
i flasken.

2. Fjern beskyttelseshaetterne fra sprojten og
hun-lueren pa overforselssaet-tet, og
fastger det pa sprejtespidsen.

3. Fyld sprojten ved at treekke
sprojtestemplet/plunger-stemplet tilbage.
Nar den er fuld, drives luften ud af sprejten
og vaeskebanen.

Bemaerk: Den dobbelte kontrolventil afgiver

sommetider pibelyde under drift, isaer nar

den aspirerer kontrastmiddel eller uddriver
luft. Det anses for normalt.

SUOMI

Johdanto: Lue kaikki tdman kohdan ohjeet.
Kun hallitset ne, kykenet kayttdamaan
vélinetta turvallisesti.

Tarkea turvallisuustiedote: Tata valinetta
saavat kayttda vain henkilét, joilla on riittava
koulutus ja kokemus diagnostisista
kuvantamistutkimuksista.
Kayttoindikaatiot: Taméan pakkauksen
sisaltamia valineitd kaytetdan viemaan
varjoainetta ruiskuun.

Kontraindikaatiot: T4ta valinetta ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi monta kertaa eika
muihin kuin edelld mainittuihin
kayttotarkoituksiin.

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

Jos sulkuhana on kiinni injektion aikana,
potilas tai vélineen kayttaja voi
vammautua. Suljettu sulkuhana voi
aiheuttaa ylipaineen, jolloin ruisku voi
réjahtaa.

Jos varjoaine paasee vuotamaan tai
putket rikkoutuvat, potilas tai valineen
kayttédja voi vammautua. Tarkista, ettd
nestevayla on avoin esteisté; nestevaylan
tukkeumat voivat aiheuttaa siirtosarjan
vuotoja tai repedmia. Jos siirtosarjassa on
puristin, sulje puristin ruiskun tayton
jalkeen, jotta varjoaine ei paédse vuotamaan.

Terava piikki voi aiheuttaa vamman
vélineen kayttajalle. Piikkia kasiteltdessa
ja pulloon tyénnettéessé on oltava
varovainen.

Taman tuotteen PVC-letku sisaltda DEHP-
kemikaalia, jonka on todettu Kalifornian
osavaltiossa aiheuttaneen syntymavaurioita
ja muita suvunjatkamiseen kohdistuneita
hairioita.

Aarimmaisen suurten ftalaattiannosten,
kuten DEHP:n, on todettu aiheuttaneen
syntymavikoja koe-eldimilld. Vaikka
saatavissa on vain rajoitetusti tieteellista
dataa ftalaattien vaikutuksesta ihmisilla,
terveysviranomaiset suosittelevat, etta
lasten ja imettavien tai raskaana olevien
naisten altistumista néita yhdisteita
siséltaville valineille pitaisi rajoittaa

mahdollisimman paljon.

DEHP on myds erityistd huolta aiheuttavien
aineiden (SVHC) ehdokaslistalla
EY-maardyksen 1907/2006 artiklan 59
mukaisesti koskien kemikaalien rekisterointia,
arviointia, rajoitusta ja lupamenettelya
(REACH).

Aineen nimi: Di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti
(DEHP)

CAS-numero: 117-81-7

EY-numero: 204-211-0

Erityisid Varotoimia: CVTS ja MRTS

A\ Varoitukset

Jos kaksoistakaiskuventtiili rikkoutuu,
potilas tai vélineen kayttéja voi
vammautua. Virtausnopeus ei saa olla
suurempi kuin 4 ml/sek. Tatd suuremman
virtausnopeuden aiheuttama paine voi
vaurioittaa kaksoistakaiskuventtiilid, mista
voi aiheutua vuotoja tai repedmia.

limaembolia voi aiheuttaa potilaalle
kuolemanvaaran tai vammautumisen.
Potilasta ei saa kytkea ruiskupumppuun
ennen kuin kaikki ilma on saatu pois
ruiskusta j ja nestevaylasta. Lue tarkkaan
MEDRAD® FluiDots-ilmaisimien asennus- ja
kayttdohjeet ilmaembolian valttamiseksi.

Jos kaksoistakaiskuventtiili rikkoutuu,
potilas tai vélineen kayttaja voi
vammautua. Valinetta ei saa kayttaa
angiografiaruiskupumpun tai
korkeapaineisen/dynaamisen laitteen
kanssa, joissa paine ylittaa 300 psi (20,7
bar), muuten seurauksena voi olla vuotoja
tai repedmia.

Jos kertakayttoisia valineita kaytetdaan
uudelleen tai niité ei kdsitelld aseptisesti,
seurauksena voi olla eloperaisten
aineiden aiheuttama kontaminaatio.
Kertakayttoiset vélineet on havitettava
huolellisesti kayton jalkeen.

/\ Huomio

Huomaa kertakayttoiseksi merkittyjen
laitteiden osalta: Tama tuote on
tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Ei
saa steriloida uudelleen, kasitella
uudelleen tai kayttaa uudelleen.
Kertakayttolaitteet on suunniteltu ja
validoitu vain kertakayttoon.
Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkayttd
aiheuttaa laitteen rikkoutumisriskin seka
riskeja potilaalle. Mahdollinen laitteen
rikkoutuminen voi johtua merkittavasta
komponentin kulumisesta pitk&aikaisen
kayton seurauksena, komponentin
toimintahairidsta ja jarjestelman
rikkoutumisesta. Mahdollisia potilaaseen
kohdistuvia riskeja ovat laitteen
toimintahairiésta johtuva vammautuminen
tai infektiosta johtuva vammautuminen, silla
laitetta ei ole validoitu puhdistettavaksi tai
uudelleen steriloitavaksi.

Jos viélinetta ei asenneta huolellisesti,
sen osat voivat vaurioitua. Tarkista, etta
kaikki liitokset ovat kiinni, mutta ala kirista
liikaa. N&in valtetdan vuodot, irtoamiset ja
osien vaurioituminen.

2. Irrota suojatulpat ruiskusta ja siirtosarjan

naarasluerista, ja kiinnita ruiskun karkeen.
3. Tayta ruisku vetdamalld ruiskun mantaa/

tankoa takaisinpain. Kun ruisku on tédynna,

poista ilma ruiskusta ja nestevaylasta.
Huomautus: Kaksoistakaiskuventtiilista voi
kuulua vinkuva &ani kdytoén aikana, varsinkin
varjoainetta imettaessa ja iimaa
poistettaessa. Taté voidaan kuitenkin pitéda
normaalina danena.

Wstep: Nalezy przeczyta¢ informacje zawarte
w tej czesci. Zrozumienie tych informacji
bedzie pomocne w postugiwaniu sie
urzadzeniem w bezpieczny sposob.

Wazna uwaga dotyczaca bezpieczeristwa:
Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do
uzywania przez osoby z odpowiednim
przeszkoleniem i doswiadczeniem w
przeswietleniach diagnostycznych.
Przeznaczenie: Zawarto$¢ tego opakowania
jest przeznaczona do transferu srodkéw
kontrastowych do strzykawki.
Przeciwwskazania: Urzadzenia te nie sg
przeznaczone do wielokrotnego uzycia

u pacjentéw ani do zadnego innego
zastosowania oprocz wskazanego.

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

/\ Ostrzezenia

Uzywanie ostrej iglicy moze spowodowacé
zrahienie osoby obstugujacej. Nalezy
zachowac ostrozno$c¢ przy uzywaniu i
wkiuwaniu iglicy do butelki.

Rurki PCV wchodzace w sktad niniejszego
produktu zawierajg DEHP, substancje
chemiczng uznang przez stan Kalifornia za
powodujgcag wrodzone wady ptodu lub
majgca inny szkodliwy wptyw na rozrodczosc.

Wykazano, ze bardzo wysokie dawki ftalanéw,
takich jak DEHP, moga by¢ przyczyng wad
wrodzonych u zwierzat laboratoryjnych.
Pomimo braku wystarczajacych danych
naukowych dotyczgcych wptywu ftalanow
na organizm cztowieka, odpowiednie
wiadze w dziedzinie ochrony zdrowia
zalecajg ograniczenie ekspozycji dzieci,
kobiet karmigcych oraz w ciazy na urzadzenia

zawierajgce wspomniane wyzej substancje.

DEHP nalezy réwniez do substanciji
kandydujgcych do umieszczenia na liscie
substancji wzbudzajgcych szczegodlnie duze
obawy (SVHC) zgodnie z artykutem 59
ROZPORZADZENIA (WE) nr 1907/2006

w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen

w zakresie chemikaliéw (REACH).

Nazwa substangiji: ftalan dwu-2-etyloheksylu
(DEHP)

Numer CAS: 117-81-7

Numer EC: 204-211-0

A\ Ostrzezenia

Pecherzyk powietrza moze spowodowaé Smieré
lub powazne komplikacije u pacjenta. Nie
nalezy podtgczac pacjenta do wtryskiwacza
dopoki strzykawka i przejscie ptynu nie
zostang catkowicie odpowietrzone. Nalezy
doktadnie przeczyta(: instrukcje
zatadowywania i uzywania wskaznikow
MEDRAD® FluiDots w celu zmniejszenia
mozliwosci zatoru powietrznego.

Nieprzestrzeganie procedur aseptycznych lub
ponowne uzycie produktow przeznaczonych
do jednorazowego uzytku moze spowodowaé
skazenie biologiczne. Produkty przeznaczone
do jednorazowego uzytku powinny by¢
wyrzucone zgodnie z przepisami.

W przypadku urzadzen oznaczonych do
jednorazowego uzytku nalezy zwrécié
uwage: Ten produkt jest przeznaczony
wylgcznie do jednorazowego uzytku. Nie
resteryllzowac nie przetwarzaé ani hie

uzywaé powtdmie. Urzadzenia jednorazowe sg
zaprOJektowane i przeznaczone wylacznie
do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
urzadzenia jednorazowego uzytku stwarza
ryzyko awarii urzadzenia i zagrozenie dla
pacjenta. Potencjalna awaria urzgdzenia
obejmuje znaczne zuzycie komponentéw
poprzez dtugotrwate uzycie, wadliwe
dziatanie komponentéw oraz awarie
systemu. Potencjalne zagrozenia dla
pacjenta obejmujg uraz spowodowany
wadliwym dziataniem urzadzenia lub
zakazenie, poniewaz urzgdzenie nie zostato
przeznaczone do oczyszczania ani
resterylizacji.

Specjalne Srodki Ostroznosci: CVTS i
MRTS

Uszkodzenie podwdjnego zaworu zwrotnego
moze spowodowaé zranienie pacjenta lub
osoby obstugujacej. Nie nalezy go uzywac
przy szybkosciach przeptywu wigkszych niz 4
milimetry na sekundg. Cisnienie wytworzone
przez wigksza szybko$¢é przeptywu moze
spowodowac¢ uszkodzenie podwdjnego
zaworu zwrotnego prowadzace do
przeciekéw lub peknieé.

Uszkodzenie podwoéjnego zaworu zwrotnego
moze spowodowag zranienie pacjenta lub
osoby obstugujgcej. Nie nalezy go uzywac z
wtryskiwaczami angiograficznymi, ktére
moga wytwarzac cisnienie wieksze niz 300
psi (20,7 bar). Nieprzestrzeganie tego moze
powodowacé przecieki lub peknigcia.

A\ Srodki ostroznosci

Nieprawidtowa instalacja moze
spowodowaé uszkodzenie komponentu.
Nalezy upewnic sig, ze wszystkie
potgczenia sg doktadne i nie sg zbyt mocno
zaci$niete. Umozliwi to zminimalizowanie
przeciekéw, roztgczen i uszkodzenia
komponentéw.

Dalsze instrukcie mozna znalezé w

Nie uzywad, jezeli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Moze dojs¢ 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.

Ruiskupumpun kéyttéoppaassa ja

ruiskun kayttéohjeissa on lisdohjeita.

Siirtosarjan asentaminen

Ruiskutyyppi | Kierrosmaara

FLS, jossa
niittimutteri 172
FLS, jossa 3/4

kierteinen luer

Varmista ennen siirtosarjan asentamista, etta
ruisku on Kiinnitetty ruiskupumppuun ja
ruiskupumpun paa on kallistettu yldspain.
Ruiskutangon on oltava kiinni ruiskupumpun
maénnassa ja taysin eteenpéin tydnnettyna.
CVTS:n ja MRTS:n asennus:

1. Liita siirtosarja viemalla varjoainepullo
pidikkeeseen. Irrota piikkisuojus ja vie
piikki pulloon.

Uzycie zamknigtego kurka odcinajacego
podczas wstrzykiwania moze spowodowaé
zranienie pacjenta lub osoby obslugujace;j.
Zamkniety kurek odcinajgcy moze
spowodowac stan nadcisnienia i
wybuchnigcie strzykawki.

Wycieki srodka kontrastowego lub pekniecie
rurek moze spowodowac zranienie pacjenta
lub osoby obstugujacej. Nalezy upewnic¢ sie,
ze przejscie ptynu jest drozne; zatkania w
drodze przejscia ptynu moga powodowac
przecieki lub pekniecia zestawu
transferowego. Jezeli zestaw transferowy
posiada zacisk sprezynowy, nalezy go
zamkna¢ po napetnieniu strzykawki w celu
unikniecia przeciekéw $rodka
kontrastowego.

instrukgji obstugi wiryskiwacza i strzykawki.

Instalacja zestawu transferu:

Rodzaj strzykawki| Liczba obrotow

FLS z obracang,
nakretkg 1/2
FLS z gwintowana| 3/4

nasadka luera

Przed instalacjg zestawu transferu nalezy
upewnic sig, ze strzykawka jest podtgczona
do wtryskiwacza, oraz ze gtowka
wiryskiwacza jest przechylona w gore. Ttok
strzykawki musi by¢ sprzgzony z ttokiem
wiryskiwacza i znajdowac sie w catkowicie
przedniej pozycji.

Instalacja CVTS i MRTS:

1. Podtacz zestaw transferowy poprzez
wiozenie butelki z kontrastem do uchwytu,
zdjecie ostony iglicy i wktucie iglicy do
butelki.

2. Zdejmij ochronne ostony z nasady luera
strzykawki i nasady obejmujgcej zestawu
transferowego oraz podtacz do koncowki
strzykawki.

3. Napetnij strzykawke poprzez odciggniecie
ttoka strzykawki. Po zakonczeniu
napetniania usun powietrze ze strzykawki i
drogi ptynu.

Uwaga: Podwojny zawor zwrotny moze

wydawac piszczacy dzwiek podczas pracy,

szczegdlnie przy wcigganiu kontrastu i

usuwaniu powietrza. Jest to uwazane za

normailne.



PORTUGUES (EUROPEU)

Introducgao: Ler a informagéo contida nesta
secgdo. Compreender esta informagéo ird
ajudar a operar o dispositivo de uma forma
segura.

Aviso de seguranca importante: Este
dispositivo destina-se a ser utilizado por
individuos com a formacéo e experiéncia
necessarias sobre estudos de imagem de
diagnéstico.

Indicagbes de utilizagdo: O contetdo desta
embalagem destina-se a ser utilizado para
transferir meio de contraste para uma
seringa.

Contra-indicagdes: Estes dispositivos ndo
se destinam a utilizagdo em varios pacientes
ou qualquer outra utilizacdo diferente
daquela aqui indicada.

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

A\ Adverténcias

Doses extremamente elevadas de ftalatos,
como o DEHP, tém sido consideradas
como causa de malformagdes congénitas
em animais cobaias. Embora existam
dados cientificos limitados disponiveis
sobre o efeito dos ftalatos nos seres
humanos, as autoridades de salide
recomendam que a exposi¢ao a dispositivos,
que contenham estes componentes, seja
reduzida ao minimo possivel para criancas
e mulheres a amamentar ou gravidas.

O DEHP é também uma substancia que
consta na lista de candidatos de substancias
que suscitam elevada preocupagao (SVHC)
de acordo com o Artigo 59° do
REGULAMENTO (CE) n.° 1907/2006 relativo
ao registo, avaliacdo, autorizacéo e restricao
de substancias quimicas (REACH).
Designacao da substancia:
Bis(2-etil(hexil)ftalato) (DEHP)

Numero CAS: 117-81-7

Numero CE: 204-211-0

/\Adverténcias

Precaucodes especiais: CVTS e MRTS

Uma embolia gasosa podera causar a
morte ou lesdes sérias no paciente. Nao
conectar um paciente ao injector até todo o
ar retido ter sido retirado da seringa e do
percurso do fluido. Ler cuidadosamente
as instrugdes para carregar e utilizar os
indicadores MEDRAD™ FluiDots, de forma a
reduzir a possibilidade de ocorréncia de
uma embolia gasosa.

Poderao ocorrer les6es no paciente ou
no operador se existirem danos na
valvula de verificacao dupla. Nao usar
taxas de fluxo superiores a 4 mililitros
por segundo. A pressdo gerada por taxas
de fluxo mais rapidas podera causar danos
na valvula de verificagdo dupla, provocando
fugas ou rupturas.

Podera ocorrer uma contaminacao
biolégica devido a uma reutilizacao de
itens descartaveis ou ao nao seguimento
de uma técnica asséptica. Descartar
adequadamente os itens descartaveis apos
a utilizagao.

Para dispositivos destinados a uso
unico, observe o seguinte: este produto
se destina somente a uso Unico. Nao
re-esterilize, reprocesse nem reutilize.
Dispositivos descartaveis sao
projetados e validados somente para uso
unico. A reutilizagao 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 deterioragdo
significativa do componente com o uso
prolongado, funcionamento inadequado do
componente e falha do sistema. Os riscos
potenciais para o paciente incluem lesées
devidas ao funcionamento inadequado do
dispositivo ou infec¢éo, ja que o dispositivo
ndo é validado para ser limpado nem
re-esterilizado.

Poderao ocorrer lesdes no paciente ou
no operador se existirem danos na
valvula de verificacao dupla. Nao utilizar
com injectores angiograficos ou com
aplicagdes dinamicas/de alta pressdo
superiores a 300 psi (20,7 bar). O ndo
cumprimento destes requisitos podera
provocar fugas ou rupturas.

/\ Cuidados

Poderao ocorrer danos nos
componentes se estes nao forem
instalados adequadamente. Verificar se
todas as conexdes estdo bem seguras; ndo
as apertar demasiado. Isto ajudara a
minimizar fugas, desconexdes e danos nos
componentes.

Consultar o manual de funcionamento
do injector e as instrucdes de utilizacao
da seringa para obter instrucoes

adicionais.

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 lesdo fisica ao
paciente ou ao operador. Examine
visualmente o contetido e a embalagem
antes do uso.

Poderao ocorrer lesées no paciente ou
no operador se se utilizar uma torneira
fechada durante a injec¢cao. Uma torneira
fechada podera causar uma condigéo de
presséo excessiva, que podera fazer com
que a seringa rebente.

Poderao ocorrer les6es no paciente ou
no operador se ocorrer uma fuga de
meio de contraste ou se o tubo tiver uma
ruptura. Verificar se o percurso do fluido
esté desobstruido; quaisquer oclusdes no
percurso do fluido poderao resultar em
fugas ou ruptura do conjunto de
transferéncia. Se o conjunto de
transferéncia tiver uma pinga, fecha-la apés
ter enchido a seringa para evitar qualquer
fuga de meio de contraste.

Poderao ocorrer lesdoes no operador se
se utilizar um pino afiado. Usar o maximo
cuidado ao manusear ou ao inserir o pino
no frasco.

O tubo em PVC presente neste produto
contém DEHP, um produto quimico que, no
Estado da Califérnia, é conhecido como
causador de malformagées congénitas e
outros problemas ao nivel da reprodugéo.

Instalar o conjunto de transferéncia

Tipo de seringa | Nimero de voltas

FLS com porca

meia volta
articulada

trés quartos
de volta

FLS com Luer
roscado

Antes de instalar o conjunto de transferéncia,
verificar se a seringa esta colocada no
injector e se a cabega do injector esta
inclinada para cima. O émbolo da seringa
devera estar colocado no pistao do injector e
posicionado completamente para diante.
Instalar o CVTS e MRTS:

1. Conectar o conjunto de transferéncia
inserindo o frasco de meio de contraste no
respectivo suporte. Retirar a cobertura do
pino e inseri-lo no frasco.

2. Retirar as tampas protectoras da seringa e
da conexdo Luer fémea do conjunto de
transferéncia e colocar na ponta da
seringa.

3. Encher a seringa ao retrair a unidade
pistdo/émbolo da seringa. Quanto
terminar de encher, expelir todo o ar da
seringa e do percurso do fluido.

Nota: A valvula de verificagdo dupla podera

emitir um ruido agudo durante a operagao,

especialmente ao aspirar meio de contraste
ou ao expelir ar. Isto é considerado normal.

Innledning: Les informasjonen i denne
seksjonen. Nar du forstar denne
informasjonen, vil det hjelpe deg & betjene
instrumentet trygt.

Viktig sikkerhetsmerknad: Dette
instrumentet skal kun brukes av personer
med tilstrekkelig opplaering og erfaring i

& studere diagnosebildebehandling.
Bruksanvisning: Innholdet i denne
pakningen er ment for bruk til overfering av
kontrastvaeske til en sproyte.

Kontraindikasjoner: Disse produktene er
ikke til flerpasientbruk eller til annen bruk
som de ikke er indikert for.

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).

Spesielle Forholdsregler: CVTS og
MRTS

/\Advarsler

Pasienten eller den som betjener
instrumentet, kan komme til skade hvis
den doble tilbakeslagsventilen blir
skadd. lkke bruk raskere volumstrom
enn 4 milliliter per sekund. Trykk generert
av raskere volumstrom kan skade den
doble tilbakeslagsventilen, noe som kan
fore til lekkasjer eller revner.

Luftembolisering kan medfere ded eller
alvorlig skade pa pasienten. Pasienten ma
ikke koples til injektoren fer all luft er fiernet
fra spreyten og vaeskebanen. Les noye
instruksjonene for belastning og bruk av
MEDRAD® FluiDots-indikatorer for &
redusere risikoen for luftemboli.

Pasienten eller den som betjener
instrumentet, kan komme til skade hvis
den doble tilbakeslagsventilen blir
skadd. Skal ikke brukes med angiografiske
injektorer som kan skape storre trykk enn
20,7 bar (300 psi), da dette kan fore til
lekkasje eller brist.

Biologisk forurensning kan bli felgen hvis
engangsinstrumenter brukes flere
ganger, eller man ikke folger aseptiske
teknikker. Kasser engangsinstrumenter pa
forsvarlig méate etter bruk.

/\ Forsiktig

For enheter merket for engangsbruk,
skal folgende observeres: Dette produktet
er kun beregnet pa engangsbruk. Det
skal ikke resteriliseres, reprosesseres
eller brukes pé 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.

Bestanddeler kan skades hvis de ikke
installeres korrekt. Kontroller at alle
koplinger er sikre, og ikke stram til for mye.
Ved & etterfolge dette vil man redusere
lekkasjer, frakoplinger og skade péa
bestanddeler til et minimum.

Se injektorens betjeningshdndbok og
sproytens bruksanvisning for flere
instruksjoner.

M4 ikke brukes dersom den sterile
pakningen er dpnet eller skadet. Det kan
fore til skade pé& pasienten eller brukeren
hvis pakken er apnet eller skadd, eller hvis
det brukes komponenter som er skadet.
Innholdet og pakken mé kontrolleres visuelt
for bruk.

Pasienten eller den som betjener
instrumentet, kan komme til skade hvis
stoppekranen er lukket under en
injeksjon. En lukket stoppekran kan
forarsake overtrykk og dermed at sproyten
eksploderer.

Pasienten eller den som betjener
instrumentet, kan komme til skade hvis
kontrastmiddel lekker eller tuben revner.
Sorg for at veeskebanen er &pen.
Okklusjoner i veeskebanen kan fore til
lekkasijer eller sprekker i overferingssettet.
Hvis overferingssettet inneholder en
slangeklemme, mé klemmen lukkes etter at
sproyten er fylt for & unngé at det lekker
kontrastmiddel.

Den som betjener instrumentet, kan
komme til skade hvis det brukes en spiss
kanyle. Veer forsiktig nar kanylen handteres
og settes i flasken.

PVC-slangen i dette produktet inneholder
DEHP, et kjemisk stoff som delstaten
California anser & forarsake fodselsskade
eller annen reproduksjonsskade.

Sveert heye doser av ftalat, som DEHP, har
veert rapportert som en arsak til fodselsskader
hos forsegksdyr. Det foreligger begrenset
vitenskapelig informasjon om ftalaters
virkning pa mennesker. Helsemyndighetene
anbefaler likevel i sterst mulig grad &
redusere eksponeringen for enheter som
inneholder slike stoffer, for barn og for

kvinner som ammer eller er gravide.

DEHP star ogsa pa SVHC-listen (Substances
of Very High Concern — sveert bekymringsfulle
stoffer), jfr. artikkel 59 i FORSKRIFT (EF)

nr. 1907/2006 ang. REACH (Registration,
Evaluation, Authorization and Restriction

of Chemicals -registrering, evaluering,
godkjenning og begrensning av kjemikalier).
Stoffets navn: Di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP)
CAS-nummer: 117-81-7

EC-nummer: 204-211-0

Installering av overforingssett

Sproytetype | Antall omdreininger

Hunn-luer-sett

med svingmutter 12

Hunn-luer-sett

med gjenget luer 3/4

Pass pa for overferingssettet installeres at
sproyten er festet til injektoren, og at
injektorhodet vender oppover.
Sproytestempelet ma veere i kontakt med
injektorstempelet og vaere skjovet helt fram.
Installasjon av CVTS og MRTS:

1. Kople overferingssettet til ved & sette
flasken med kontrastveeske i holderen.
Fjern s& hetten fra kanylen og sett kanylen
i flasken.

2. Fjern beskyttelseshettene fra sproyten og
hunn-lueren pa overferingssettet og fest til
sproytespissen.

3. Fyll sproyten ved & trekke
sproytestempelet tilbake. Fjern Iuft fra
sproyten og veeskebanen nar du er ferdig
med fyllingen.

Merk: Den doble tilbakeslagsventilen kan

lage en hvinende lyd under drift, seerlig nar

kontrastvaesken aspireres eller luft drives ut.

Detter regnes som normalt.

ESPANOL (ESPANA)

Introduccion: Lea la informacion contenida
en esta seccion. Su comprension le servira
para utilizar el dispositivo de una manera
segura.

Aviso importante sobre seguridad: este
Este dispositivo ha sido disefiado para ser
utilizado por personas con la adecuada
formacion y experiencia en estudios de
obtencién de imagenes de diagnéstico.
Indicaciones de uso: El contenido de este
paquete esta indicado para la transferencia
de medios de contraste a una jeringa.
Contraindicaciones: Estos dispositivos no
han sido disefiados para ser utilizado con
multiples pacientes o para un uso que no sea
el indicado.

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

/\ Advertencias

La embolizacién gaseosa puede causar
la muerte o lesiones serias al paciente.
No conecte un paciente al inyector hasta
haber expulsado todo el aire atrapado en la
jeringa o en la trayectoria del fluido. Lea
detenidamente las instrucciones sobre el
procedimiento de carga y el uso de los
indicadores MEDRAD™ FluiDots a fin
reducir la posibilidad de una embolia
gaseosa.




/\ Advertencias

Precauciones especiales: CVTS y MRTS

/\Uyarilar

La reutilizacion de productos
desechables o la no aplicacién de una
técnica aséptica puede dar lugar a
contaminacién biolégica. Elimine
adecuadamente los productos
desechables después de su uso.

Respecto de los dispositivos
clasificados como de un solo uso, tenga
en cuenta lo siguiente: este producto
esta indicado para un solo uso. No
reesterilizar, reprocesar ni reutilizar. Los
dispositivos desechables han sido
disefiados y probados para un solo uso.
La reutilizacion de los dispositivos
desechables de un solo uso podria poner
en riesgo al paciente y provocar fallas en el
dispositivo. Las posibles fallas del
dispositivo incluyen deterioro significativo
de los componentes con el uso prolongado,
falla de los componentes y del sistema. Los
posibles riesgos para el paciente incluyen
lesiones debidas al malfuncionamiento del
dispositivo o infecciones debido a que no
se ha certificado que el dispositivo esté
limpio y reesterilizado.

No 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 dafiado o si los
componentes han sido usados.
Inspecciones visualmente el contenido y el
paquete antes de cada uso.

Se puede causar lesiones al paciente o al
operador si se aplica una inyeccion con
una llave de paso cerrada. Una llave de
paso cerrada puede causar una situacion
de sobrepresion haciendo que la jeringa
explote.

El paciente o el operador pueden resultar
lesionados como consecuencia de
escapes del medio de contraste o
roturas del tubo. Asegurese de que la
trayectoria del fluido esté abierta; las
oclusiones en la trayectoria del fluido
pueden dar lugar a escapes o roturas en el
equipo de transferencia. Si dicho equipo
contiene una pinza de constriccion, ciérrela
después de llenar la jeringa para prevenir
asi los escapes del medio de contraste.

Se puede causar lesiones al operador si
se utiliza una espita cortante. Tenga
cuidado al manipular e insertar la espita en
la botella.

Los tubos de PVC de este producto
contienen DEHP, una sustancia quimica
que segun el estado de California provoca
anomalias congénitas y otros efectos
perjudiciales para la funcién reproductora.

Existen informes de que las dosis muy
elevadas de ftalatos como el DEHP
provocan defectos congénitos en animales
de experimentacién. Aunque no hay
muchos datos disponibles sobre el efecto
de los ftalatos en los seres humanos, las
autoridades sanitarias recomiendan reducir
al maximo la exposicién de los nifios y
mujeres embarazadas o lactantes a
productos que contengan estos compuestos.

El DEHP también es una de las sustancias
que figuran en la lista de candidatos a
sustancias altamente preocupantes (SVHC)
segun el articulo 59 del Reglamento (CE)

n.° 1907/20086 relativo al registro, la
evaluacion, la autorizacién y la restriccion de
sustancias y preparados quimicos (REACH).
Nombre de la sustancia: Di(2-etilhexil)ftalato
(DEHP)

Numero CAS: 117-81-7

Numero CE: 204-211-0

Precauciones especiales: CVTS y MRTS

El paciente o el operador pueden resultar
lesionados como consecuencia de una
valvula doble de seguridad dafada. No
utilice con velocidades de flujo superiores a
los 4 mililitros por segundo. La presion
generada por velocidades de flujo mayores
puede dafar la valvula doble de seguridad
resultando en escapes o roturas.

El paciente o el operador pueden resultar
lesionados como consecuencia de una
valvula doble de seguridad danada. No
utilice con inyectores angiogréaficos o en
aplicaciones dindmicas y de alta presion
con presiones superiores a los 300 psi (20,7
bar). El uso bajo estas condiciones puede
dar lugar a escapes y roturas.

A\ Precauciones

Los componentes pueden dafarse si no
se instalan correctamente. Asegurese de
que todas las conexiones estén bien
sujetas, no apriete en exceso. Esto
contribuird a minimizar las fugas, las
desconexiones y el dafio a los
componentes.

En el manual de uso del inyector y en las
instrucciones de uso de la jeringa
encontrara instrucciones adicionales.

Instalacion del equipo de transferencia

Tek kullanimlik olarak etiketlenmis
cihazlarda liitfen sunlara dikkat edin: Bu
uiriin sadece bir kez kullanim igindir.
Tekrar sterilize etmeyin, tekrar igleme
koymayin veya tekrar kullanmayin.
Atilabilir cihazlar sadece tek kullanimlik
olarak tasarlanmig ve dogrulanmistir. Tek
kullanimlik atilabilir cihazlarin tekrar
kullaniimasi cihaz arizasi riski ve hasta
agisindan riskler olusturur. Olasi cihaz
arizasi igerisinde uzun sureli kullanim ile
énemli bilesen bozulmasi, bilesen arizasi ve
sistem arizasi bulunur. Hasta igin olasi
riskler icerisinde cihaz arizasi nedeniyle
yaralanma veya cihaz temizlenmesi veya
tekrar sterilize edilmesine yonelik
dogrulanmadigi icin enfeksiyon bulunur.

Steril paket acgik veya hasarliysa
kullanmayin. Paket agiimis veya hasar
gormisse ya da hasar gérmis bilesenler
kullanilirsa hasta veya operator
yaralanabilir. Her kullanimdan 6nce paketi
ve i¢indekileri gézle kontrol edin.

Tipo de jeringa Numero de vueltas
FLS con

tuerca giratoria 112

FLS con

conector 3/4

lGer roscado

Antes de instalar el equipo de transferencia,
asegurese de que haya una jeringa
conectada al inyector y de que el cabezal del
inyector esté inclinado hacia arriba. El
émbolo de la jeringa debe estar sujeto al
pistén del inyector y en la posicion de avance
maximo.

Instalacion de CVTS y MRTS:

1. Para conectar el equipo de transferencia,
inserte la botella del medio de contraste en
el soporte, quite la funda a la espita e
inserte la espita en la botella.

2. Retire las tapas protectoras de la jeringa y
del conector lier hembra del equipo de
transferencia y acople el equipo a la punta
de la jeringa.

3. Retraiga el émbolo/pistén de la jeringa
para llenarla. Cuando termine de llenar la
jeringa, expulse el aire de la jeringa y de la
trayectoria del fluido.

Nota: La vélvula doble de seguridad puede

producir un sonido chirriante mientras esta

funcionando, especialmente al aspirar medio
de contraste o expulsar aire. Esto se
considera normal.

TURKCE

Girig: Bu bolumdeki bilgileri okuyun. Bilgileri
anlamaniz cihazi guvenli bir sekilde
calistirmanizda size yardimci olacaktir.
Onemli Giivenlik Uyarisi: Bu cihaz
diyagnostik goriintileme calismalarinda
yeterli egitim ve deneyime sahip tibbi
profesyoneller tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlarn: Paket igerigi, bir
siringaya kontrast maddenin aktariimasina
yoneliktir.

Kontrendikasyonlari: Bu cihazlar, birden
fazla hastada kullanim veya belirtilen amaclar
disinda kullanim igin uygun degildir.

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

Kontrast maddenin sizmasi veya
hortumun delinmesi durumunda hasta
veya operator yaralanabilir. Sivi yolunun
acik oldugundan emin olun; transfer
setindeki sizintilar veya yirtiklardan dolayi
sivi yolunda tikanmalar olabilir. Transfer
setinde bir klemp bulunuyorsa, kontrast
maddenin sizmasini énlemek igin siringayi
doldurduktan sonra klembi kapatin.

Keskin igne kullanilmasi durumunda
operator yaralanabilir. Spike'l tutarken ve
siseye sokarken dikkatli olun.

Bu Urtiniin PVC tlpleri Kaliforniya Eyaletince
dogumsal defektlere ve diger ireme
bozukluklarina yol agabildigi bilinen bir
kimyasal olan DEHP igerir.

DEHP gibi ftalatlarin ¢cok yiiksek dozlarinin
arastirma hayvanlarinda dogumsal
defektlere neden oldugu bildirilmistir.
Insanlarda ftalatlarin etkisi konusundaki
bilimsel veriler sinirli olsa da saglik
makamlari bu bilesenleri igeren cihazlara
maruz kalmanin gocuklar ile emziren ve
hamile kadinlarda mimkun oldugunca
minimuma indirilmesini dnermektedir.

Transfer setini takmadan 6nce, siringayi
enjektore takin ve enjektor kafasinin yukari
gevirin. Siringa pompasi enjektor pistonuna
gecmis ve tam diiz konumda olmalidir.
CVTS ve MRTS Yerlestirme:

1. Kontrast sisesini hazneye yerlestirerek
spike'in koruma kabini gikartin ve spike'i
siseye sokarak transfer setini takin.

2. Siringadan ve transfer setinin disi vidali
konektoriinden koruyucu kapaklari ¢ikartin
ve siringa ucuna takin.

3. Siringa pistonu/pompasini geri gekerek
siringayi doldurun. Doldurma
tamamladiginda, siringadan ve sivi
yolundan havayi bosaltin.

Not: Ciftli cekvalf kullanimi sirasinda,

ozellikle kontrast madde siringaya gekilirken

veya hava bosaltilirken tiz bir ses duyulabilir.

Bu normaldir.

Introducere: Cititi informatiile continute in
aceasta sectlune Intelegerea acestor
informatji va va ajuta la operarea
dispozitivului intr-o maniera sigura.

Nota importanta referitoare la siguranta:
Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre
persoane cu instruire si experientd adecvate
in ceea ce priveste studiile de diagnosticare
imagistica.

Instructiuni de utilizare: Continutul acestui
pachet este destinat pentru a transfera mediu
de contrast intr-o seringa.

Contraindicatii: Aceste dispozitive nu sunt
destinate utilizarii pentru mai multi pacienti,
nici in orice alt scop pentru care nu sunt
indicate.

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

/\Avertizari

DEHP ayrica Kimyasallarin Kaydedilmesi,
Degerlendiriimesi, Ruhsatlandiriimasi ve
Sinirlandiriimasi (REACH) ile ilgili
YONETMELIK (AT) no. 1907/2006,

Madde 59 uyarinca Yiiksek Onem Arz Eden
Maddeler (SVHC) aday listesinde bulunan bir
maddedir.

Madde Adr: Bis (2-etil(heksil)ftalat) (DEHP)
CAS Numarasi: 117-81-7

EC Numarasi: 204-211-0

Embolia gazoasa poate cauza decesul
pacientului sau afectiuni grave ale
acestuia. Nu conectati pacientul la injector
decat dupa evacuarea din seringa si de pe
traseul lichidului a intregii cantitati de aer
captate Cititi cu atentie instructiunile pentru
incarcarea §| utilizarea indicatoarelor
MEDRAD® FluiDots pentru a reduce
probabilitatea producerii emboliei gazoase.

Contaminarea biologica se poate
produce in urma reutilizarii articolelor de
unica folosinta sau a nerespectarii
tehnicilor de sterilizare. Dupa utilizare,
eliminati, in mod corespunzator, articolele
de unica folosinta.

Ozel Onlemler: CVTS ve MRTS

Ciftli cekvalfin hasar gormesi
durumunda hasta veya operator
yaralanabilir. Saniyede 4 mililitreden
yuksek akig hizlar kullanmayin. Daha
yuksek akis hizlarinin olusturdugu basing,
Giftli cekvalfte hasara neden olabilir ve kagak
ya da yirtilmalar ortaya cikabilir.

Ciftli cekvalfin hasar gormesi
durumunda hasta veya operator
yaralanabilir. 300 PSI (20,7 BAR) lizerinde
ylksek basingli/dinamik uygulamalar veya
anjiyografik enjektorler ile kullanmayin. Aksi
takdirde sizinti veya yirtiima gorilebilir.

/\Uyarilar

Hava embolizasyonu hastanin 6lmesine
veya ciddi derecede yaralanmasina yol
agabilir. Siringa ve sivi yolunda sikisan
butin hava alinana kadar hastayi enjektére
baglamayln Hava embolizasyonu rlsklnl
azaltmak igin, yikleme ve MEDRAD®
FluiDots gostergelerin talimatlarini dikkatli
bir sekilde okuyun.

Steril maddelerin tekrar kullaniimasi ve
aseptik teknige uyulmamasi durumunda
biyolojik kontaminasyon goériilebilir. Tek
kullanimlik Grinleri kullandiktan sonra
uygun sekilde atin.

Paket agilmig veya hasar gérmiisse ya da
hasar gérmiis pargalar kullanilirsa, hasta
veya operator yaralanabilir. Kullanmadan
Once paketi ve icindekileri gézle kontrol
edin.

\Dikkat

Dogru takilmamasi durumunda parga
hasar veya sizintilar olusabilir. Tim
baglantilarin siki oldugundan emin olun;
asiri sikkmayin. Bu sekilde sizintilar, baglanti
kopmasi ve parca hasari en aza inecektir.

in cazul dispozitivelor etichetate ca fiind
de unica folosinta, retineti: produsul este
destinat unei singure utilizari. A nu se
resteriliza, reprocesa sau reutiliza.
Dispozitivele de unica folosinta au fost
concepute si aprobate pentru o 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.

Daha fazla bilgi i¢in enjektor kullanim
kilavuzu ve siringa kullanim talimatlarina
bakiniz.

Transfer Setinin Takilmasi

Siringa Tipi Tur Sayisi
Déner Somunlu

FLS 12
Kilavuzlu Léerli

FLS 3/4

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

Folosirea unui robinet inchis in timpul
unei injectii poate avea ca rezultat
vatamarea corporala a pacientului sau a
operatorului. Un robinet inchis poate cauza
o stare de suprapresiune care cauzeaza
spargerea seringii.




/\Avertizari

Scurgerile de medii de contrast sau
rupturile tubului pot avea ca rezultat
vatamarea corporala a pacientului sau
a operatorului. Asigurati-va ca traseul
lichidului este liber de obstacole;
obstacolele aflate pe traseul lichidului pot
avea ca rezultat scurgeri sau rupturi ale
setului de transfer. Daca setul de transfer
contine o clema de prindere, strangeti clema
de prindere dupa umplerea seringii pentru
a evita scurgerile de mediu de contrast.

Utilizarea unui tub perfuzor ascutit poate
avea ca rezultat vatamarea corporala a
operatorului. Manevrati si introduceti cu
grija tubul perfuzor in recipient.

Tubul din PVC din acest produs contine
DEHP, o substanta chimica inclusa in Statul
California Tntr-o listd a substantelor
periculoase, pentru ca provoaca anomalii
congenitale sau alte afectiuni reproductive.

S-a raportat ca dozele extrem de mari de
ftalati precum DEHP au cauzat anomalii
congenitale la cobai. Desi exista date
stiintifice limitate cu privire la efectul ftalatilor
asupra oamenilor, autoritatile medicale
recomanda reducerea la minimum a
expunerii la dispozitive care contin acesti
compusi in cazul copiilor, al femeilor care
alapteaza sau care sunt insarcinate.

3. Umpleti seringa retrdgand pistonul/
plonjorul seringii. Dupa ce ati terminat de
umplut, eliminati aerul din seringa si de pe
traseul lichidului.

Nota: Supapa dubla de control poate emite

un sunet strident in timpul operatiei, in special

cand se aspira mediu de contrast sau cand se
elimina aer. Acest fenomen este normal.

MAGYAR

Bevezet6: Olvassa el az ebben a részben
leirtinformacidkat! Az informaciék megértése
segitséget nyujt az eszkdz biztonsagos
maodon térténé hasznalatahoz.

Fontos biztonsagi megjegyzés: Ez az
eszkdz a diagnosztikai képalkoté vizsgalatok
tertiletén megfeleld képzésben részesiilt és
tapasztalattal rendelkez6 személyek altal
torténé hasznalatra késziilt.

Felhasznalasi javallatok: A csomag tartalma
a kontrasztanyag fecskendébe valo attoltésére
hasznalandé.

Ellenjavallatok: Ezek az eszk6z6k nem
hasznalhatok fel tobb paciensen, illetve nem
alkalmazhatok a rendeltetésiktdl eltéré
egyéb célra.

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

De asemenea, DEHP este o substanta
inclusa in lista substantelor candidate care
prezinta motive de ingrijorare deosebita
(SVHC - Substances of Very High Concern)
conform articolului 59 din REGULAMENTUL
(CE) nr. 1907/2006 privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH).

Numele’ substantei: Di(2-etilhexil)ftalat
(DEHP)

Numar CAS: 117-81-7

Numar CE: 204-211-0

Masuri de Precautie Speciale: CVTS si
MRTS

Deteriorarea supapei duble de control
poate avea ca rezultat vatamarea
corporala a pacientului sau a
operatorului. Nu folositi debite mai mari de
4 mililitri pe secunda. Presiunea generata de
un debit mai mare poate cauza deteriorarea
supapei duble de control care are ca rezultat
scurgeri sau rupturi.

Deteriorarea supapei duble de control
poate avea ca rezultat vatamarea
corporala a pacientului sau a
operatorului. Nu folosipi injectoare de
angiografie sau aplicapii de inalta presiune/
dinamice de peste 300 de PSI (20 7 BARI).
In caz contrar, pot rezulta scurgeri sau
rupturi.

/\Atentie

Instalarea necorespunzatoare poate
cauza deteriorarea componentelor.
Asigurati-va ca toate conexiunile sunt bine
stranse; nu strangeti in exces. In acest fel,
veti minimiza scurgerile, deconectarile si
deteriorarile componentelor.

Pentru instructiuni suplimentare,
consultati manualul de operare a
injectorului si instructiunile de utilizare
a seringii.

Instalarea setului de transfer

Tip de sering |Num r de rotadi
FLS cu piulic 172
turnant

FLS cu conectare 3/4
filetata de tip Luer

Inainte de a instala setul de transfer,
asigurati-va ca seringa este fixata pe injector
si capul injectorului este inclinat Tn sus.
Plonjorul seringii trebuie sa fie cuplat de
pistonul injectorului si in pozitia de complet
nainte.

Instalarea CVTS si MRTS:

1. Conectati setul de transfer introducand
recipientul cu mediu de contrast in suport,
scoateti capacul tubului perfuzor si
introduceti tubul in recipient.

2. Scoateti calotele de protectie de pe seringa
si conectorul mama de tip Luer ale setului
de transfer si fixati pe varful seringii.

/\ Figyelmeztetések

A légembolia a paciens halalat vagy
sulyos sériilését okozhatja. Mindaddig ne
csatlakoztassa a beteget a befecskendez6hoz,
amig a fecskend&be és a folyadék utvonalaba
szorult leveg6t maradéktalanul el nem
tavolitotta! Alaposan olvassa el a feltéltésre
és a MEDRAD® FluiDots jelzések
hasznalatara vonatkozé utasitasokat

a légembdlia lehetdségének csokkentése
érdekében!

Biologiai szennyezédés kovetkezhet
be az egyszer hasznalatos termékek
ismételt hasznalata vagy az aszeptikus
eljaras be nem tartasa miatt. Az egyszer
hasznalatos eszkdzoket hasznalat utan
megfelelé médon meg kell semmisiteni.

/\Figyelmeztetések

Ajelen termékben [év6 PVC csévezet DEHP
vegyiletet tartalmaz, amelyet Kalifornia
allam sziletési rendellenességeket és

a reproduktiv szervek karosodasat okozo
vegyuletként tart szamon.

Rendkivll magas ftalat-dozist kdvetéen
(példaul DEHP) a kisérleti allatoknal szuletési
rendellenességek voltak kimutathatok.
Habar korlatozott mennyiségl tudomanyos
adat all rendelkezésre a ftalatok emberre
gyakorolt hatasairdl, az egészségugyi
szervezetek azt javasoljak, hogy a gyerekek
és a szoptaté vagy terhes nék a lehetd
legkisebb mértékben tegyék ki magukat
ilyen anyagokat tartalmazé késziilékeknek.

Tovabba a DEHP a rendkivili aggodalomra
okot ad6 anyagok (SVHC — Substances

of Very High Concern) jeléltlistajaban is
szerepel a vegyi anyagok regisztralasarol,
értékelésérdl, engedélyezésérdl és
korlatozasardl (REACH) sz616 1907/2006/EK
RENDELET 59. cikkelyének értelmében.
Anyag neve: Di (2-etil(hexil)ftalat) (DEHP)
CAS-szam: 117-81-7

EK-szam: 204-211-0

BBepeHue. MNpountante nHdopmauutio,
cofepallylocs B JaHHOM pasgene.
[MoHMMaHue aToN MHMOPMaLM MOMOXET
Bam Ge3onacHo paboTtaTtb C u3genuem.
BaxHoe 3amevaHue no 6e3onacHoCTH.
[aHHoe nspenvie npegHasHaveHo Ans
MCMonb30BaHNUs NepCoHanoM, MMeLLM
COOTBETCTBYIOLLYYIO MOArOTOBKY U ONbIT
[OMarHOCTUYECKUX UCCNEeNOBaHUiA C
NPUMEHEHVEM METOLO0B BU3yanu3aumm.
Moka3saHusA k npumeHeHuto. Coaepxmmoe
[aHHON YNaKkoBKu NpefHasHaveHo Ans Habopa
KOHTPaCTHOTO CPeAcTBa B LUNPUL.
NpoTuBonokasaHus. [laHHble N3aenus He
npegHa3HayeHb! 415 UCNoNb30BaHUs

AN HECKOMBKMX NaLMeHTOB M NoBbIX ApYrnx
MaHWUNynsuMi, He Nokas3aHHbIX Ans AaHHOTOo
nsgenus.

CoobwanTte o nobbix cepbe3HbIX
NPOUCLLIECTBUSIX, CBSA3AHHbIX C JaHHbIM
nsaenvem, B komnaxHuio Bayer
(radiology.bayer.com/contact) n mecTHble
eBponemnckmne yrnoriHOMoYeHHble opraHbl
(vnu, ecnu NPUMEHNMO, B COOTBETCTBYIOLLNE
PEerynsiTopHble opraHbl CTpaHbl, B KOTOPOWA
NPON3OLLIO NPOUCLLECTBUE).

Aﬂpenynpemewﬂ

Kiilonleges évintézkedések: CVTS és MRTS

A kettés visszacsapo szelep karosodasa
a paciens vagy a kezel6 sériiléséhez
vezethet. Ne hasznalja 4 ml/masodpercnél
magasabb aramlasi sebességgel. Amagasabb
aramlasi sebesség altal Iétrehozott nyomas
a kettés visszacsap6 szelep karosodasat
okozhatja, amely szivargasokhoz vagy

a csovezetek felszakadasahoz vezethet.

A kettds visszacsapo szelep karosodasa
a paciens vagy a kezel6 sériiléséhez
vezethet. Ne hasznalja angiografikus
befecskendezdkkel vagy olyan magas
nyomasu/dinamikus alkalmazasoknal,
amelyek soran 300 psi értéknél (20,7 bar)
nagyobb nyomas jon létre. Ennek a kiktésnek
a be nem tartasa szivargasokhoz vagy

a csOvezetek felszakadasahoz vezethet.

/\Figyelem

Az egyszer hasznalatos berendezésként
jelolt eszk6zok esetében vegye
figyelembe a kovetkezdket: A termék
egyszeri hasznalatra lett tervezve. Ne
sterilizalja ajra, ne kezelje ujra és ne
hasznalja ujra. Az eldobhaté6 eszk6zok
kizarélag egyszeri hasznalatra lettek
tervezve és jovahagyva. Az egyszer
hasznalatos eszk6zok ismételt felhasznalasa
az eszkdz meghibasodasanak veszélyét és
a pacienst érinté kockazatokat rejt magaban.
Az eszkdz potencialis meghibasodasai
kozott szerepel az alkatrészek sulyos
sériilése hosszan tarté hasznélat esetén,
az alkatrészek rendellenes miikddése és

a rendszerhiba. A paciensre vonatkoz6
kockazatok kodzé tartoznak az eszkdz
rendellenes miikodésébdl szarmazé
sériilések, valamint a fert6zés, mivel az
eszkdz nem tisztithat6é és nem sterilizélhatéd
Gjra.

Ne hasznalja, ha a steril csomagolas fel
van nyitva vagy megsériilt! A beteg vagy
a kezelést végz6 személy sériiléséhez
vezethet, ha a csomagolas nyitva van vagy
sérllt, illetve ha sériilt alkatrészeket
hasznalnak. Minden felhasznalas el6tt
szemrevételezéssel ellenérizze a csomagot
és annak tartalmat!

Az elzarocsap befecskendezés kozbeni
elzarasa a paciens vagy a kezel6
sériuléséhez vezethet. A zart elzarécsap
tdlnyomast okozhat, amely a fecskendé
szétnyilasahoz vezethet.

A beteg vagy a kezel6 személy sériilése
kovetkezhet be a kontrasztanyag
szivargasa vagy a csovezés felszakadasa
miatt. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a
folyadékut szabad; a folyadékut elzarédasa
szivargashoz vagy a transzfer készlet
felszakadasahoz vezethet. Amennyiben

a transzfer készlet rendelkezik
szoritdkapoccsal, a fecskendé feltoltése
utan zarja 6ssze a szoritékapcsot a
kontrasztanyag szivargasanak elkeriilése
érdekében.

Eles kisz(rétii hasznalata a kezeld
személy sériilését eredményezheti.
A Kiszurétl kezelése és a palackba szurasa

soran korultekintéen jarjon el!

Nem megfelel6 6sszeszerelés esetén az
alkatrészek sériilése vagy szivargasok
kovetkezhetnek be. Ugyeljen ra, hogy
minden csatlakozas stabil legyen; nem
szabad tulhuzni! Ezaltal minimalisra
csokkenthetd a szivargas, a csatlakozasok
levalasa és az alkatrészek sérilése.

A tovabbi utasitasok érdekében lasd
a befecskendezo6 kezelési kézikonyveét,
illetve a fecskendé hasznalati tmutatojat.

Transzfer készlet beszerelése

Fecskend6 tipusa |Fordulatok szama
FLS hollandi 12
anyacsavarral
FLS m'enetes 304
Luer-zérral

A transzfer készlet beszerelését megelézéen
bizonyosodjon meg arrél, hogy a fecskendd
a befecskendez6hoz van csatlakoztatva,

és hogy az injektorfej felfelé van forditva.

A fecskend6 dugattyujat telijesen eléretolt

poziciéban csatlakoztatni kell a dugattyuhoz.

CVTS és MRTS beszerelése

1. Csatlakoztassa a transzfer készletet

a kontrasztanyagos Uveg tartéba torténd
behelyezésével, majd tavolitsa el a kiszaroti
kupakjat, és helyezze be a kiszuroétit

az uvegbe.

2. Tavolitsa el a védokupakokat a fecskendérol
és a transzfer készlet hlivelyes luer zarjarol,
majd csatlakoztassa a fecskendé hegyehez.
Telepitsen egy Uj fecskend6t.

. Toltse meg a fecskend6t a fecskendd
dugattydjanak vagy a készUlék dugattydjanak

w

Bo3saywHaa am6onus MoxeT NpuBecTyH K
CMepPTU UNK TAXKeNon TpaBMe NaLuueHTa.
He noacoeaunHsiiTe MHbLEKTOP K NaLMEHTY A0
Tex nop, Noka u3 Wwnpuua v NMHUM nogauu
XKnakocTu He ByaeT yaaneH BeCb BO3AyX.
BHUMaTenbHO npounTanTe MHCTPYKLUUM No
3aMoNHeHNIO LNPULEB /A MCMOosb30BaHMI0
MNHAMKaTOPOB MEDRAD® FluiDots ans
CHWKEHWS! pucka BO3AYLLHOW aMBonuu.

MoBTOpHOE NPUMeHEHME O[HOPA30BbIX
nsgenvm Unu HecobnrogeHue
acenTUYECKOW TEXHMKU MOXET NPUBECTHU
K GuonornyeckomMy 3apaxeHuto.
OpHopa3soBble n3aenus nocne
1cnonb3oBaHus credyeTt yTUnM3mpoeaTtb B
YCTaHOBMEHHOM MOpPsiAKe.

[na nsnenuit ¢ MapkupoBKon «ToNbKo
ANA 0AHOPa30BOro NPUMeHeHUs»
Heo6xoAMMO cobnioaaTb NpUBeAEHHbIE
HUXe UHCTPYKUMK. [laHHoe nspenve
npeaHa3Ha4yeHo TONbKO Ans
0AHOPa30BOro UCMOMb30BaHMUA.
MoBTOopHOE Ucnonb30BaHMe, NOBTOPHasA
o6paboTka M NOBTOpHasi CTepunusauus
3anpeweHbl. OgHOpa3oBble Usgenus
pa3paboTaHbl U NPOLUNY NPOBEPKY
TONbLKO ANA 0QHOPa30BOro NPUMEHEHUS.
MoBTOpPHOE UCMONb30BaHNE OAHOPA30BbIX
n3genuin BneveT 3a cobol onacHoOCTb
MOMOMKU U3LENVS U PUCK ANs naumeHTa. K
BO3MOXHbIM MOMOMKaM OTHOCAT
HeWCnpaBHOCTb KOMMOHEHTOB, UX
3HaYUTENbHBIN M3HOC NOCNe ANUTENBHOTo
UCMOIb30BaHUS, @ Takke HEMPaBUbHYO
paboTy cucTembl. B UMCno BO3MOXHbIX
PVCKOB Ansi NaLuMeHTa BXoAAT TpaBMbl U3-3a
HeVCnpaBHOCTM U3OENVS U HULIMPOBaHWE,
MOCKOSbKY s TaKUX U3OENU He
npoBepsinacb BO3MOXHOCTb OYUACTKN MU
NOBTOPHOW CTEPUN3ALINN.

He ncnonb3syiite uspenwue, ecnu
cTepurnbHas ynakoBka BCKpbITa Unu
noBpexaeHa. Vicnonb3osaHve
NOBpeXAeHHbIX KOMMOHEHTOB, a TakxXe
130enuii N3 BCKPbITbIX UMK MOBPEXAEHHbIX
yNaKoBOK MOXET NpUBECTU K TpaBMe
onepaTopa unu nauveHTa. Kaxabin pas
nepep UCrornb3oBaHUeM U3aenus
ocmaTpuBaliTe ynakoBKy 1 ee cogepxumoe.

3aKpbITbI 3aNOPHbIN KpaH BO BpemMs
npoBefeHNA NHBEKUUU MOXeT cTaTb
NPUYUHON TpaBMbl NaLMUeHTa UnNu
onepatopa. 3aKpbiTbIi 3aMNOPHbIi
KpaH MOXeT cTaTb MPUYMHON CO3AaHUs
136bITOYHOrO AABIIEHNS, YTO NoBIeYeT
paspbIiB WpULA.

a visszahuzasaval. A toltés végrehajta
kovetben szoritsa ki a levegét a fecskendébél
és a folyadék utvonalabdl.
Megjegyzés: A kettds visszacsapo szelep
miikodés kézben sipolé hangot adhat ki,
kilondsen a kontrasztanyag felszivasakor
vagy légtelenitéskor. Ez természetes
jelenségnek tekintendd.
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AO «BAVEP» BusHec-toHUT «Paguonorusy,
107113, 3-51 PbibuHckas yn.,
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Ten.: +7 495 231 1200

www.bayer.ru

13

YTeukun KOHTpacTHoOro cpeacTea unu
pa3pbiBbl TPY60K MOTYT NPUBECTYU K
TpaBMe nauueHTa unu onepartopa.
Yb6eautecb B TOM, YTO NIMHUSA Nogaydn
XKMOKOCTM OTKpbITa. 3akynopka B NIMHUK
nofaun XuakocT MOXeT NpUBECTU

K yTeukam unu paspbiBaM NMHUM Ans
nepenueanus. Ecnv B nuHum ans
nepenuBaHusi yCTaHOBMEH 3aXWUM,
3aKpoOMTE 3aXMM NOCcre 3anonHeHus
Lwnpurua, YTobbl M3bexaTb yTeukm
KOHTPACTHOro cpeacTaa.




/\lMpeaynpexperus

NMprMeHeHNe OCTPON UrMbl MOXET CTaTb
NPUYMHON TPaBMbI oneparopa.
CobntopariTe 0OCTOPOXKHOCTb Npu
MaHUNysLMSX C IO U NpU ee BBEAEHUN
BO (PNaKOH.

Tpy6ku n3 MBX B AaHHOM n3aenum
copepxat auatunrekcundgTanat (DEHP),
XMMVKaT, KOTOPbIW MO CBEAEHUSIM,
MMetoLMMCcs B LWiTaTe KanndopHus, MoxeT
BbI3BaTb BPOXAEHHbIE MOPOKM Pa3BUTUA U
oKasaTb HeraTuBHOe BO3AeNCTBME Ha
penpoayKTMBHbIE (OYHKLMK OpraHu3ma.

MocTynanu coobLueHns 0 BPOXAEHHbBIX
OTKMOHEHWSIX Y MOAOMbBITHBIX XUBOTHBIX,
BbI3BaHHbIX YPE3BbIYAHO BLICOKUM

K03 DULMEHTOM A03MPOBKN IPMPOB
bTanesom kucnoThl, Taknx kak DEHP.
HecmoTpsi Ha HEAOCTaTOK Hay4HbIX AaHHBIX
0 BNMSHWUN 3¢hpUpoB hTanesom KUCNoTbl

Ha opraHu3m YernoBeka, Cryxobl
3[1paBOOXPaHEHUs1 PeKOMEHAYIOT Mo
BO3MOXHOCTN CBECTU K MUHUMYMY
1cnonb3oBaHne N3aenuii, conepxallmnx aTn
coeaMHeHus, y aeTei, a Takke 6epeMeHHbIX
NN KOPMSILLIMX XKEHLLIVH.

Kpome Toro, DEHP BxoauT B cnncok
NpeTeHAEHTOB Ha BKMIOYEHUE B KaTeropuio
oco6o onacHbix BellecTs (Substances of
Very High Concern, SVHC) cornacHo CtaTbe
59 PEMMAMEHTA (EC) Ne 1907/2006 B
OTHOLLEHWUWN PEerncTpaLmn, OLEHKH,
pa3peLLeHNst U OrpaHUYEHNSE XMMUYECKUX
BeluecTB (Registration, Evaluation,
Authorization and Restriction of Chemicals,
REACH).

HasBaHue BeulecTBa: guatunrekcundranar
(DEHP)

Ne CAS: 117-81-7

Ne EC: 204-211-0

2. YpanuTe 3almTHbIe Konnayku co wnpuua u
pa3bema Jlyep Tuna "mama" nuHum ans
nepenuBaHns 1 NPUCOeaNHUTE CUCTEMY K
HaKOHEYHMKY LWNpuLa. YCTaHOBUTE HOBbII
winpu,.

3. Ans 3anonHeHWs Wwnpuua oTTsHUTe Ha3ag
nnyHxep / nopLueHs wnpuua. Mocne
3anonHeHns yaanuTte Bosdyx U3 wnpuua
M MIMHUM NOAAYuM XUOKOCTHU.

MNpumeyaHue. Bo Bpems paboTbl ABOVHON

obpaTHbIVi KnanaH MoXeT U3aaBaTb CBUCTALLMIA

3BYK, 0COBEHHO NpUW acnupauyn KOHTPacTHOro

CpeacTBa Unu yaaneHn Bosgyxa. 7o He

SIBNSIETCS MPU3HAKOM HEVCNPABHOCTY.

PORTUGUES (BRASILEIRO)

Introducéo: Leia as informagdes contidas
nesta se¢do. Compreender as informacgdes
vai ajuda-lo a operar o dispositivo de forma
segura.

Aviso importante sobre seguranca: Este
dispositivo deve ser utilizado por pessoas
com treinamento adequado e com experiéncia
em estudos de imagens de diagndstico.
Indicag6es de uso: O contetdo deste pacote
deve ser usado para transferéncia de meio de
contraste para uma seringa.
Contraindicacoes: Estes dispositivos ndo
se destinam a uso em varios pacientes, nem
a qualquer outro uso para o qual ndo seja
indicado.

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

/\Adverténcias

Ocobble mepbi npefoctopoxHocTn: CVTS u MRTS

MoBpexaeHne ABOVUHOro o6paTHOro
KrnanaHa MoXeT NPUBeCTH K
TPaBMUPOBaHUIO NaLMeHTa unu
onepaTtopa. CKopoCTb BBEAEHWS XUOKOCTU
He fomkHa npesblwats 4 mn/c. Mpu Gonee
BbICOKO CKOPOCTU CO3aeTCs aBrieHue,
KOTOPOE MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHUIO
[OBOMHOro 06paTHOro knanaHa u
BO3HVKHOBEHWUIO yTevek nMbo pa3pbiBOB.

A embolia gasosa pode causar lesao
fisica grave ou a morte do paciente. Nao
conecte o paciente a injetora até que todo o
ar tenha sido expelido da seringa e do
percurso do fluido. Leia atentamente as
instrugdes para carregamento e utilizagdo
dos indicadores FluiDots MEDRAD® para
reduzir a possibilidade de embolia gasosa.

Podera ocorrer a contaminacao biolégica
se os itens descartaveis forem reutilizados
ou se houver falha na técnica de assepsia.
Descarte os materiais de forma adequada
apds o uso.

MoBpexaeHne ABOWHOro o6paTHoOro
KnanaHa MoxeT NpuUBecTU K
TPaBMMPOBAHMIO NaLMeHTa Unu
oneparopa.

He ncnonb3ayiite ¢ nHbekTOpammn Ans
aHrnorpacvu, 4ONONHNTENbHBIMU
YCTPOWCTBaMW BbICOKOTO A@BNEHUA Unn
OVMHaMUYECKUMU CUCTEMaMU C YPOBHEM
nasnexus Boiwe 300 psi (2068 klMa).
HeBbinonHeHne atoro Tpe6oBaHus MoxeT
NpVBECTU K yTeukaM WUIn paspbiBam.

/A Mpenocrepexenns

HenpaBunbHas yctaHoBKa u3genus
MOXeT NPUBECTU K ero NoBpeXAeHUIo
WNK K yTeukaMm. Y6eautechb B HaQeXHOCTU
BCEX COeAMHEHUN; He 3aTarmBaiTe ux
CMULLKOM CUIbHO. OTO NMOMOXET CBECTM

K MUHUMYMY PUCK yTEYEK, OTCOeOMHEHUs
1 NOBPEXAEHNS KOMMOHEHTOB.

No caso de dispositivos classificados
para uso unico, observe: Este produto se
destina a uma unica utilizacao. Nao
reesterilize, reprocesse nem reutilize.
Dispositivos descartaveis sao projetados
e validados somente para uso Unico. A
reutilizagéo de dispositivos descartaveis de
uso Unico cria o risco de falha do dispositivo,
assim como riscos para o paciente. As
potenciais falhas do dispositivo incluem
deterioragado significativa do componente
com o uso prolongado, funcionamento
inadequado do componente e falha do
sistema. Os potenciais riscos para o
paciente incluem lesdes devidas ao
funcionamento inadequado do dispositivo
ou infecgao, ja que o dispositivo ndo foi
validado para ser limpado nem reesterilizado.

[anbHeWlune MHCTPYKUMK CM. B
pyKOoBOACTBE MO 3KCNyaTaumm
MHBEKTOPa U MHCTPYKLUMM NO
NPUMEHEHMIO Wnpuua.

Nao utilize se a embalagem esterilizada
estiver aberta ou danificada. Se a
embalagem estiver aberta ou danificada,
ou se forem utilizados componentes
danificados, podera haver risco de lesdo
fisica ao paciente ou ao operador. Antes de
usar, examine visualmente o contetido e

a embalagem.

YcTtaHoBKa nuHuu ans nepenuBaHus

Tun

FLSc
3aKpyuMBaloLLeCs
MydToin

FLS ¢ pesb60oBbiM
TNyep

Yucno o6opoTtos
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Mepen ycTaHOBKOM NUHUM ANS NepenvBaHns
y6eauTech B TOM, YTO LLMPUL, NPUCOEANHEH

K MIHBEKTOPY, @ ronoBka MHbEKTOpHast
HanpasneHa BeepX. MnyHxep Wwnpuua JOmKeH
6bITb B CLIEMNNEHMM C MOPLUHEM VHBEKTOPA U1
MOJSHOCTLIO BbIABUHYT Briepea.

YcraHoBka CVTS n MRTS

1. Y1o0bl NOAKMIOYNTL NUHUIO AN
nepenvBaHusi, yCTaHOBUTE (OIIAKOH C
KOHTPaCTHbIM CPeCTBOM B AepXaTerb,
yAanvTe Komnnayok C Urfbl U BBEAWUTE Urny
BO (pnaKoH.

Podem ocorrer lesées no paciente ou no
operador em consequéncia do uso de
uma torneira fechada durante uma
injecdo. Uma torneira fechada pode causar
condicéo de sobrepressao, resultando em
quebra da seringa.

Havera risco de lesao fisica ao paciente
ou ao operador se ocorrer ruptura no
tubo ou algum vazamento do meio de
contraste. Garanta que o percurso do
fluido esteja aberto; obstrugdes no percurso
do fluido podem resultar em vazamentos ou
rupturas no equipo de transferéncia. Se o
equipo de transferéncia tiver um grampo de
aberto, feche-o ap6s encher a seringa para
evitar vazamentos do meio de contraste.

Havera risco de lesdo ao operador na
utilizacao do perfurador. Tenha cuidado ao
manusear e inserir o perfurador no frasco.

/\Adverténcias

O tubo de PVC deste produto contém
DEHP, uma substancia quimica considerada,
no estado da Califérnia, potencialmente
capaz de causar defeitos congénitos ou
outros problemas reprodutivos.

Ha relatos de que doses extremamente
altas de ftalatos, como o DEHP, causam
defeitos congénitos em animais usados em
pesquisas. Embora haja um nimero limitado
de dados cientificos sobre o efeito de
ftalatos em seres humanos, as autoridades
sanitarias recomendam minimizar o quanto
possivel a exposi¢ao de criangas e mulheres
gestantes ou lactantes a dispositivos que
contenham tais compostos.

DEHP também é uma substancia que consta
na lista de substancias SVHC (Substances of
Very High Concern — substancias de cuidado
muito elevado), conforme o Artigo 59 da
NORMA (EC - Comunidade Européia)
numero 1907/2006 referente ao registro,
avaliacdo, autorizagao e restricéo de
substancias quimicas (REACH -
Registration, Evaluation, Authorization and
Restriction of Chemicals).

Nome da substancia: Bis (2-etil-hexil)
ftalato (DEHP)

Nimero CAS: 117-81-7

Niamero EC: 204-211-0

Aviso de seguridad importante: este
dispositivo esta disefiado para ser usado por
personas con la capacitacién y experiencia
adecuadas en estudios de diagnéstico por
imagenes.

Indicaciones de uso: el contenido de este
equipo debe ser utilizado para la transferencia
de medios de contraste a una jeringa.
Contraindicaciones: estos dispositivos no
fueron concebidos para usar en varios
pacientes ni para ningln otro uso distinto
del indicado.

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 hasta haber
eliminado todo el aire de la jeringa y del
circuito de liquidos. Lea atentamente las
instrucciones sobre la carga y el uso de los
indicadores MEDRAD® FluiDots para
reducir el riesgo de embolia gaseosa.

Precaucodes especiais: CVTS e MRTS

Podem ocorrer lesées no paciente ou no
operador resultantes de danos a valvula
de retencao dupla. Ndo utilize com taxas
de infusdo maiores que 4 mililitros por
segundo. Pressdo gerada por taxas de
infusdo mais répidas pode danificar a
vélvula de retencdo dupla, resultando em
vazamentos ou rupturas.

El uso repetido de articulos desechables
o la no aplicacion de técnicas asépticas
puede provocar contaminacion
biolégica. Deseche adecuadamente todos
los componentes desechables usados.

Podem ocorrer lesdes no paciente ou no
operador resultantes de danos a valvula
de retencao dupla. Nao usar com injetores
angiograficos ou aplicagées de alta
pressao/dinamicas superiores a 300 PSI
(20,7 bar). Caso contrario, havera risco de
vazamentos ou rupturas.

/\ Cuidados

Se ainstalacao nao for feita corretamente,
podera ocorrer dano ou vazamento no
componente. Verifique se todas as
conexdes estdo firmes. Nao aperte demais.
Isso ajuda a reduzir vazamentos, desconexao
e danos aos componentes.

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 disefhados 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 la imposibilidad de
certificar que el dispositivo esté limpio y
reesterilizado.

Consulte o manual de operacao do
injetor e as instrugdes de utilizagao da
seringa para obter mais instrucoes.

No usar si el envase estéril esta abierto o
dafnado. Eluso de componentes dafiados o
procedentes de un envase que estuviera
abierto o dafiado puede causar lesiones al
paciente o al operador. Inspeccione el
envase y el contenido antes de usarlo.

Instalacao do equipo de transferéncia

Tipo de seringa|Numero de voltas
FLS com porca

giratéria

1/2

FLS com lter
com rosca

Antes de instalar o equipo de transferéncia,
verifique se a seringa esta encaixada na
injetora e se a cabeca injetora esta inclinado
para cima. O émbolo da seringa deve estar
completamente encaixado no pistao da
injetora e na posigéo completamente
avancada.

Instalacdo do CVTS e do MRTS

1. Conecte o equipo de transferéncia
inserindo o frasco de contraste ao suporte,
remova a tampa do perfurador e insira o
perfurador no frasco.

2. Remova as tampas protetoras da seringa e
o lter fémea do equipo de transferéncia e
acople a ponta da seringa. Instale uma
nova seringa.

3. Encha a seringa retraindo o pistdo/émbolo
da seringa. Quando o enchimento terminar,

3/4

retire o ar da seringa e do percurso do fluido.

Observacao: a valvula de retencédo dupla
pode produzir um som estridente durante
a operagao, principalmente ao aspirar ar de
contraste ou expelido. Isso é considerado
normal.

ESPANOL (LATAM)

Introduccioén: lea la informacion contenida
en esta seccion. Entender esta informacion le
ayudara a utilizar el dispositivo de forma
segura.

La utilizacion de una valvula de cierre
cerrada podria causar lesiones al
paciente o al operador. Una valvula de
cierre cerrada podria causar un exceso de
presién y hacer que la jeringa explote.

La fuga de medio de contraste o la rotura
del tubo puede causar lesiones al
paciente o al operador. Asegurese de que
el circuito de liquidos esté abierto; la
presencia de oclusiones en el circuito
puede producir fugas o roturas en el equipo
de transferencia. Si el equipo de transferencia
contiene una pinza de cierre, ciérrela
después de llenar la jeringa para evitar
fugas de medio de contraste.

El operador puede sufrir lesiones como
resultado del uso del punzén afilado.
Tenga cuidado al manipular e insertar el
punzén en el frasco.

Los tubos de PVC de este producto
contienen DEHP, una sustancia quimica
que, a juicio del estado de California, puede
provocar defectos de nacimiento u otro tipo
de dafios reproductivos.

Existen informes de que las dosis muy
elevadas de ftalatos como el DEHP
provocan defectos congénitos en animales
de experimentacion. Aunque no hay
muchos datos disponibles sobre el efecto
de los ftalatos en los seres humanos, las
autoridades sanitarias recomiendan reducir
al minimo la exposicion de los nifios y
mujeres embarazadas o lactantes a
productos que contengan estos compuestos.




El DEHP también es una de las sustancias
que figuran en la lista de candidatos a
sustancias altamente preocupantes (SVHC,
por sus siglas en inglés) segun el articulo 59
de la NORMATIVA (CE) n.° 1907/2006 sobre
el registro, evaluacion, autorizacién y
restriccion de productos quimicos (REACH,
por sus siglas en inglés).

Nombre de la sustancia: Di(2-etilhexil)ftalato)
(DEHP)

Nimero CAS: 117-81-7

Niamero EC: 204-211-0

/\ Upozorenja

Zra¢na embolija moze izazvati smrt ili
tesko ozlijediti pacijenta. Nemojte spajati
pacijenta na brizgaljku dok sav zrak nije
izbacen iz Strcaljke i putanje tekuéine.
Pazljivo progitajte upute za punjenje

i uporabu indikatora MEDRAD® FluiDots radi
smanjivanja mogucnosti zracne embolije.

Posebne mjere opreza:

komplet za prijenos s dvostrukim
nepovratnim ventilom (CVTS)

i komplet za prijenos za MR (MRTS)

A\ Hoiatused

Precauciones especiales: CVTS y MRTS

Cualquier dafo en la doble valvula de
seguridad puede causar lesiones al
paciente o al operador. No usar con
caudales superiores a los 4 mililitros por
segundo. La presién generada por caudales
mas rapidos puede provocar dafios en la
doble vélvula de seguridad que pueden
consistir en fugas o roturas.

Bioloska kontaminacija moze biti
posljedica ponovne uporabe materijala
za jednokratnu uporabu ili nepridrzavanja
sterilne tehnike. Materijale za jednokratnu
uporabu nakon uporabe odlozZite u otpad na
pravilan nagin.

Ostecenje dvostrukog nepovratnog
ventila moze dovesti do ozljede pacijenta
ili rukovatelja. Nemojte upotrebljavati s
brzinama protoka veéim od 4 milimetra po
sekundi. Pritisak koji stvaraju velike brzine
protoka moze oStetiti dvostruki nepovratni
ventil, $to dovodi do curenja ili pucanja.

Cualquier dafno en la doble valvula de
seguridad puede causar lesiones al
paciente o al operador. No usar con
inyectores angiogréficos ni aplicaciones de
alta presiéon/dinamicas de mas de 300 PSI
(20,7 BAR). De hacerlo podrian provocarse
fugas o roturas.

/\ Precauciones

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

Za proizvode s oznakom za jednokratnu
uporabu imajte na umu sljedece: taj je
proizvod namijenjen samo za jednokratnu
uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati,
ponovno obradivati niti upotrebljavati
viSe puta. Proizvodi za jednokratnu
uporabu namijenjeni su i odobreni
iskljuéivo za jednokratnu uporabu.
Ponovna uporaba proizvoda za jednokratnu
uporabu predstavlja opasnost od kvara
proizvoda i rizik za pacijenta. Moguéi kvar
proizvoda obuhvaca znacajnu dotrajalost
komponenti uslijed dulje uporabe, neispravan
rad komponenti i kvar sustava. Moguci rizici
za pacijenta obuhvaéaju ozljede uslijed
neispravnog rada proizvoda ili infekciju jer
¢iSéenje ili ponovna sterilizacija proizvoda
nisu odobreni.

Ostecenje dvostrukog nepovratnog
ventila moze dovesti do ozljede pacijenta
ili rukovatelja. Nemojte upotrebljavati

s angiografskim brizgaljkama ili dinamickim
primjenama / primjenama s visokim tlakom
vi§im od 300 PSI (20,7 BAR). U suprotnome
moze doéi do curenja ili pucanja.

/A\Mijere opreza

Uhekordseks kasutamiseks margistatud
seadmete puhul votke arvesse jargmist.
See toode on ette nahtud ainult
Uhekordseks kasutamiseks. Mitte
resteriliseerida, té6delda (imber ega
kasutada korduvalt. Uhekordselt
kasutatavad seadmed on loodud ja
kinnitatud vaid (ihekordseks kasutamiseks.
Uhekordselt kasutatavate seadmete korduva
kasutamisega kaasnevad seadme rikke
voimalus ja patsiendiriskid. Vdimalike
seadmerikete hulka kuuluvad pikaajalise
kasutamise korral komponendi mérkimisvaarne
kulumine, komponendi talitlushéire ja
slisteemi torge. Véimalike patsiendiriskide
hulka kuuluvad vigastused seadme
talitlushaire tottu voi infektsioon, kuna
seade ei ole kinnitatud puhastamiseks ega
resteriliseerimiseks.

Neispravna instalacija moze dovesti do
ostecenja komponentiili curenja. Provjerite
jesu li svi spojevi sigurni; nemojte prekomjerno
zatezati. To ¢e smanjiti moguénost curenja,
odvajanja i oSteéenja komponenti.

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

Dodatne informacije potrazite u priru¢niku
o radu brizgaljke i uputama za uporabu
Strcaljke.

Consulte el Manual de funcionamiento
del inyector y las Instrucciones de uso
de la jeringa para encontrar mas
instrucciones.

Nemojte upotrebljavati ako je sterilno
pakiranje otvoreno ili oSte¢eno. Do
ozljede pacijenta ili rukovatelja moze do¢i
zbog otvorenog ili oSte¢enog pakiranja ili
uporabe ostec¢enih komponenti. Vizualno
pregledajte sadrzaj i pakiranje prije svake
uporabe.

Instalacion del equipo de transferencia

Tipo de jeringa Numero de vueltas
FLS con tuerca 1/2
rotatoria
FLS con conector 3/4
luer roscado

Antes de instalar el equipo de transferencia,
asegurese de que la jeringa esté conectada al
inyector y que el cabezal del mismo esté
orientado hacia arriba. El émbolo de la jeringa
debe estar conectado al pistén del inyector y
en la posicién completamente avanzada.
Instalacion de CVTS y MRTS

1. Para conectar el equipo de transferencia,
coloque el frasco de medio de contraste
en su soporte e inserte el punzén tras
haber retirado su protector.

2. Retire las tapas protectoras de la jeringa
y del conector luer hembra del equipo de
transferencia, y acoplelos a la punta de la
jeringa. Instale una nueva jeringa.

3. Llene la jeringa haciendo retroceder el
piston/émbolo. Cuando haya terminado,
expulse el aire de la jeringa y del circuito
de liquidos.

Nota: la doble valvula de seguridad puede

emitir un chirrido durante el funcionamiento,

en particular, al aspirar medio de contraste o

expulsar el aire. Esto se considera normal.

HRVATSKI

Uvod: procitajte informacije sadrzane u ovom
odjeljku. Razumijevanije tih informacija
pomoci ¢e vam u rukovanju proizvodom na
siguran nacin.

Vazna sigurnosna obavijest: proizvod je
namijenjen da ga upotrebljavaju osobe koje
su proSle odgovarajucu obuku te imaju
iskustvo u pretragama u kojima se izvodi
dijagnosti¢ko snimanje.

Indikacije za upotrebu: sadrzaj ovog pakiranja
namijenjen je za prijenos kontrastnog sredstva u
Strcaljku.

Kontraindikacije: ovi uredaji nisu namijenjeni
za uporabu na viSe pacijenata niti za bilo koje
druge svrhe za koje nisu indicirani.

Sve ozbiljne incidente povezane s ovim
uredajem prijavite tvrtki Bayer
(radiology.bayer.com/contact) i lokalnom
europskom nadleznom tijelu (ili, ako je
primjenjivo, odgovarajuéem regulatornom
tijelu drzave u kojoj se dogodio incident).

Uporaba zatvorenog ventila za regulaciju
protoka tijekom ubrizgavanja moze
dovesti do ozljede pacijenta ili rukovatelja.
Zatvoreni ventil za regulaciju protoka moze
prouzrociti stanje nadtlaka, Sto mozZe dovesti
do puknuca Strcaljke.

Curenja kontrastnog sredstva ili
puknuéa cjevéica mogu dovesti do ozljede
pacijenta ili rukovatelja. Provjerite je li
putanja tekuéine slobodna; zacepljenja u
putanji teku¢ine mogu prouzrogiti curenja ili
pucanja na kompletu za prijenos. Ako
komplet za prijenos sadrzi stezaljku za
prignje€enje, zatvorite stezaljku za
prignje€enje nakon $to ispunite $trcaljku
kako bi se izbjeglo curenje kontrastnog
sredstva.

Uporaba Siljastog prikljucka moze
dovesti do ozljede rukovatelja. PaZljivo
postupajte pri uporabi i umetanju Siljastog
priklju¢ka u bocu.

PVC cijevi u ovom proizvodu sadrzavaju
DEHP, kemikaliju za koju je u Saveznoj
drzavi Kaliforniji utvrdeno da uzrokuje
prirodene mane ili druga reproduktivna
ostecenja.

Postoje izvjeS¢a da iznimno visoke doze
ftalata kao $to je DEHP u laboratorijskih
Zivotinja izazivaju oSte¢enja ploda. lako o
ucinku ftalata na ljude ne postoji dovoljno
podataka, zdravstvene organizacije
preporucuju da se u djece, dojilja i trudnica
izlaganje uredajima koji sadrze te spojeve

svede na najmanju mogucu mjeru.

DEHP je takoder tvar na popisu kandidata
Tvari s posebno zabrinjavajuéim svojstvima
(Substances of Very High Concern — SVHC)
sukladno ¢lanku 59. UREDBE (EZ) br. 1907/
2006 o registraciji, evaluaciji, autorizaciji

i ograni¢avanju kemijskih spojeva
(Registration, Evaluation, Authorization and
Restriction of Chemicals — REACH).

Naziv tvari: Bis (2-etil(heksil)ftalat) (DEHP)
CAS broj: 117-81-7

EZ broj: 204-211-0

Instalacija kompleta za prijenos

Vrsta Strcaljke Broj okretaja
FLS sa zakretnim 1/2
priklju¢kom
FLS s luer prikljuckom 3/4
s navojima

Prije instalacije kompleta za prijenos provjerite
je li Strcaljka pri€vr§¢ena na brizgaljku te je i
glava brizgaljke nagnuta prema gore. Klip
Strcaljke mora biti u potpuno ispruzenom
polozaju i pri€vr§éen na potiskiva¢ brizgaljke.
Instalacija kompleta za prijenos s
dvostrukim nepovratnim ventilom (CVTS)
i kompleta za prijenos za MR (MRTS)

1. Komplet za prijenos spojite umetanjem
bocice s kontrastnim sredstvom u drzac,
uklonite poklopac Siljastog prikljucka

i umetnite Siljasti priklju¢ak u bocicu.
Skinite zastitne poklopce sa $trcaljke

i Zzenskog luer priklju¢ka na kompletu

za prijenos i pricvrstite na vrh Strcaljke.
Instalirajte novu Strcaljku.

Napunite $trcaljku uvlaéenjem potiskivaca/
klipa $trcaljke. Kad zavrsite s punjenjem,
izbacite zrak iz $trcaljke i putanje tekucine.
Napomena: dvostruki nepovratni ventil mozda
ée stvarati piskutavi zvuk tijekom rada, a
posebice pri uvlacenju kontrastnog sredstva

g
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ili izbacivanju zraka. To se smatra normalnim.

EESTI

Sissejuhatus. Lugege selles jaotises olev
teave 14bi. Teabe moistmine aitab seadet
turvaliselt kasutada.

Oluline ohutusteatis. Seda seadet vivad
kasutada piltdiagnostiliste uuringute
véljadppe ja kogemusega isikud.
Naidustused kasutamiseks. Pakendi sisu
on ette nahtud kasutamiseks kontrastaine
edastamiseks sustlasse.
Vastundidustused. Neid seadmeid ei tohi
kasutada mitmel patsiendil, ega Uihelgi muul
eesmaérgil, milleks need naidustatud pole.
Andke teada kdigist selle seadmega seotud
rasketest juhtumitest Bayerile
(radiology.bayer.com/contact) ja Euroopa
asjakohasele kohalikule asutusele (voi
vajaduse korral asjakohasele reguleerivale
asutusele riigis, kus juhtum toimus).

Suletud korkkraani kasutamine siistimise
ajal voib kaasa tuua patsiendi voi
kasutaja vigastamise. Suletud korkkraan
voib péhjustada Ulerdhu, mis toob kaasa
sUstla purunemise.

Kontrastaine lekkimine voi toru
purunemine voib kaasa tuua patsiendi
voi kasutaja vigastamise. Veenduge, et
vedelikutee oleks avatud; ummistus
vedelikutees vdib kaasa tuua vedelikulekke
voi Ulekandekomplekti purunemise. Kui
Ulekandekomplekti kuulub napitsklamber,
sulgege see parast sustla taitmist, et valtida
kontrastaine leket.

Terava teraviku kasutamine voib kaasa
tuua kasutaja vigastamise. Olge teraviku
kasitsemisel ja pudelisse sisestamisel
ettevaatlik.

Selle toote PVC-torustik sisaldab DEHP-d —
kemikaali, mis California osariigi andmetel
pohjustab siinnipuudeid voi muid
stnnidefekte.

Aérmiselt suured kogused ftalaate, nagu
DEHP, on uuringus kasutatavatel loomadel
teadaolevalt péhjustanud suinnidefekte.
Ehkki ftalaatide mojust inimestele on
teaduslikke andmeid piiratult, soovitavad
tervishoiuasutused minimeerida laste ja
imetavate voi rasedate naiste kokkupuudet
selliseid Uhendeid sisaldavate seadmetega.

DEHP kuulub ka vé&ga ohtlike ainete (VOA)
kandidaatide nimekirja méaruse (EU)

nr 1907/2006 ehk kemikaalide registreerimist,
hindamist, autoriseerimist ja piiramist
kasitleva méaaruse (REACH-maarus)

59. artikli jargi.

Aine nimetus: bis(2-etlul(heksuul)ftalaat)
(DEHP)

CAS-i number: 117-81-7

EU number: 204-211-0

Eriettevaatusabinoud: CVTS ja MRTS

/\ Hoiatused

Ohkemboolia v6ib pohjustada patsiendi
surma voi tekitada talle raskeid vigastusi.
Arge Uhendage patsienti injektoriga enne
slstlast ja vedelikuteest kogu 6hu valjutamist.
Ohkemboolia véimaluse valtimiseks lugege
pohjalikult laadimise ja MEDRAD® FluiDots-
indikaatorite kasutamise juhtnoore.

Uhekordsete tarvikute korduskasutamine
voi aseptikanouete eiramine voib kaasa
tuua bioloogilise saastumise. Parast
kasutamist kdrvaldage Uihekordsed tarvikud
nduetekohaselt.

Kahekordse tagasilodgiklapi kahjustus
voib kaasa tuua patsiendi voi kasutaja
vigastamise. Arge kasutage suurema
voolukiirusega kui 4 millimeetrit sekundis.
Suurema voolukiiruse tekitatav réhk voib
kahjustada kahekordset tagasilé6giklappi,
tuues kaasa lekke v&i purunemise.

Kahekordse tagasilé6giklapi kahjustus
voib kaasa tuua patsiendi voi kasutaja
vigastamise. Arge kasutage angiograafiliste
injektoritega ega korgsurve- / diinaamilistes
rakendustes kdrgema réhuga kui 300 psi
(20,7 baari). Selle eiramine voib kaasa tuua
lekke v&i purunemise.

/\ Ettevaatusabinoud

Vale paigaldus voib kaasa tuua
komponentide kahjustused voi lekke.
Veenduge, et kdik Uhendused oleksid
kindlad; &rge Ule pingutage. See aitab
véhendada lekete, lahtituleku ja komponentide
kahjustumise ohtu.

Edasisi juhtndore vt injektori ja siistla

kasutusjuhendist.




Ulekandekomplekti paigaldus

/A\AGaiinanbi3

Sustla tiilp Poorete arv
Mutriga FLS 1/2
Keermestatud 3/4
Luer-tulpi
litmikuga FLS

UHbekuus 6apbicbiHAA XKaObIK LWYMEKTi
navaanaHfaHHaH emgenyuli Hemece
onepartop XapakaTTaHybl MYMKiH.
YKabblK WyMeK LNPULTIH XapblybiHa
OKeneTiH apTbIK KbICbIM TYAbIPYbl MYMKiH.

Enne Ulekandekomplekti paigaldust
veenduge, et sistal oleks injektori kiilge
kinnitatud ja injektoripea oleks Ules keeratud.
Sustlaplunzer peab olema sustlakolviga

haakunud ja taielikult edasiliigutatud asendis.

CVTS-i ja MRTS-i paigaldus
1. Uhendage ilekandekomplekt, sisestades
kontrastaine pudeli hoidikusse, eemaldage

teravikukate ja sisestage teravik pudelisse.

2. Eemaldage kaitsekorgid sustlalt ja
Ulekandekomplekti Luer-tlilipi pesalt
ning Uhendage slstlaotsaga. Paigaldage
uus sustal.

3. Taitke sustal, tdmmates sustlakolbi/
-plunzerit tagasi. Kui taitmine on I16pule
Viyiﬁ(Ud’ véljutage sistlast ja vedelikuteest
ohk.

Markus. Kahekordne tagasilodgiklapp voib

kasutuse ajal teha heledat haalt, eriti

kontrastaine aspireerimisel voi Shu valjutamisel.

See on normaalne.

Kipicne. Ocbl 6enimae 6epinreH manimeTTi
OKbIHbI3. OCbl ManiMeTTepAi TyCiHe OTbIpbIM,
XKYMEMEH Kayinci3 )yMbIC iCTeln anachbl3.
Kayincisgik Typanbi MaHbi3abl xabapnama.
Byn Kypbinfbl TOMOrpadmsi apkbinbl
[OvarHocTuKanblk 3epTTeynep Xyprisyae TMicTi
HaiibiHAbIFbI XaHe Taxipnbeci 6ap
MamaHaapAblH nanganaHybiHa apHanfFaH.
KonpaHy kepceTimaepi. Ocbl 6ymaHbiH
iwiHaeri Kkypangap KOHTPacTTbIK 3aTThbl
LnpuLke xibepyre nanganaHbinagbl.

Kapchbl kepceTimaep. Byn KypbinfFbinap
GipHelue emaenyLuire KonaaHyra Hemece
KYPbIIFbl KEpceTinmereH kea kenreH 6acka
MakcaTTa nanganaHyra apHanmaraH.

Ocbl KypbinFbiFa HGaiinaHbICTbl TyblHAAFaH
KaHaan ga 6ip xargan Typanel Bayer
komnaHwusceliHa (radiology.bayer.com/contact)
xoHe Eyponanblk exineTTi opraHfa (He
6onmaca, kaxeT 6onca, ocbl Xaraan opbiH
anfaH engin TMICTi peTTeyLli opraHblHa)
xabapnaHpbI3.

/\AbGainnanbia

KoHTpacTTbIK 3aT aFbin KeTce Hemece
TYTiK aXblpan KeTce, emaenyuli Hemece
onepartop XxapakaTTaHybl MYMKiH.
CyWbIKTbIK XOIbl allblK eKeHiHe ko3
XKETKIi3iHi3; CYMbIKTbIK XOnblHAAFbI
OKKMIo3uANap TacbiMangay XuHarblHaH
XbINblCTayFa HEMeCe OHbIH aXblpan KeTyiHe
aKenyi MymkiH. TacbiMangay XuHarbiHaa
KbICKbILL Borica, KOHTPACTTbIK 3aTThIH afbimn
KeTYiHiH anfblH any yLiH wnpuuTi
TONTBIPFAH COH, KbICKbILTHI XabbiHbI3.

OTKip cnaiKTaH onepaTop 3aKbiM anybl
MYMKiH. CnavikTbl nanganaHy kesiHae xaHe
OHbl GeTenkere 6ekiTkeH ke3ae MyKUsT
OOnbIHbI3.

Ocbl eHimperi PVC TyTiriHiH KypambiHaa
KanudopHus wraTtbiHAa Tya GiTkeH
KemicTikTepre cebenLui xxaHe aF3aHblH,
penpoayKTUBTI KbI3METIHE 3USIHbIH TUTi3eTiH
Hapce peTiHAe TaHblIFaH XMMUSANbIK 3aT —
aunatunrekcundranat (03r®) bap.

O3I® cexinai dTanaTTapAblH aca xofapbl
MerLiepi 3epTTeNreH xaHyapnapabiH
penpoayKTUBTI KbIBMETIHE 3UAH TUTi3eTiHi
aHbIkTanabl. Anamaapra dtanatrapabiH
acepi Typansl FbinbiMY AepekTep LwekTeyni
GonFaHbIMEH, AeHcayIbIK CakTay opraHaaphbl
6ananapra, 6ana emiseTiH Hemece XyKTi
anenpepre KypaMmbiHAa oCblHAaw
KOMMOHeHTTep 6ap KypbinfbinapabiH

Aspoambonusa empaenyLiHiH enimiHe
Hemece ayblIp XXapakaTTaHyblHa akenyi
MYMKiH. LLinpuuTeri xxaHe CyMbIKTbIK
XonblHAaFbl 6apnbik apTblk aya
WblFapbinMariblHLLA, eMAenyLiHi
MHXXeKTOopFa >anramaHbl3. Aapoambonus
KayniH a3anTy yLiH MEDRAD® FluiDots
MHAVKaTOpPNapbIH cany XeHe nanganaxy
KeHiHAeri Hyckaynapabl MyKUSIT OKbIHbI3.

Bip peTTik anemeHTTepAi KaWTa
nanpanaHy Hemece acenTuKanblK a4icTi
opblHAAMay HaTUXeciHae 6MonorMAnbIK
nacTtaHy opbIH anybl MyMKiH. Bip peTTik
aneMeHTTepAi NaiganaHfaH CoH, onapabl
TMICTi )KONIMEH TacTaHbI3.

Bip peTTik KOngaHbIicka apHanfaH
KYpPbINfbinap YliH MbIHaHbl €CKepiHi3:
Byn eHiM Gip peT KonaaHyfa apHanfaH;
KanTa ctepunbgeyre, kaiTa eHgeyre
Hemece KaWTa nanpanaHyra 6onmanabl;
Bip peTTik KypbinFbinap Tek 6ip pet
nanpanaHyfa apHan xacarnfaH XaHe
MaKynaaHfaH. bip peTTik Kypbinfbinapgbl
KanTa nanganaHny KypblifblHbIH AYPbIC
XYMbIC iCTemey KayinTepiH TyAblpaabl xaHe
emgaenyLuire kayin TeHgipeai. KypbinfolHbiH,
XKYMbIC iCTeMeYiHiH biIkTuman cebenTepi:
KOMMOHEHTTI y3aK nanganaHy cangapbliHaH
OHbIH KYWMiHiH Hawwapnaybl, KOMMNOHEHTTIH
AYPbIC XXYMbIC iCTEMEYI XKOHE XYNEHIH
XyMbIC icTemeyi. EmaenyLiire TeHeTiH
bIKTUMan KayinTep: Kypbinifbl 4ypPbIC XYMbIC
icTemereHfikTeH xapakar any, He 6onmaca
KYpbINfFbl Ta3anayra Hemece kanta
cTepunbaeyre xxapamanTblHAbIKTaH
NHMEKUMS TyCy.

CVTS xaHe MRTS opHaty

1. TacbiManaay uHafblH KOHTPACTThbIK
GeTenKeHi ycTarblllKa cany apKbinbl
XarnFan, cnank KaknarblH anblHbI3 XoHe
cnankTi 6eTenkere canbliHbl3.

2. lWnpuuTeH xaHe TacbiMangay XuHafblHbIH,
JTio3p KaHnACbIHAH KopFay KannafbiH
anbin, OHbl LWNPUL, ylbiHa BekiTiHi3. YKaHa
LUNPULTI OPHATbIHbI3.

3. Winpuy knanaHbIH/MOpPLUEHIH apTka TapTy
apKbInbl LUNPULTI TONTbIPbIHEI3. TONTLIPbIN
BITKEH COH, LLNPULL )X8HE CYMbIKTBIK
KOJbIHAH ayaHbl LWbIFapPbIHbI3.

EckepTtne. Koc kepi knanaH nanganany

6apbicblHAA, Scipece KOHTPACTTbIK 3aTTbl

copbIn any HeMece ayaHbl LblFapy

GapbiCbliHAA WWKbINAaFaH AblObIC WhiFapybl

MYMKiH. Byn kanbinTbl xargan 6onbin

ecenTeneai.

AJH: 0l A0 €2 BEE AUHBAAL
HEE OloliotH ZXIE HEGHH EHSote
O =20l ELICt.

ER8totdE ZX: 0] HX= XA AR
s =6t 2l dES &= 22Xt
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CTepunbAeHreH 6yma awbinFaH Hemece
3aKbIMpanFaH 6ornca, oHbl NanaanaH6aHbI3.
Byma alwubinFaH Hemece 3akbiMaansaH
bornca, He Gonmaca 3akbiMaanFaH
KOMMOHEHTTEP KonAaHbinca, emaenyLui
Hemece onepaTtop xapakaTTaHybl MYMKiH.
Byma mMeH oHbIH iliHAerinepai nanganaHap
anablHaa apaavibiM ke36eH kapan TeKCepiHi3.

bIKNanbiH 6apbiHWa a3anTyabl YCbiHaab!. )| MBS &AL AFLO|ILE Al2t8t
2o o8 4 USULLCH FAD| L FAH
(EO) Ne 1907/2006 Eyponarnblk napnaMmeHTTiH AZ B ZIIE 2= MM =0k
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= SHAI OIAAIL. 238 & B Xl= 23228
KOC Kepl _I(I'IanaHHbIH, 3aKbIMbIHaH =g ﬁ:’_ 010l ®BHEHLICH 238 XX 2
emaenylul Hemece onepaTtop XapakaTraHybl TAIE0HH 9 &X D& 98 2 819
MYMKiH. CekyHabIHa 4 MUNNUAUTPAEH 95 S OL)|EHLICH &R J|2 DRC2=
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Koc Kepi KnanaHHbIH 3aKbIMbIHaH OIS Il oh ot ASLICEH
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XapakaTTaHybl MyMKiH. 300 dyT/wapLubl AF2BHK OFA AL, THI X1 JF =S A L
AtoviMHeH (20,7 6apaaH) >xofapbl LAE A L= 2AE DA QAS AIRE
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nanganaH6atpi3. byn TananTbl opbiHAamay HALBIAIAIL. -
TYTIKTiH XbINbICTayblHa HEMECe axblpan —
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KOMMOHEHT 3aKbiMAanybl Hemece HAN| SrAEt A QALICEL S/ 220t Do
CYMBIKTbIK afbIn KeTyi MyMKiH. Bapnbik OI=TX| SOIGHAAIQ. SH 220t 25| N
KOCbINbIMAAPAbIH HbIK €KEHIHE XaHe ThiM ZAHO| SEC AL MY HIE I 0| 2radst
KaTTbl GekiTinmereHiHe ko3 XeTkisiHi3. byn A QUSLICHL S NEN BIX 2T}
CYVIKTBIKTBIH CbIPTKA &FY, KOChINbIMAAPABIH USH, ZAHM S| =S LISH| AoH FAI
axblpay XaHe KOMMOHEHTTEPAIH 3akbimaany SEMEI S IR 2O UOAAQ.
bIKTUManAbIfFbIH a3aiiTyFa kemekTeceqi. —— -
Gl2Ist AL0I3 ALE 22 Qlall AIS XL
Kocbimiwua Hyckaynapabl MHxekTopabl HAS S A JBLICH A0S
navganaHy HyCKayJnbIFbIHaH XXaHe 225 HL EHol ADNO| 3= ArQISF [
WINPULUTI NaiaanaHy HyckaynbiFbiHaH ZO|5HAIAID.
KapaHbI3. —
2 MBS PVC SE0= ZelZLIot =0IA
TacbiManpay XuHafbIH OpHaTy SRR ZOHLF LA B2 SEAIZ &
- = QUCHD YHSH 515 S 2 DEHP JF Z& & Of
Wnpwuy Typi AiHanbiMaap caHbl ASLICH
gﬁﬁ§”W“M 112 £2 A3 21 DEHP S ZE0|E2 BEE
P HF= s I /A0l ELICH. ZEd
Tloap 6ypaHaans 34 0IEQ| OIXl K40l OFA! &= X 0| & 4 X| 2t
FLS 224 30 =22 Helol, i =
+=H7S d20leiEt 5tet S 20| &ERE
TacblMangay XuHarblH OpHaTy angblHaa REZ0l BE51K 20H0F BHLICh

LINPULTIH MHXeKTOpFa GekiTinreHiH xaHe
VHXEKTOP GacbIHbIH, XXOFapbl kapaii
GypblnFaHbiH TekcepiHid. Lnpuy nopLueHi
VHXEKTOP KnanaHblHa 6ekiTinin, TonblfbIMeH
anfa KkaparaH kynae 6onybl kepek.
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|vadas. Perskaitykite Siame skyriuje pateiktg
informacijg. Tinkamas Sios informacijos
suvokimas padés jums saugiai naudoti prietaisg.
Svarbus saugos pranesimas. Sis prietaisas
yra skirtas naudoti asmenims, turintiems
atitinkama iSsilavinimg ir patirties diagnostinio
vizualizavimo tyrimy srityje.

Naudojimo indikacijos. Sio paketo turinys yra
skirtas naudoti perkeliant kontrasting medziaga
i Svirksta. ;

Kontraindikacijos. Siy prietaisy negalima
naudoti keliems pacientams ar kitai paskirciai,
kuriai jie neskirti.

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 $alies, kurioje jvyko
incidentas, jgaliotajai institucijai).

/\ Perspéjimai

Oro embolija gali sukelti paciento mirtj
arba rimtai jj suzaloti. Injektorius negali
bati prijungtas prie paciento, kol i$ Svirksto
ir skysCiy sistemos néra iSstumtas juose
esantis oras. AtidZiai perskaitykite
,MEDRAD® FluiDots* indikatoriy jkélimo ir
naudojimo instrukcijas, kad sumazintuméte
oro embolijos pavojy.

Pakartotinai naudojant vienkartines
priemones arba nesilaikant aseptiniy
metody, galimas biologinis uzter§imas.
Panaudotas vienkartines priemones tinkamai
iSmeskite.




/\ Perspéjimai

Jei prietaiso etiketéje nurodyta, kad jis
yra vienkartinis, atkreipkite démesj, kad
Sis gaminys yra skirtas naudoti tik vieng
karta. Nebandykite prietaiso pakartotinai
sterilizuoti, apdoroti ar dar kartg
panaudoti. Vienkartiniai prietaisai skirti
ir patvirtinti naudoti tik vieng karta.
Naudojant juos pakartotinai kyla pavojus,
kad prietaisas suges, ir atsiranda grésmé
paciento sveikatai. Galimiems vienkartinio
prietaiso gedimams priskiriamas sudedamujy
daliy nusidévéjimas dél ilgo naudojimo,
netinkamas jy veikimas arba sistemos
gedimas. Galima grésmé paciento sveikatai
apima suzalojimus, sukeltus prietaiso
gedimo, arba infekcijas, nes nepatvirtinta,
kad prietaisg baty galima valyti arba
pakartotinai sterilizuoti.

Nenaudokite, jeigu sterili pakuoté
atidaryta arba pazeista. Jeigu pazeista
arba atidaryta pakuoté, arba jei naudojamos
pazeistos sudedamosios dalys, kyla pavojus
suzaloti pacientg ar operatoriy. Kiekvieng
kartg prieS naudodami, apZidrékite turinj

ir pakuote.

Jeiinjekcijos metu €iaupas yra uzsuktas,
kyla pavojus suzaloti pacienta arba
operatoriy. Jei Ciaupas yra uzsuktas, gali
susidaryti per didelis slégis, dél kurio
Svirkstas gali sprogti.

Jeigu prateka kontrastiné medziaga arba
yra jtrike vamzdeliai, kyla pavojus
suzaloti pacientg ar operatoriy. |sitikinkite,
kad skysciy sistemoje néra kliaéiy; jei
skysciy sistemoje atsiras kliaciy, skystis gali
pratekéti arba gali jtrakti perkélimo rinkinys.
Jei perkélimo rinkinys yra su spaustuku,
pripilde Svirkstg uzspauskite spaustuka, kad
kontrastiné medziaga nepratekéty.

Naudodamas astry smaiga, operatorius
gali susizeisti. Atsargiai lieskite ir kiskite
smaigg j buteliuka.

Sio gaminio PVC vamzdeliy sudétyje yra
DEHP - cheminés medziagos, kuri, pagal
Kalifornijos valstijos turimus duomenis, gali
sukelti jgimtus defektus arba kitaip pakenkti
reprodukcinei sistemai.

Buvo pastebéta, kad itin didelés dozés tokiy
ftalaty kaip DEHP, sukélé jgimtus defektus
tiriamuose gyvanuose. Nors yra nedaug
moksliniy duomeny apie ftalaty poveikj
Zmonéms, bet sveikatos priezidros tarnybos
rekomenduoja, kad vaikai ir zindangios arba
néscios moterys patirty kuo mazesnj Siy
junginiy turinéiy prietaisy poveik.

Pagal REGLAMENTO (EB) Nr. 1907/2006
dél cheminiy medziagy registracijos,
ivertinimo, autorizacijos ir apribojimy
(REACH) 59 straipsnj DEHP yra jtrauktas
i kandidatinj autorizuotiny cheminiy
medZiagy sgrasa.

Medziagos pavadinimas:
Di(2-etil(heksil)ftalatas) (DEHP)

CAS numeris: 117-81-7

EC numeris: 204-211-0

Specialios atsargumo priemonés.
CVTS ir MRTS

Pazeidus dviguba atbulinj voztuva, gali
biti suzalotas pacientas arba operatorius.
Nenaudokite esant didesniam nei 4 ml per
sekunde tékmés greiciui. Dél didesnio
tékmeés greicio susidares slégis gali pazeisti
dvigubg atbulinj voztuva, todél gali jvykti
nuotékis arba atsirasti jtrakimy.

Pazeidus dvigubg atbulinj voztuva, gali
biti suzalotas pacientas arba operatorius.
Nenaudokite su angiografiniais injektoriais
arba su didelio slégio / dinaminémis
programomis, kai vir§ijamas 300 psi

(20,7 baro) slégis. To nepadarius gali jvykti
nuotékis arba atsirasti jtrakimy.

/\Ispéjimai

Tinkamai nesumontavus komponentuy,
juos galima pazeisti, sugadinti, arba
galimi sistemos nuotékiai. Patikrinkite,
kad visos jungtys baty prijungtos tvirtai,
taciau ne per stipriai. Taip sumazinsite
nuotékiy, atsijungimo ir komponenty
pazeidimo pavojy.

ISsamesnés instrukcijos pateikiamos
injektoriaus naudojimo vadove ir Svirksto
naudojimo instrukcijoje.

Perkélimo rinkinio prijungimas

Svirksto tipas
FLS su
uzsukamaja verzle

Sikiy skaicius

12

FLS su sriegine 3/4
Luerio jungtimi
Prie$ prijungdami perkélimo rinkinj jsitikinkite,
kad Svirkstas yra prijungtas prie injektoriaus, o
injektoriaus galvuté pakreipta aukstyn. Svirksto
stamiklis turi bati prijungtas prie injektoriaus
stimoklio ir visidkai nustumtas j priekj.

CVTS ir MRTS prijungimas

1. Perkélimo rinkinj prijunkite kontrastinés
medziagos buteliuka jstatydami j laikiklj,
nuimdami smaigo dangtelj ir jstatydami
smaigq j buteliukg.

2. Nuimkite apsauginius dangtelius nuo
Svirksto ir perkélimo rinkinio lizdinés Luerio
jungties ir prijunkite prie SvirkSto galo.
Prijunkite naujg Svirksta.

3. Svirkstg pripildykite atitraukdami Svirk$to
stamoklj / stdmiklj. Baige pildyti pasalinkite
org i$ Svirksto ir skysciy sistemos.

Pastaba. Dvigubas atbulinis vozZtuvas veikimo

metu gali skleisti cypimo garsa, ypac¢ traukiant

kontrastine medziagg arba Salinant org. Tai
yra normalu.

Bogep: NpounTajTte rv nHcpopmaumute
coapxaHu Bo oBoj Aen. Kora ke rv pas6epeTe
MHdOopMaLuunTe, ke moxeTe 6e3beaHo aa
pakyBaTe co ypeaoT.

BaxHa 6e36eaHocHa HanomeHa: OBoj ypen
e HameHeT 3a ynoTtpeba of cTpaHa Ha nvua
co coofBeTHa obyka 1 UCKYCTBO BO
MCNUTYBakba CO AWjarHOCTUYKO CHUMaHE.
YnatcTBo 3a ynoTtpe6a: CoapxvHaTta of 0BOj
nakeT e HameHeTa 3a npedpnake Ha
KOHTPCTHO CPeACTBO BO LUMPWL,.
KoHTpaungukauuu: OBuve ypeam He ce
HaMeHeTM 3a fia ce KopucTaT Ha noseke
nauueHTn HUTY 3a KakBa v Aa 6uno apyra
ynoTtpeba LTO He e HaBeaeHa.

lMpujaBeTe cepno3Hn HecakaH HacTaHu

BO BpCKa CO OBOj ypen kaj Bayer
(radiology.bayer.com/contact) nnu
HaZANEeXHOTO NoKanHoO eBPOMNCKO TeNo (Mnu,
[OKOSIKY € NPUMEHIIMBO, COOABETHUOT
perynaTopeH opraH Bo 3emjaTta kage LTo

ce nojasvn npo6nemor).

/A\Npeaynpenysatba

Bo3pywHaTta em6onusaumja moxe aa
npeAu3BuKa CMPT UNU cepuo3Ha
noBpeaa Ha nauueHToT. He noBp3yBajTe
ro NauUMeHTOT Ha MHJeKTOPOT Cé AoAeka He
6uae oTCTpaHeT CHOT BO34yX LUTO OcTaHan
BO LUNPWLOT M BO NaTekaTa Ha TeYHocTa.
BHumaTenHo npounTajTe rv ynatctearta 3a
BHeCyBak-e 1 ynotpeGa Ha MEDRAD®
FluiDots nHavkaTopwm 3a aa ja Hamanute
MOXHOCTa Of, Bo3ayLLeH embonusam.

Moxe aa aojae Ao 6uonolka
KOHTaMWHaLuja ako MOBTOPHO ce
KOpUCTaT AerloBU 3a eAHOKpaTHa
ynoTtpe6a unm ako He ce crneam
acenTuyHa TexHuka. o ynotpebara,
COOABETHO hprieTe rn cuTe AeroBu 3a
efdHokpaTHa ynotpeba.

3a ypeau co o3Haka 3a efHOKpaTHa
ynotpeba umajte npeasua: OBoj
Npou3Bo/A € HAaMeHeT caMo 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a. Hemojte ga crepunusupare,
NoBTOpHO Aa o6paboTyBaTe Unu
noBTOpHa Aa ynoTtpebysare. [loTpoluHuTe
ypeau ce HeMeHeTU U 0A06peHN caMo 3a
efHoKpaTHa ynotpe6a. [oBTopHaTa
ynoTpe6a Ha NOTpOLIHNUTE ypeaun 3a
eflHoKpaTHa ynoTpeGa npeTcTaByBa pu3nk
3a HeWUCNpaBHOCT Ha ypeauTe 1 pu3ik 3a
nauueHToT. MNoTeHumjanHaTa HemcnpaBHOCT
Ha ype[oT BKMy4yBa 3Ha4YUTENHO
pacvnyBawe Ha KOMMOHEHTUTe nopaawn
npopomkeHara ynorpeba, nedekT Ha
KOMMOHEHTUTE 1 HEUCTPABHOCT Ha CUCTEMOT.
MoTeHuujanHUTe pu3nLM 3a NauneHToT
BKMy4yBaaT NoBpeaa nopaay HemcnpasHOCT
Ha ypendoT unu uidekuuja, buaejkv ypegot
He e of0bpeH 3a YUNCTeHe UMK NOBTOPHO
cTepunmampane.

HemojTe ga kopucTute ako CTepUITHOTO
naKkyBate € OTBOPEHO UMM OLITETEHO.
Moxe aa aojae 4o nospeaa Ha NauneHToT
U1 onepaTopoT ako NaKyBaH-eTO
OTBOPEHO WM aKo KOPUCTUTE OLLTETEHN
KOMMOHeHTW. BusyenHo nposeperte rv
cofpXuHaTa v nakyBakbaTa npef cekoja
ynotpeba.

/\Mpeaynpeaysawa

Moxxe na Aojae Ao noBpeaa Ha NaLUEeHTOT
WV ONepaTopoT aKo BEHTUIOT € 3aTBOPeH
3a Bpeme Ha WHjeKTUpaHeTo. 3aTBOpeH
BEHTWI MOXe Aa co3aaje nperofieM
NPUTUCOK 1 Aa NPeaAU3BMKa LLNPULOT

Ja nykHe.

Moxe aa nojae [o noBpepa Ha
onepaTopoT UM NauMeHTOT ako
NpoTeKyBa KOHTPACTHO CPeACTBO UIn
aKo Mma AaynHaTtu ueBumiba. MNorpuxeTe
ce nartekarta Ha Te4YHocTa fa Guae
cnobogaHa; nopaaun GnokvpaH NpoToK Ha
TeYyHocTa MOXe Aa Aojae A0 NpoTekyBare
WU MyKakse Ha CeToT 3a NpeHoc. AKO BO
CeTOT 3a NPEHOC UMa LUTUMKA, 3aTBOPETE ja
LUTMMNKAaTa OTKaKO Ke ro HanosHWTE WNpuuoT
3a [a He Aojae A0 NpoTeKyBakbe Ha
KOHTPaCTHOTO CPEACTBO.

Kora ce kopucTu octap nnactuueH cnajk,
MoXe a AojAe A0 NoBpeaa Ha orepaTopoT.
BupeTe BHMMaTeNHM Kora pakyBaTte co Unm
ro BMETHyBaTe LUNWLIOT Of CUCTEMOT 3a
WNHMY3MKja BO LUINLLETO.

MBLl ueBk1TEe BO OBOj MPON3BOA coapxaT
DEHP, xemukanuja 3a koja BoO ApxaBaTta
KanudopHuja e no3HaTo aeka npeav3BukyBa
owITeTyBaka Ha NMoAoT BO MaTkaTa unm
OpYrv oTeTyBaHa Ha penpoayKTUBHUOT
cucTeM.

Vima usBeLLTan Ko nokaxysaart Aeka
€eKCTPEMHO BUCOKWUTE 03U Ha pTanatu,
kako wTo e DEHP, npeansukyBaat
olITeTyBaka Ha NIoAoT Kaj XKMBOTHMU BP3
KOM Ce BPLUEHM UCTpaxyBaksa. Vlako HayuHUTe
nogaToum 3a edbkTUTE Ha TanaTute Bp3
nyreTo ce orpaHN4eHn, 3paBCTBEHUTE
BfacTv npenopayysaart Aeua, TpyaHULM U
OOUnKK fa GuaaT LWTo € MOXHO NMOoMaky
M3MOXEHW Ha ypeau LUTO I coapXaT OBue
coevHeHwja.

VHjEKTOPOT 1 NOCTaBeH LIeNIoCHO HaHanpes.
WHcTtanupamwe Ha CVTS n MRTS

. MoBp3eTe ro ceToT 3a NpeHOC Taka LUTo Ke
ro CTaBUTe LUMLLIETO CO KOHTPACTHO
CPEeACTBO BO APXaYoT, ke ro oTCTpaHnTe
KanayeTo Ha NacTUYHWOT CNajk 1 ke ro
BMETHETE MNacTUYHMOT Cnajk BO LUMLLETO.

2. OTCcTpaHeTe v 3aWTUTHUTE Kanaynka of
LUMPULIOT U KEHCKWUOT Nyep Ha ceToT 3a
TpaHcdep 1 NoBp3eTe M 3a BPBPOT Ha
wnNp1uUoT. MIHCTanupajTe HoB LNpuL.

. HanonHete ro wnpumyoT Taka wro ke ro
nosneyeTe KNUNOT Ha wnpuuoT. Kora ke
ce HarmnosHu, UCTUCHeTE ro BO3AyXOT Of
LINPULOT M Of NaTekaTa Ha TeyHocTa.

3abenelka: 3a Bpeme Ha nocTankara moxe

[a ce yye YKpunewe of ABOJHUOT 3aLUTUTEH

BEHTWN, 0CODEHO Npu NoBMeKyBaHe Ha

KOHTPaCTHO CPEACTBO MU NPU UCTUCHYBaH-€

Ha Bo3gyxoT. OBa e cocema HopmarsHo.

SRPSKI

Uvod: Progitajte informacije sadrzane u
ovom odeljku. Razumevanije ovih informacija
¢e vam pomo¢i u bezbednom rukovanju
uredajem.

Vazno bezbednosno obavestenje: Ovaj
uredaj je namenjen za upotrebu od strane
pojedinaca koji imaju adekvatnu obuku

i iskustvo sa studijama dijagnosti¢kih snimaka.
Indikacije za upotrebu: Sadrzaj ovog paketa
je namenjen za upotrebu prilikom prenosa
kontrastnog sredstva u brizgalicu.
Kontraindikacije: Ovi uredaji nisu namenjeni
za viSestruku upotrebu na pacijentima niti bilo
koju drugu upotrebu za koju uredaj nije
predviden.

Prijavite sve ozbiljne incidente do kojih je
doslo u vezi sa ovim uredajem kompaniji
Bayer (radiology.bayer.com/contact) i vasem
lokalnom evropskom nadleznom organu (ili,
ako je primenljivo, odgovaraju¢em regulatornom
organu u zemlji u kojoj je do$lo do incidenta).

-
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/\ Upozorenja

DEHP wncTo Taka e cyncraHumja LWTo e Ha
Jlctata Ha BUCOKOPU3NYHM CynCTaHLM (Kon
npeansBKKyBaaT 3arpumkeHoCT) cnopes YneH
59 on PEMYNALIMJATA (EC) 6p. 1907/2006
BO Bpcka co PerucTtpauuja, eBanyauuja,
aBTopu3aumja 1 pecTpukumja Ha XxeMukanuu
(REACH).

Wme Ha cyncTaHumjaTa: buc
(2-eTun(xekcun)pranat) (DEHP)

CAS 6poj: 117-81-7

EC 6poj: 204-211-0

Moce6Hu mepku: CVTS n MRTS

Mo>xe aa fojae Ao noBpeaa Ha NaLMeHToOT
WK ONepaTopoT ako ABOJHUOT 3alMTeH
BeHTUnN e owTeTeH. HemojTe aa kopuctute
6p3nHa Ha NPOTOK HaZ 4 MUNMIUTPY BO
cekyHaa. MpUTUCOKOT Npean3BuKaH of,
no6p3 NPOTOK MOXe Aa AoBeae A0
OLITeTyBakE Ha 3aLUTUTHUOT BEHTUN U Aa
npeauv3sBuKa NPOTeKyBakLe UMK NyKarse.

Moxxe Aa fojae Ao noBpeaa Ha NaLMeHToT
VNN ONepaTopoT ako ABOJHUOT 3alINUTeH
BEeHTUN e owTeTeH. Hemojte aa ro
KOPUCTUTE CO aHrvorpadyCki HjeKTopy nnm
CO annuKkaLmm co BUCOK/ANHAaMUYEH
npuTncok noronem oa 300 PSI (20,7 BAR).
[lokonky He ce NpuapxyBaTe 3a 0Ba, MOXe
fa fojae Ao NpoTeKyBake UMK MykKakse.

/A\Mepky Ha npeTnasnmeocT

Vazdusna embolija moze izazvati smrt ili
ozbiljnu povredu pacijenta. Nemojte
povezivati pacijenta na injektor dok sav
zarobljeni vazduh ne bude izbacéen iz
brizgalice i sistema za protok te€nosti.
Pazljivo progitajte uputstva za punjenje

i upotrebu MEDRAD® FluiDots indikatora
kako biste smanjili moguénost nastanka
vazdu$ne embolije.

Bioloska kontaminacija moze nastati
zbog ponovnog koriS¢enja stavki za
jednokratnu upotrebu ili zbog propusta
u pridrzavanju asepti¢ne tehnike. Nakon
upotrebe, propisno odlozite proizvode za
jednokratnu upotrebu.

Za uredaje oznacene za jednokratnu
upotrebu, obratite paznju na sledece:
Ovaj proizvod je namenjen samo za
jednokratnu upotrebu. Nemojte ga
ponovo sterilisati, obradivati ili koristiti.
Uredaji za jednokratnu upotrebu su
napravljeni i odobreni isklju¢ivo 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. Moguéi rizici po pacijenta
obuhvataju povredu zbog neispravnosti
uredaja ili infekciju jer nije provereno da li
je uredaj ociscen ili ponovo sterilisan.

Moxe aa pojae no owTeTyBawe Ha
KOMMOHEHTUTE UNK A0 NPOoTeKyBaH-e ako
He ce UHCTanupa npaBunHo. MNorpuxeTe
ce cuTe cnojku fa 6uaat 6e3benHu, He
3aTerHyBajTe rv npekymepHo. OBa ke
NOMOrHe ia ce MUHUMK3MpPa NPOTEKyBaH-ETO,
OTKa4yyBamEeTO M OLUTETYBAHETO Ha
KOMMOHEHTHTE.

[OononHuTtenHu nidopmMauun moxere ga
HajaeTe Bo YnaTcTBoTo 3a pa6oTa 3a
WHjeKTOpPOT M BO YNaTCTBOTO 3a LWNpULOT.

MHCTanVIpaH:e Ha ceToT 3a npeHocC

Tun Ha wnpuy |Bpoj Ha BpTewa
FLS co 12
HaBpTKa
FLS co nyep 3/4
HaBoj

Mpen Aa ro HcTanupare CeTOT 3a NPeHoC,
norpuxeTe ce LWNpUUOT fa 6uae nosp3aaH
CO WHjEeKTOPOT, a rnasaTta Ha WHjeKTopoT Aa
6uae HaBaneHa Harope. KnvunoT Ha LwnpuuoT
Mopa Aa 6uae noBp3aH co KNUMOT Ha

17

Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje
otvoreno ili oste¢eno. Moze doci do
povredivanja pacijenta ili rukovaoca ukoliko
je pakovanje otvoreno ili o$tec¢eno ili ukoliko
se koriste oSte¢ene komponente. Vizuelno
pregledajte sadrzaj i pakovanje pre svake
upotrebe.

Moze do¢i do povrede pacijenta ili
rukovaoca ako je prilikom ubrizgavanja
sigurnosni ventil zatvoren. Zatvoreni
sigurnosni ventil mozZe da izazove stanje
previsokog pritiska $to dovodi do pucanja
brizgalice.

Moze do¢i do povrede pacijenta ili
rukovaoca usled curenja kontrastnog
sredstva ili pukotina na cevéicama.
Uverite se da je sistem za protok te¢nosti
otvoren; okluzija u sistemu za protok
te¢nosti mogu dovesti do curenja ili pukotina
na kompletu za prenos. Ukoliko komplet za
prenos sadrzi stegu, zavrnite stegu nakon
punjenja brizgalice kako biste izbegli
curenje kontrastnog sredstva.




/\ Upozorenja

Moze do¢i do povrede rukovaoca
prilikom koriSéenja ostrog Siljka. Budite
pazljivi prilikom rukovanja i ubacivanja Siljka
u bocu.

PVC cevi ovog proizvoda sadrze DEHP,
hemikaliju za koju se u saveznoj drzavi
Kalifornija zna da uzrokuje o$tec¢enja ploda
ili druga reproduktivna ostecenja.

Prijavljeno je da izuzetno visoke doze ftalata
kao sto je DEHP izazivaju oStec¢enja ploda
kod ispitivanih Zivotinja. Mada je o delovanju
ftalata na ljude dostupno malo nau¢nih
podataka, nadlezni organi za zdravstvo
preporucéuju da se izlaganje sredstvima koja
sadrZe ova jedinjenja svede na $to manju
meru kada su u pitanju deca i Zene koje doje

ili su u drugom stanju.

DEHP se takode nalazi na listi kandidata za
suspstance koje izazivaju veliku zabrinutost
(Substances of Very High Concern — SVHC)
prema ¢lanu 59 Regulative (EC) br. 1907/
2006, koja se bavi registracijom, procenom,
odobravanjem i ograni¢avanjem hemikalija
(Registration, Evaluation, Authorization and
Restriction of Chemicals — REACH).

Naziv supstance: Bis (2-etil(heksil)ftalat)
(DEHP)

CAS broj: 117-81-7

EC broj: 204-211-0

Posebne mere opreza: CVTS i MRTS

Moze do¢i do povredivanja pacijenta ili
rukovaoca zbog ostecenja dvostrukog
kontrolnog ventila. Nemojte upotrebljavati
brzine protoka vece od 4 mililitra u sekundi.
Pritisak koji nastaje usled vecih brzina
protoka moze da dovede do oSteéenja
dvostrukog kontrolnog ventila Sto za rezultat
ima curenije ili pukotine.

Moze do¢i do povredivanja pacijenta ili
rukovaoca zbog ostec¢enja dvostrukog
kontrolnog ventila. Nemojte koristiti
angiografske injektore ili aplikacije za visok
pritisak/dinamicke aplikacije ve¢e od

300 PSI (20,7 BAR). Ukoliko ne uradite tako
moze docéi do curenja ili pukotina.

/\Mere opreza

Moze doci do ostec¢enja komponente ili
curenja ukoliko komponenta nije pravilno
instalirana. Uverite se da su svi spojevi
bezbedni; nemojte prekomerno pritezati. Ovo
ée pomo¢i u smanjenju curenja, odvajanja
spojeva i oStec¢enja komponenti.

Za dalja uputstva, pogledajte Priruénik
za rukovanje injektorom i Uputstva za

upotrebu brizgalice.

Instalacija kompleta za prenos

Tip brizgalice Broj okreta
FLS sa obrtnim
1/2
nastavkom
FLS sa navojnim 3/4
luerom

Pre nego $to instalirate komplet za prenos,
uverite se da je brizgalica priklju¢ena na
injektor i da je glava injektora okrenuta na
gore. Potiskivac brizgalice mora biti potpuno
pri¢vrSéen na Klip injektora i mora biti

u krajnjem poloZaju unapred.

Instalacija CVTS i MRTS

1. Povezite komplet za prenos tako Sto ¢ete
ubaciti bocu sa kontrastom u drza¢, ukloniti
poklopac Siljka i ubaciti Siljak u bocu.

2. Uklonite zastitne kape sa brizgalice
i Zenskog luera kompleta za prenos
i prikljucite na vrh brizgalice. Postavite
novu brizgalicu.

3. Punite brizgalicu tako $to ¢ete uvuéi
klip/potiskivac brizgalice. Kada je punjenje
zavr§eno, izbacite vazduh iz brizgalice
i sistema za protok te€nosti.

Napomena: Dvostruki kontrolni ventil moze

da proizvede zvuk pistanja tokom rada,

narocito prilikom aspiracije kontrastnog
sredstva ili izbacivanja vazduha. Ovo se
smatra normalnim.
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	Instructions for Use / Mode d’emploi / Instrucciones de Uso
	Transfer Set Installation
	CVTS and MRTS Installation
	1. Connect the transfer set by inserting the contrast bottle into the holder, remove the spike cover and insert the spike into the bottle.
	2. Remove the protective caps from the syringe and female luer of the transfer set and attach to the syringe tip.Install a new syringe.
	3. Fill the syringe by retracting the syringe piston/plunger. When filling is complete, expel air from the syringe and fluid path.
	1. トランスファーセットを取り付けるには まず、造影剤の瓶をホールダーに差し込 みます。その後スパイクのキャップを外 し、瓶に挿入します。
	2. シリンジとトランスファーセットの雌ル アーの保護用キャップを取り、シリンジ の先端に取り付けます。
	3. シリンジのピストン/プランジャーを後 退させて充填します。充填後、シリンジ と造影剤の流路からエアーを排除してく ださい。


	Installation des Transfer-Sets
	CVTS- und MRTS-Installation
	1. Das Transfer-Set an die Kontrastmittelflasche anschließen. Dazu die Kontrastmittelflasche in die Halterung einsetzen, die Fülldornabdeckung abnehmen, und den Fülldorn in die Flasche einführen.
	2. Die Schutzkappen von der Spritze und der Luer-Buchse des Transfer-Sets abnehmen und an der Spritzenspitze anbringen.
	3. Die Spritze durch Einfahren des Spritzenkolbens/-kolbenkopfes füllen. Nach Abschluss des Füllvorgangs die Luftrückstände aus der Spritze und der Infusionszuleitung entfernen.

	Installation du kit de remplissage
	Installation d’un kit de remplissage CVTS et MRTS :
	1. Raccorder le kit de remplissage en installant le flacon de produit de contraste dans son support, retirer la protection du perforateur et insérer le dans le bouchon du flacon.
	2. Retirer les capuchons de protection de la seringue et du connecteur Luer femelle du kit de remplissage et raccorder à l’embout de la seringue.
	3. Remplir la seringue en rétractant l’ensemble piston de l’injecteur/piston de la seringue. Une fois le remplissage terminé, expulser l’air de la seringue et de l’ensemble de la tubulure.

	Installazione del dispositivo di trasferimento
	Installazione di CVTS ed MRTS:
	1. Collegare il dispositivo di trasferimento appendendo il flacone del mezzo di contrasto all’apposito supporto, rimuovere il cappuccio della cannula ed inserire quest’ultima nel flacone.
	2. Togliere i cappucci protettivi dalla siringa e dalla sezione luer femmina del dispositivo di trasferimento e collegare quest’ultimo alla punta della siringa.
	3. Riempire la siringa facendo arretrare il gruppo pistone/stantuffo della siringa. A riempimento ultimato, eliminare l’aria dalla siringa e dal percorso del fluido.

	Εγκατάσταση του Σετ Μεταφοράς:
	Εγκατάσταση των CVTS και MRTS:
	1. Συνδέστε το σετ µεταφοράς εισάγοντας το φιαλίδιο ακτινοδιαπερατού µέσου µέσα στην υποδοχή, αφαιρέστε το κάλυµµα της ακίδας και εισάγε...
	2. Αφαιρέστε τα προστατευτικά πώµατα από τη σύριγγα και το θηλυκό luer από το σετ µεταφοράς και συνδέστε το µε το άκρο της σύριγγας.
	3. Γεµίστε τη σύριγγα επανασύροντας τον άξονα/έµβολο της σύριγγας. Όταν τελειώσετε το γέµισµα αφαιρέστε τον αέρα από τη σύριγγα και τη δι...

	Installation av överföringsset
	Installation för CVTS och MRTS:
	1. Anslut överföringssetet genom att föra in kontrastflaskan i hållaren, avlägsna taggens hölje och för in taggen i flaskan.
	2. Avlägsna skyddskapslarna från sprutan och överföringssetets hon-luer och fäst på sprutans spets.
	3. Fyll sprutan genom att dra tillbaka sprutans kolv/tryckkolv. Töm sprutan och vätskevägen på luft när fyllningen är slutförd.

	De transfusieset installeren
	CVTS en MRTS installatie:
	1. Verbind de transfusieset door de fles contrastmiddel in de houder te steken, de dop van de canule te verwijderen en de canule in de fles te steken.
	2. Verwijder de beschermdoppen van de spuit en de vrouwelijke luer van de transfusieset en bevestig op de spuittip.
	3. Vul de spuit door de zuigerstang/zuiger van de spuit achterwaarts te verplaatsen. Nadat het vullen is voltooid alle lucht uit de spuit en het vloeistofpad verwijderen.

	Montering af overførselssættet
	CVTS og MRTS montering:
	1. Forbind overførselssættet ved at sætte kontrastmiddelflasken i holderen, tage dækslet af spidsen og sætte spidsen ind i flasken.
	2. Fjern beskyttelseshætterne fra sprøjten og hun-lueren på overførselssæt-tet, og fastgør det på sprøjtespidsen.
	3. Fyld sprøjten ved at trække sprøjtestemplet/plunger-stemplet tilbage. Når den er fuld, drives luften ud af sprøjten og væskebanen.

	Siirtosarjan asentaminen
	CVTS:n ja MRTS:n asennus:
	1. Liitä siirtosarja viemällä varjoainepullo pidikkeeseen. Irrota piikkisuojus ja vie piikki pulloon.
	2. Irrota suojatulpat ruiskusta ja siirtosarjan naarasluerista, ja kiinnitä ruiskun kärkeen.
	3. Täytä ruisku vetämällä ruiskun mäntää/ tankoa takaisinpäin. Kun ruisku on täynnä, poista ilma ruiskusta ja nesteväylästä.

	Instalacja zestawu transferu:
	Instalacja CVTS i MRTS:
	1. Podłącz zestaw transferowy poprzez włożenie butelki z kontrastem do uchwytu, zdjęcie osłony iglicy i wkłucie iglicy do butelki.
	2. Zdejmij ochronne osłony z nasady luera strzykawki i nasady obejmującej zestawu transferowego oraz podłącz do końcówki strzykawki.
	3. Napełnij strzykawkę poprzez odciągnięcie tłoka strzykawki. Po zakończeniu napełniania usuń powietrze ze strzykawki i drogi płynu.

	Instalar o conjunto de transferência
	Instalar o CVTS e MRTS:
	1. Conectar o conjunto de transferência inserindo o frasco de meio de contraste no respectivo suporte. Retirar a cobertura do pino e inseri-lo no frasco.
	2. Retirar as tampas protectoras da seringa e da conexão Luer fêmea do conjunto de transferência e colocar na ponta da seringa.
	3. Encher a seringa ao retrair a unidade pistão/êmbolo da seringa. Quanto terminar de encher, expelir todo o ar da seringa e do percurso do fluido.

	Installering av overføringssett
	Installasjon av CVTS og MRTS:
	1. Kople overføringssettet til ved å sette flasken med kontrastvæske i holderen. Fjern så hetten fra kanylen og sett kanylen i flasken.
	2. Fjern beskyttelseshettene fra sprøyten og hunn-lueren på overføringssettet og fest til sprøytespissen.
	3. Fyll sprøyten ved å trekke sprøytestempelet tilbake. Fjern luft fra sprøyten og væskebanen når du er ferdig med fyllingen.

	Instalación del equipo de transferencia
	Instalación de CVTS y MRTS:
	1. Para conectar el equipo de transferencia, inserte la botella del medio de contraste en el soporte, quite la funda a la espita e inserte la espita en la botella.
	2. Retire las tapas protectoras de la jeringa y del conector lúer hembra del equipo de transferencia y acople el equipo a la punta de la jeringa.
	3. Retraiga el émbolo/pistón de la jeringa para llenarla. Cuando termine de llenar la jeringa, expulse el aire de la jeringa y de la trayectoria del fluido.

	Transfer Setinin Takılması
	CVTS ve MRTS Yerleştirme:
	1. Kontrast şişesini hazneye yerleştirerek spike'ın koruma kabını çıkartın ve spike'ı şişeye sokarak transfer setini takın.
	2. Şırıngadan ve transfer setinin dişi vidalı konektöründen koruyucu kapakları çıkartın ve şırınga ucuna takın.
	3. Şırınga pistonu/pompasını geri çekerek şırıngayı doldurun. Doldurma tamamladığında, şırıngadan ve sıvı yolundan havayı boşaltın.

	Instalarea setului de transfer
	Instalarea CVTS şi MRTS:
	1. Conectaţi setul de transfer introducând recipientul cu mediu de contrast în suport, scoateţi capacul tubului perfuzor şi introduceţi tubul în recipient.
	2. Scoateţi calotele de protecţie de pe seringă şi conectorul mamă de tip Luer ale setului de transfer şi fixaţi pe vârful seringii.
	3. Umpleţi seringa retrăgând pistonul/ plonjorul seringii. După ce aţi terminat de umplut, eliminaţi aerul din seringă şi de pe traseul lichidului.

	Transzfer készlet beszerelése
	CVTS és MRTS beszerelése
	1. Csatlakoztassa a transzfer készletet a kontrasztanyagos üveg tartóba történő behelyezésével, majd távolítsa el a kiszúrótű kupakját, és helyezze be a kiszúrótűt az üvegbe.
	2. Távolítsa el a védőkupakokat a fecskendőről és a transzfer készlet hüvelyes luer zárjáról, majd csatlakoztassa a fecskendő hegyéhez. Telepítsen egy új fecskendőt.
	3. Töltse meg a fecskendőt a fecskendő dugattyújának vagy a készülék dugattyújának a visszahúzásával. A töltés végrehajtását követően szorítsa ki a levegőt a fecskendőből és a folyadék útvonalából.

	Установка линии для переливания
	Установка CVTS и MRTS
	1. Чтобы подключить линию для переливания, установите флакон с контрастным средством в держатель, удалите колпачок с иглы и введите иглу ...
	2. Удалите защитные колпачки со шприца и разъема Луер типа "мама" линии для переливания и присоедините систему к наконечнику шприца. Уста...
	3. Для заполнения шприца оттяните назад плунжер / поршень шприца. После заполнения удалите воздух из шприца и линии подачи жидкости.

	Instalação do equipo de transferência
	Instalação do CVTS e do MRTS
	1. Conecte o equipo de transferência inserindo o frasco de contraste ao suporte, remova a tampa do perfurador e insira o perfurador no frasco.
	2. Remova as tampas protetoras da seringa e o lúer fêmea do equipo de transferência e acople à ponta da seringa. Instale uma nova seringa.
	3. Encha a seringa retraindo o pistão/êmbolo da seringa. Quando o enchimento terminar, retire o ar da seringa e do percurso do fluido.

	Instalación del equipo de transferencia
	Instalación de CVTS y MRTS
	1. Para conectar el equipo de transferencia, coloque el frasco de medio de contraste en su soporte e inserte el punzón tras haber retirado su protector.
	2. Retire las tapas protectoras de la jeringa y del conector luer hembra del equipo de transferencia, y acóplelos a la punta de la jeringa. Instale una nueva jeringa.
	3. Llene la jeringa haciendo retroceder el pistón/émbolo. Cuando haya terminado, expulse el aire de la jeringa y del circuito de líquidos.

	Instalacija kompleta za prijenos
	Instalacija kompleta za prijenos s dvostrukim nepovratnim ventilom (CVTS) i kompleta za prijenos za MR (MRTS)
	1. Komplet za prijenos spojite umetanjem bočice s kontrastnim sredstvom u držač, uklonite poklopac šiljastog priključka i umetnite šiljasti priključak u bočicu.
	2. Skinite zaštitne poklopce sa štrcaljke i ženskog luer priključka na kompletu za prijenos i pričvrstite na vrh štrcaljke. Instalirajte novu štrcaljku.
	3. Napunite štrcaljku uvlačenjem potiskivača/ klipa štrcaljke. Kad završite s punjenjem, izbacite zrak iz štrcaljke i putanje tekućine.

	Ülekandekomplekti paigaldus
	CVTS-i ja MRTS-i paigaldus
	1. Ühendage ülekandekomplekt, sisestades kontrastaine pudeli hoidikusse, eemaldage teravikukate ja sisestage teravik pudelisse.
	2. Eemaldage kaitsekorgid süstlalt ja ülekandekomplekti Luer-tüüpi pesalt ning ühendage süstlaotsaga. Paigaldage uus süstal.
	3. Täitke süstal, tõmmates süstlakolbi/ -plunžerit tagasi. Kui täitmine on lõpule viidud, väljutage süstlast ja vedelikuteest õhk.

	Тасымалдау жинағын орнату
	CVTS және MRTS орнату
	1. Тасымалдау жинағын контрасттық бөтелкені ұстағышқа салу арқылы жалғап, спайк қақпағын алыңыз және спайкті бөтелкеге салыңыз.
	2. Шприцтен және тасымалдау жинағының Люэр канюлясынан қорғау қалпағын алып, оны шприц ұшына бекітіңіз. Жаңа шприцті орнатыңыз.
	3. Шприц клапанын/поршенін артқа тарту арқылы шприцті толтырыңыз. Толтырып біткен соң шприц және сұйықтық жолынан ауаны шығарыңыз.

	전달 세트 설치
	CVTS 및 MRTS 설치
	1. 조영제 병을 홀더에 삽입하여 전달 세트를 연결하고 스파이크 덮개를 분리한 후 스파이크를 병에 삽입합니다.
	2. 주사기와 전달 세트의 암 루어에서 보호 캡을 제거하고 주사기 끝에 장착합니다. 새 주사기를 설치합니다.
	3. 주사기 피스톤/플런저를 당겨서 주사기를 충전합니다. 충전이 완료되면, 주사기와 유체 경로에서 공기를 빼냅니다.

	Perkėlimo rinkinio prijungimas
	CVTS ir MRTS prijungimas
	1. Perkėlimo rinkinį prijunkite kontrastinės medžiagos buteliuką įstatydami į laikiklį, nuimdami smaigo dangtelį ir įstatydami smaigą į buteliuką.
	2. Nuimkite apsauginius dangtelius nuo švirkšto ir perkėlimo rinkinio lizdinės Luerio jungties ir prijunkite prie švirkšto galo. Prijunkite naują švirkštą.
	3. Švirkštą pripildykite atitraukdami švirkšto stūmoklį / stūmiklį. Baigę pildyti pašalinkite orą iš švirkšto ir skysčių sistemos.

	Инсталирање на сетот за пренос
	Инсталирање на CVTS и MRTS
	1. Поврзете го сетот за пренос така што ќе го ставите шишето со контрастно средство во држачот, ќе го отстраните капачето на пластичниот с...
	2. Отстранете ги заштитните капачиња од шприцот и женскиот луер на сетот за трансфер и поврзете ги за врврот на шприцот. Инсталирајте нов ...
	3. Наполнете го шприцот така што ќе го повлечете клипот на шприцот. Кога ќе се наполни, истиснете го воздухот од шприцот и од патеката на т...

	Instalacija kompleta za prenos
	Instalacija CVTS i MRTS
	1. Povežite komplet za prenos tako što ćete ubaciti bocu sa kontrastom u držač, ukloniti poklopac šiljka i ubaciti šiljak u bocu.
	2. Uklonite zaštitne kape sa brizgalice i ženskog luera kompleta za prenos i priključite na vrh brizgalice. Postavite novu brizgalicu.
	3. Punite brizgalicu tako što ćete uvući klip/potiskivač brizgalice. Kada je punjenje završeno, izbacite vazduh iz brizgalice i sistema za protok tečnosti.
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