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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 in the delivery of contrast media or
saline. They are indécated for single-use on one patient
only with MEDRAD™ Stellant Injectors.
Contraindications: These devices are not intended for
multiple patient use, drug infusion, chemotherapy, or
any other use for which the device is not indicated.
Restricted Sale: Rx Only

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

/\ Warnings

Airembolization can cause death or serious injury
to the patient. Do not connect a patient to the injector
until all trapped air has been cleared from the syringe
and fluid path. Carefully read the instructions for
loading and the use of MEDRAD® FluiDots indicators
(where applicable) to reduce the chance of air
embolism.

Reuse of this product may result in biological
contamination, product degradation and/or
product performance issues. Properly discard
disposable items after use, or if there is any possibility
that contamination may have occurred.

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

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

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

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

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

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

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

Contamination may occur if the end of the spike is
touched.

Do not use the transfer set on more than one
container of media.

Do not use the transfer set for longer than six
hours, once it has been exposed to media.

Patient or operator injury may result from damage
to the transfer set valve. Do not use with injection
flow rates higher than 4 mL/sec. Pressure generated
by faster flow rates may cause damage to the valve
resulting in leaks or ruptures.

/A Cautions

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

Refer to the Injector Operation Manual for further
instructions.

Note: To minimize bubbles when loading a syringe
through a transfer set, do not exceed a reverse load rate
of 7 mL/sec.

Installing a Syringe

Insert the syringe until it snaps into place. The piston
automatically engages the plunger, and advances it to
the front of the syringe (most models). To reduce the
size and quantity of air bubbles drawn into the syringe
during loading, a Fluid Dispensing Device from Bayer,
is recommended.

Operator vigilance and care, coupled with a set
procedure, is essential to minimizing the possibility of
an air embolism. Point the injector head up during
loading. Point the injector head down during an
injection.

To help avoid an air injection, syringes from Bayer are
equipped with FluiDots indicators. FluiDots indicators
should be observed as part of an arming procedure.
When the FluiDots are viewed through an empty
syringe, the dots appear as small narrow ellipses. When
viewed through a full syringe, the dots become larger,
almost round. See below:

O

Empty Syringe Filled Syringe

To minimize air embolization risks, ensure that one

operator is designated the responsibility of filling the

syringe(s). Do not change operators during the

procedure. If an operator change must occur, ensure

that the new operator verifies that the fluid path is purged

of air.

Loading and Priming a Syringe Using a Spike or a

Quick Fill Tube (QFT)

The syringe can be loaded manually or automatically on

the MEDRAD Stellant injector. See the MEDRAD

Stellant Operation Manual for more detailed

instructions.

MEDRAD Stellant Manual Loading:

1.Install a new syringe.

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

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

4.Expel air.

5.Remove spike or QFT. Connect the disposable tubing

O

set.
6. Follow the instructions in the section “Connector Tube
Installation.”
MEDRAD Stellant Integral Autoload with a spike or
QFT:
1.Set and lock protocol.
2.Install a new syringe.
3.Install the spike or QFT onto the end of the syringe,
1/4 turn to 1/2 turn maximum. Do not install with
excessive force.
4.Insert the spike or QFT into the fluid source and press
Autoload.
5.Press Fill.
6.Expel air.
7.Remove spike or QFT. Connect the disposable tubing
set.
8.Follow the instructions in the section “Connector Tube
Installation.”
9.Press Start/Hold.
NOTE: Patency check through aspiration using the
injector manual knob is not possible when using a check
valve on the end of the connector tube. If aspiration is
important, remove the check valve from the connector
tube and directly connect the connector tube to the
catheter.
Removing a Syringe(s)
1.Disconnect the disposable tubing set from the
vascular entry device. The disposable tubing set does
not need to be disconnected from the syringe.
2.Rotate the syringe approximately 1/4 turn counter-
clockwise and gently pull the syringe out of the
injector head, discarding the syringe with disposable
tubing set.
Note: Once the syringe is removed from the injector,
the piston will automatically retract (most models).
Note: In order to remove the syringe, the last piston
motion must be in the forward direction, which is typical.
If you cannot remove the syringe, rotate the injector
head manual knob approximately one revolution in the
forward direction, then repeat Step 2.
Connector Tube Installation
1.Remove the connector tube from the
package, removing the dust covers
on the luer fittings.
2.Ensure all air is purged from the
syringe.
3.Attach the connector tube to the B A
syringe, 1/4 turn to 1/2 tum
maximum. Do not install with excessive force.
4.Ensure that the connector luer fitting is secured to the
tip of the syringe and verify that the tubing is not
kinked or obstructed.
If you are using a connector tube with T-connector,
attach the straight portion of the T-connector to the
contrast (Syringe A) and the extension to the saline
(Syringe B). If the T-connector is connected to Syringe
B, priming will not completely fill the connector tubing.
5.Connect the Prime Tube to the patient end of the
tubing set, then prime the tubing by pressing Prime.
6.Ensure all air is purged.
7.Rotate the injector head downward.

8.Remove the Prime Tube, connect to the patient
and press Check For Air.

Transfer Set Installation

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

2.Remove the protective caps from the syringe and
female luer of the transfer set.

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

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

ath

Note: The transfer set valve may make a squealing
sound during operation. This is considered normal.

DEUTSCH

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

Wichtiger Sicherheitsvermerk: Dieses Gerét ist zur
Verwendung durch Personen vorgesehen, die tiber
entsprechende Ausbildung und Erfahrung mit
diagnostischen Tomographie-Studien verfiigen.
Hinweise zur Verwendung: Der Inhalt dieser Packung
ist zum Fiillen von Kontrastmittel oder Kochsalzldsung
in eine Spritze vorgesehen. Das Produkt ist
ausschlieRlich zum einmaligen Gebrauch mit
MEDRAD"™ Stellant Injektoren bei einem einzigen
Patienten vorgesehen.

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

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

/A\Warnhinweise

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

/\Warnhinweise

Bei Kontrastmittellecks oder einem Bersten des
Schlauchs konnen Patienten und Bediener
verletzt werden. Sicherstellen, dass die Zuleitung
durchgangig ist. Die auf der Packungsvorderseite
angegebenen Druckwerte dirfen nicht iberschritten
werden. Bei Anwendung hdherer Driicke bzw. bei
Verstopfungen in der Zuleitung kénnen Lecks oder
Risse auftreten.

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

Bei der Handhabung und beim Einstechen des
Spikes in den Kontrastmittelbehélter vorsichtig
vorgehen. Der Spike ist scharf und kann
Verletzungen verursachen.

Bei Beriihrung des Spike- oder QFT-Endes kann
es zur Kontamination kommen.

Das Transfer-Set darf nur mit einem einzigen
Behalter verwendet werden.

Nach Kontakt mit Kontrastmittel oder
Kochsalzlésung darf das Transfer-Set maximal
sechs Stunden lang verwendet werden.

Bei einer Beschadigung des Transfer-Set-Ventils
kann es zu Verletzungen des Patienten bzw.
Bedieners kommen. Nicht mit Injektionsforderraten
von mehr als 4 mL/s benutzen. Durch héhere
Forderraten erzeugter Druck kann das Ventil
beschadigen und zu Lecks bzw. Bersten fiihren.

/\ Vorsichtshinweise

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

Weitere Anweisungen sind der Injektor-

Bedienungsanleitung zu entnehmen.

Die Wiederverwendung dieses Produkts kann zu
biologischer Kontamination, Produktverschleif
und/oder EinbuBen der Produktleistung fiihren.
Einwegartikel miissen nach dem Gebrauch bzw. falls
eine Maglichkeit besteht, dass eine Kontamination
vorliegt, ordnungsgeméaR entsorgt werden

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

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

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

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

Sichtpriifung unterzogen werden.

HINWEIS: Um eine Blasenbildung zu minimieren, beim
Fiillen einer Spritze iiber ein Transfer-Set eine
Riickflillungsrate von 7 mL/s nicht iiberschreiten.
Anbringen einer Spritze

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

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

Spritzen von Bayer sind mit FluiDots Indikatoren
ausgestattet, um das Injizieren von Luft zu vermeiden.
Diese FluiDots-Markierungen sollten wéhrend des
Aktivierungsprozesses tiberwacht werden. Wenn eine
FluiDots-Markierung durch eine leere Spritze
beobachtet wird, sehen die Markierungen wie schmale
Ellipsen aus. Wenn die Spritze voll ist, sehen die
Markierungen groRer und fast rund aus. Siehe unten.
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Leere Spritze  Gefiillte Spritze
Zum Minimieren des Risikos einer Luftembolie
sicherstellen, dass ein und derselbe Bediener fiir das
Fillen der Spritze(n) verantwortlich ist. Wahrend des
Verfahrens sollte der Bediener nicht gewechselt
werden. Wenn ein Bedienerwechsel durchgefiihrt
werden muss, sicherstellen, dass der neue Bediener
die Infusionszuleitung Gberpriift und etwaige
Luftblaschen entfernt.
Fiillen und Entliiften einer Spritze mit einem Spike
oder einer Quick Fill Tube (QFT)
Die Spritze kann manuell oder am MEDRAD Stellant
Injektor automatisch gefilllt werden. Weitere
Anweisungen hierzu sind der MEDRAD Stellant-
Bedienungsanleitung zu entnehmen.
Manuelles Fiillen des MEDRAD Stellant-Gerétes:
1.Neue Spritze einsetzen..
2.Spike oder Schnellfiillstab (QF T - Quick-Fill-Tube) mit
1/4 bis maximal 1/2 Umdrehung am Ende der Spritze
befestigen. Keine Gewalt anwenden.
3.Spike oder QFT in die Fliissigkeitsquelle einfihren
und die Spritze mit Hilfe der Fuillknopfe filllen.
4.Spritze entliiften.
5.Spike oder QFT entfernen. Den Einweg-
Patientenschlauch anschlieRen.
6.Anweisungen im Abschnitt ,Installation der




Anschlussleitung” befolgen.

Integriertes automatisches Fiillen des MEDRAD

Stellant-Gerates mit Spike oder QFT:

1.Protokoll einstellen und sperren.

2.Neue Spritze einsetzen.

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

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

5.Taste Fillen driicken.

6. Spritze entliften.

7.Spike oder QFT entfernen. Den Einweg-
Patientenschlauchsatz anschlieBen.

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

9. Taste Start/Halt driicken.

Hinweis: Befindet sich am Ende des

Verbindungsschlauches ein Riickschlagventil, ist die

Durchgéngigkeitspriifung durch Aspiration mit dem

Handknopf des Injektors nicht mdglich. Sollte eine

Aspiration wichtig sein, muss das Riickschlagventil vom

Verbindungsschlauch abgenommen und der

Verbindungsschlauch direkt an den Katheter

angeschlossen werden.

Entfernen von Spritzen

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

2.Die Spritze um ca. 1/4 Drehung gegen den
Uhrzeigersinn drehen und vorsichtig aus dem

Injektorkopf ziehen. Die Spritze zusammen mit dem
Einweg-Schlauchsatz entsorgen.
Hinweis: Nachdem die Spritze aus dem Injektor
entfernt wurde, fahrt der Kolben automatisch zuriick
(bei den meisten Modellen).
Hinweis: Zum Entfernen der Spritze muss die letzte
Kolbenbewegung vorwarts sein, was normalerweise
der Fall ist. Falls die Spritze nicht entfernt werden kann,
den manuellen Knopf des Injektorkopfs um ca. eine
Drehung vorwérts drehen, dann Schritt 2 wiederholen.
Installation der Anschlussleitung
1.Anschlussleitung aus der
Verpackung entnehmen und den
Staubschutz von den Luer-
Anschliissen entfernen.
2.Sicherstellen, dass die Spritze
vollstandig entliiftet ist. B A
3.Den Anschlussschlauch mit 1/4
Drehung (maximal 1/2 Drehung) auf der Spritze
montieren. Nicht mit groRem Kraftaufwand
befestigen.
4.Sicherstellen, dass der Lueranschluss der
Anschlussleitung an der Spritzenspitze befestigt ist
und der Schlauch nicht abgeknickt oder blockiert ist.
Falls eine Anschlussleitung mit T-Anschluss benutzt
wird, den geraden Teil des T-Anschlusses an das
Kontrastmittel (Spritze A) und die Verlangerung an die
Kochsalzlésung (Spritze B) anschlieRen. Falls der T-
Anschluss an die Spritze B angeschlossen ist, wird die
Anschlussleitung durch das Entliften nicht vollstandig
gefilllt.
5.Die Entliiftungsleitung am Patientenende des
Schlauchsatzes anbringen und dann den Schlauch
durch Driicken von ,Prime* entliiften.
6.Sicherstellen, dass alle Luftriickstande entfernt
wurden.
7.Den Injektorkopf nach unten drehen.
8.Den Entliftungsschlauch entfernen, an den @
Patienten anschlieRen und die Taste ,Luft
entfernt* driicken.
Installation des Transfer-Sets
1.Das Transfer-Set anschlieBen. Dazu den Behélter in
die Halterung einsetzen, die Spikeabdeckung
abnehmen und den Spike einflihren.
2.Die Schutzkappen von der Spritze und dem Innenluer
des Transfer-Sets abnehmen.
3.Das Transfer-Set mit 1/4 Drehung (maximal 1/2
Drehung) auf dem Spritzenende montieren. Nicht mit
groem Kraftaufwand befestigen.
4.Die Spritze durch Zuriickziehen des Spritzenkolbens-
/Kolbenkopfes fiillen. Danach Luftriickstande aus der
Spritze und Infusionszuleitung entfernen.
Hinweis: Das Transfer-Set-Ventil kann wéhrend des
Betriebs quietschen. Dies ist normal.
Introduction : Lire attentivement les informations
contenues dans cette section. Elles permettront
d'utiliser 'appareil en toute sécurité.
Mise en garde importante : ce dispositif a été congu
pour étre utilisé par des personnes correctement
formées et bénéficiant d'une certaine expérience en
matiére d'imagerie diagnostique.
Indications: les dispositifs contenus dans cet
emballage sont destinés a I'injection de produit de
contraste ou de sérum physiologique. lls sont a usage
unique strict, pour un seul patient, et doivent %eulement
étre employés avec des injecteurs MEDRAD™ Stellant.
Contre-indications : ces dispositifs sont a usage
unique strict et ne sont pas prévus pour la perfusion de
médicaments ou de chimiothérapie, ni pour tout autre
usage non indiqué.
Vente restreinte : ne peut étre vendu sans
ordonnance.
Signalez tout incident grave survenu en relation avec
cet appareil a Bayer (radiology.bayer.com/contact),
ainsi qu'a 'autorité européenne compétente (ou, le cas

échéant, al'organisme de réglementation compétent du
pays dans lequel lincident s’est produit).

/\ Avertissements

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

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

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

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

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 Iésions dues au
dysfonctionnement du dispositif ou une infection, le
dispositif n’ayant pas été approuvé pour étre nettoyé
ou restérilisé.

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

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

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

Procéder avec précaution lors de la manipulation
et I'insertion du microperforateur dans le flacon
de produit de contraste. Le microperforateur est un
objet pointu et peut provoquer des blessures.

Une contamination peut se produire en cas de
contact avec I'extrémité du microperforateur ou
de la canule de remplissage.

Ne pas utiliser le kit de remplissage sur plus d’'un
flacon de produit.

Ne pas utiliser le kit de remplissage au-dela de six
heures aprés son entrée en contact avec du
produit de contraste ou du sérum physiologique.

Le patient ou 'opérateur peuvent étre blessés a la
suite de I'utilisation d’un kit de remplissage avec
une valve détériorée. Ne pas utiliser des débits
d'injection supérieurs a 4 mL/s. La pression créée par
des débits plus rapides peut endommager la valve et
entrainer des fuites ou des ruptures.

/\Mise en garde

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

Se reporter au manuel d'utilisation de I'injecteur

pour de plus amples informations.

REMARQUE : pour réduire la formation de bulles lors
du remplissage d'une seringue par l'intermédiaire d'un
kit de remplissage, ne pas dépasser un débit de
remplissage de 7 mL/s.

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

Pour minimiser les risques d’embolie gazeuse,
I'opérateur doit impérativement faire preuve de
vigilance et de minutie, et se conformer & une
procédure prédéfinie. Diriger la téte d'injection vers le
haut lors du remplissage. Diriger la téte d'injection vers
le bas au cours de linjection.

Pour éviter d'injecter de I'air, les seringues de Bayer
sont équipées de pastilles FluiDots. L'observation de
ces pastilles doit étre intégrée a la procédure
d'armement. Lorsqu'elles sont observées par
transparence sur une seringue vide, les pastilles
FluiDots ressemblent a de petites ellipses étroites. En
présence de liquide, elles semblent plus grosses et
presque rondes (cf. figure ci-dessous).
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Seringue vide  Seringue pleine

Pour minimiser les risques d’embolie gazeuse, veiller a

ce qu'un seul opérateur s'occupe du remplissage des

seringues. Ne pas changer d'opérateur pendant la

procédure. S'il y a un changement de personne,

s'assurer que le nouvel opérateur vérifie que la ligne

d'injection a été purgée de son air.

Remplissage et purge d’une seringue avec un

microperforateur ou une canule de remplissage.

La seringue peut étre remplie manuellement ou

automatiquement sur linjecteur MEDRAD Stellant. Se

reporter au manuel d'utilisation MEDRAD Stellant pour

de plus amples informations.

Remplissage manuel MEDRAD Stellant :

1.Installer une nouvelle seringue.

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

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

4.Purger ['air.

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

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

Remplissage automatique MEDRAD Stellant avec

un microperforateur ou une canule de remplissage :

1. Définir et verrouiller le protocole.

2.Installer une nouvelle seringue.

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

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

5.Appuyer sur Remplissage.

6.Purger l'air.

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

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

9. Appuyer sur Injecter/Suspendre.

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

vérification de la perméabilité par aspiration en utilisant

le bouton manuel de l'injecteur lors de I'utilisation d'une
valve de contréle sur I'extrémité du raccord. Si

I'aspiration estimportante, retirer la valve de contréle du

raccord et connecter directement ce dernier au

cathéter.

Retrait de seringue(s)

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

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

Remarque : lorsque la seringue est retirée de

linjecteur, le piston se rétracte automatiquement (surla

plupart des modéles).

Remarque : pour retirer la seringue, le dernier

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

qui est le cas le plus fréquent. Si la seringue ne peut étre
retirée, tourner le bouton de purge manuelle de la téte
d'injection d’un tour environ vers l'avant, puis répéter

I'étape 2.

Installation du raccord

1.Sortir le raccord de 'emballage et
enlever le bouchon de protection du
raccord luer.

2.Vérifier que tout I'air de la seringue
est purge.

3.Fixer le raccord sur la seringue, avec - A
1/4 ou 1/2 tour au maximum. Ne pas
forcer.

4.Veiller a ce que le raccord luer soit bien fixé sur le
boutde la seringue et vérifier si la tubulure n'est pas

coudée ni obstruée.

En cas d'utilisation de raccord avec connecteur en T,

fixer le segment rectiligne du connecteur en T sur la

seringue contenant le produit de contraste (Seringue A)

et son prolongateur sur celle contenant le sérum

physiologique (Seringue B). Sile connecteur en T est

relié a la Seringue B, la purge ne permettra pas de

remplir complétement la tubulure.

5.Raccorder 'embout de purge a I'extrémité patient de
la tubulure, puis purger la tubulure en utilisant la
commande Purge.

6. Vérifier que tout I'air est éliminé.

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

8.Retirer 'embout de purge, connecter le patient
et appuyer sur la touche Air éliminé.

Installation du kit de remplissage

1.Raccorder le kit de remplissage en insérant le flacon
de produit dans son support, puis retirer le capuchon
du microperforateur et insérer ce dernier.

2.Retirer les capuchons de protection de la seringue et
du raccord luer femelle du kit de remplissage.

3.Placer le kit de remplissage au bout de la seringue en
tournant de 1/4 & 1/2 tour au maximum. Ne pas
forcer.

4.Remplir la seringue en rétractant le piston de la
seringue. Lorsque le remplissage est terminé,
expulser l'air de la seringue et de la tubulure.

Remarque : la valve du kit de remplissage peut

produire un bruit de sifflement au cours de son

fonctionnement. Ceci est considéré comme normal.

ITALIANO

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

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

Indications: il contenuto di questa confezione deve
essere impiegato per I'iniezione del mezzo di contrasto
o della soluzione fisiologica. Questi dispositivi sono
monouso e devono essere usati per un solo paziente
insieme agli iniettori MEDRAD® Stellant.
Controindicazioni: questi dispositivi non sono indicati
per piu utilizzi, per infusione di farmaci, per la
chemioterapia o per qualsiasi altro impiego non
indicato.

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

/\ Avvertenze

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

Il riutilizzo di questo prodotto puo causare
contaminazione biologica, il deterioramento del
prodotto e/o problemi di funzionamento. Dopo
I'uso o se si ritiene che possa essersi verificata una
contaminazione, smaltire correttamente

i componenti monouso.

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

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

Nota per i dispositivi classificati come monouso:
questo prodotto & progettato esclusivamente per
uso singolo. Non risterilizzare, ritrattare o
riutilizzare. | dispositivi monouso sono stati
progettati e validati esclusivamente per uso
singolo. Il riutilizzo di dispositivi monouso pud
causare guasti al dispositivo e comporta rischi per il
paziente. | potenziali guasti del dispositivo includono il
deterioramento dei componenti sottoposti all'uso
prolungato, malfunzionamento dei componenti e
guasto del sistema. | potenziali rischi per il paziente
includono lesioni dovute al malfunzionamento del
dispositivo o infezioni, in quanto il dispositivo non &
stato convalidato per essere pulito o risterilizzato.

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




/\Avvertenze

Eventuali fuoriuscite del mezzo di contrasto o
rotture del tubo possono provocare lesioni al
paziente o all’operatore. Assicurarsi che la linea del
fluido sia aperta; non superare i valori di pressione
indicati sulla parte anteriore della confezione. E
possibile che valori di pressione superiori a quelli
indicati o eventuali occlusioni nella linea del fluido
possano determinare fuoriuscite o rotture.

Una siringa installata in modo inadeguato puo
causare lesioni al paziente. Non caricare o
procedere all'iniezione, se la siringa non & stata
installata in modo adeguato.

Prestare particolare attenzione, quando si
maneggia e si inserisce la spike nel flacone del
mezzo di contrasto. La spike & acuminata e pud
causare lesioni all'operatore.

E possibile che si verifichi una contaminazione,
qualora si toccasse inavvertitamente la spike o il
TRR.

Non impiegare il dispositivo di trasferimento con
piu di un contenitore del mezzo di contrasto.

Non impiegare il dispositivo di trasferimento per
piu di sei ore, una volta che é stato esposto al
mezzo di contrasto.

Eventuali guasti alla valvola del dispositivo di
trasferimento possono causare lesioni al paziente
o all’'operatore. Non ricorrere a flussi di iniezione
superiori a 4 mL/sec. La pressione generata da flussi
pit veloci pud causare guasti alla valvola con
conseguenti fuoriscite o rotture.

/\ Attenzione

Un'installazione non corretta puo causare guasti
ai componenti o perdite. Assicurarsi che tutti i
collegamenti siano fissati saldamente; non serrarli
eccessivamante. In questo modo si ridurra al minimo
il rischio di fuoriuscite, scollegamenti e guasti ai
componenti.

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

NOTA: per ridurre la formazione di bolle, quando si
carica una siringa con un dispositivo di trasferimento, il
flusso di carico inverso non deve superare il valore di 7
mL/sec.

Installazione di una siringa

Inserire la siringa, finché non scatta in posizione. Il
pistone si innesta automaticamente nello stantuffo e lo
fa avanzare verso la parte anteriore della siringa
(maggior parte dei modelli). Per ridurre il volume e la
quantita delle bolle daria all'interno della siringa
durante il caricamento, si consiglia di usare un
erogatore di fluido Bayer.

L’attenzione e la precisione dell'operatore, unite a
procedure appropriate, sono fondamentali per ridurre il
rischio di embolia gassosa. Durante il caricamento
orientare l'iniettore verso l'alto. Durante un'iniezione,
orientare l'iniettore verso il basso.

Per evitare di iniettare aria, le siringhe Bayer sono
provviste di indicatori FluiDots.L'osservazione degli
indicatori FluiDots deve essere parte della procedura di
armamento. Quando osservati attraverso una siringa
vuota, gliindicatori FluiDots assumono la forma di ellissi
piccole e strette. Quando osservati attraverso una
siringa piena, appaiono, invece, pili larghi e assumono
una forma quasi arrotondata. Vedere qui di seguito.

= O

Siringa vuota  Siringa plena

Per ridurre i rischi di emboli, assicurarsi che un solo

operatore sia responsabile del riempimento delle

siringhe. Si raccomanda di non sostituire 'operatore

durante la procedura. Nel caso in cui 'operatore debba

essere sostituito, assicurarsi che il nuovo operatore

controlli personalmente che tutta I'aria sia stata

eliminata dalla linea del fluido.

Caricamento e riempimento con una spike o un

tubo di riempimento rapido (TRR)

E possibile caricare la siringa manualmente o

automaticamente sull'iniettore MEDRAD Stellant. Per

ulteriori informazioni piu dettagliate sulle istruzioni,

consultare il Manuale d'uso MEDRAD Stellant.

Caricamento manuale MEDRAD Stellant:

1.Installare una nuova siringa.

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

3.Inserire la spike o il QFT nella sorgente del liquido e
riempire la siringa con il liquido selezionando i
pulsanti di caricamento.

4.Eliminare ['aria.

5.Rimuovere la spike o il QFT. Collegare il set di tubi
monouso.

6.Seguire le istruzioni della sezione "Installazione del
tubo connettore."

Autocaricamento integrale MEDRAD Stellant con

una spike o un QFT:

1.Impostare e bloccare il protocollo.

2.Installare una nuova siringa.

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

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

5.Premere il pulsante Riempimento.

6.Eliminare I'aria.

7.Rimuovere la spike o il QFT. Collegare il set di tubi
monouso.

8.Seguire le istruzioni della sezione "Installazione del
tubo connettore."

9.Premere Awvio/Pausa.

Nota: non & possibile eseguire il controllo della pervieta

mediante I'aspirazione utilizzando la manopola

manuale dell'iniettore quando si utilizza una valvola di

controllo sull'estremita del tubo connettore. Se &

necessario eseguire l'aspirazione, rimuovere la valvola

di controllo dal tubo connettore e collegare il tubo

connettore direttamente al catetere.

Rimozione delle siringhe

1.Scollegare il set di tubi monouso dal dispositivo di
ingresso vascolare. Non & necessario scollegare il set
di tubi monouso dalla siringa.

2.Ruotare la siringa di circa 1/4 di giro in senso orario
ed estrarre delicatamente la siringa dalla testa
dell'iniettore, quindi gettare la siringa e il set di tubi
monouso.

Nota: una volta che la siringa & stata rimossa

dall'iniettore, il pistone si ritrarra automaticamente

(nella maggior parte dei modelli).

Nota: per poter rimuovere la siringa, I'ultimo movimento

del pistone deve essere in avanti, sua posizione

abituale. Se non & possibile rimuovere la siringa,

ruotare la manopola manuale della testa dell'iniettore di

circa un giro in avanti, quindi ripetere il passo 2

Installazione del tubo connettore

1.Togliere il tubo connettore dalla
confezione rimuovendoi parapolvere
sui raccordi luer.

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

3.Collegare il tubo connettore alla B A
siringa, ruotando da 1/4 a 1/2 giro
massimo. Non forzare eccessivamente durante
linstallazione.

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

Se si impiega un tubo connettore con il terminale T,

fissare la parte diritta del terminale T al mezzo di

contrasto (siringa A) e il tubo di prolunga alla soluzione

fisiologica (siringa B). Se il terminale T & collegato alla
siringa B, i tubi di connessione non saranno
completamente riempiti.

5.Collegare il tubo di riempimento al set di tubi dalla
parte del paziente, quindi riempire il tubo premendo il
pulsante riempimento.

6.Assicurarsi che tutta I'aria sia stata eliminata.

7.Ruotare la testa dell'iniettore verso il basso.

8.Togliere il tubo di riempimento, collegarlo al @
paziente e premere il tasto di controllo dell'aria .

Installazione del dispositivo di trasferimento

1.Collegare il dispositivo di trasferimento inserendo il
contenitore del mezzo di contrasto nell'apposito
supporto, rimuovere il cappuccio della spike, quindi
inserirlo.

2.Rimuovere i cappucci protettivi dalla siringa e dal luer
femmina del dispositivo di trasferimento.

3.Installare il dispositivo di trasferimento sull'estremita
della siringa, da 1/4 a 1/2 giro massimo. Non
esercitare una pressione eccessiva durante
linstallazione.

4.Riempire la siringa facendo arretrare lo stantuffo/
pistone della siringa. Una volta completata questa
operazione, eliminare I'aria dalla siringa e dalla linea
del liquido.

Nota : e possibile che durante I'impiego la valvola del

dispositivo di trasferimento emetta un fischio. Questo

suono & considerato normale.

EAAHNIKA

Eigaywyn: AlaBdoTe Tig TAnpogopieg Tou
TiepiExovtal otV apouaa evétnra. H karavénaon Twv
TANPo@opIWV autwy Ba aag Bonbrael va
AEITOUPYNOETE TN GUOKEUN LE ATQaAr TpoTIO.
ZnupavTiki 15otroinon acgaleiag: H ouokeun
TIpoopieTal yia Xprion amé TPOCWTTA UE ETTAPK
EKTTOIOEUON KOl EPTTEIPITl € PEAETEG BIOYVWOTIKAG
QmEeIKOVIONG.

Evdeigeig xpnong: Ta mepiexdpeva TG CUCKEUaaiag
autAg TTpoopiovTal yia xpAaon o xopriynon
gKIaypagIkou uécou f q)umo)\oleoU opou.
[Mpoopicovral yia yi gpncn uévov o€ évav aoBevi pe
Eyxuthpeg MEDRAD™ Stellant.

Avrevdeigeig: O1 ouokeuég autég dev TTpoopiovTal yia
XPran O€ TIEPICOGTEPOUG TOU EVOG AOBEVEIG, yIa
£YXUON QUPUOKEUTIKWY OUTIWY, XNUeloBepaTeia 1 yia
0TT0100ATTIOTE GAAN XPrOT, EKTOG ATTO EKEIVN YIa TV
oroia evoeikvuvTal.

Mepropiopo6g mwAnong: Kardmiv guvrayig povov
Avagépete oTnv Bayer (radiology.bayer.com/contact)
Kkai oty ToTikA Eupwraikr appédia apxn (1, epécov
UTIAPXEI, TNV appodia puBPICTIKY apx TG XWPag

émou éAae xwpa 1o aupav) omolodATIoTE GoRapd
OUWBAV TTOU OXETICETAI e AUTAV TN CUCKEUN.

/A MpoguAdgeig

/N\Mpogidotroinoeig

H epBoln aépa pmopei va pokaAéoel ooBapd
TpauaTIoNO 1} Bavaro Tou agBevoug. Mnv
ouvdEeTe TOV 000V pE eyXuTAPa TTPOTOU
apaipéaeTe OAov Tov vaAwﬁlcpévo agpa amo
oUpiyya kai Tn Siadpopn Tou uypou. A|aBacr£
TIPOTEKTIKA TIG 06nv|s§®y|a mv n)\npwon kai xpon
Twv deiktiwv MEDRAD™ FluiDots (6mou
XPNO1LOTIOI00VTAl) VIO v HEIWOETE TV TBaveTTa
Tuxaiag eufoAig aépa.

Mrropei va mpokAnBouv {nuiég aTo e§apTnpa
Sl0ppoég edv dev eykataoTabei ocwoTd.
BeBaiwbeire 611 OAeg 01 guVBETEIG gival agaleig. Mn
ooiyyete umrepBoAikd. TolTo eAayigToTIOIE TIG
diappotg, TIG amoauvdETEIS kal TIG BAGBES oTa
eaptipara.

Avarpégre oTo Eyxeipidio Acitoupyiag Tou
Eyxuthpa yia epioooTepeg odnyieg.

H emavaypnoipgotoinan Tou mpoiévTog evEXETal
va odnynoel o€ Bioloyikn poAuvon, amodopnon
TOU TTPOiOVTOG Kai/f) TpoBAfpaTa amddoong Tou
TPOI6VTOG. ATTOPPITITETE CWOTA T AVTIKEIUEVT
HIag Xxpriong a@ou Ta XpNoIUOTIOINCETE A OTaV
UTTApXE! MBavATNTA VA £X0UV HOAUVOEI.

H oteipétnTa TnG 0lpIyyag Ba kaTaoTe
emMOPaARg kal vOEXeTal va TpokAnBei Aoipwsn
ToU a0BEVOUG, £dv agaipedei To EuBolo amd T
oUpiyya. Mnv agaipeite To £uBoAo yia va yepioeTe
™ oupiyya.

Evdéxeral va oupfei BakTnpiaki poéAuvan gav ol
oUplyyeg Xxpnaipotoinbouv yia eUAagn Tou
OKIAYPOPIKOU HEOOU. XPNOILOTIOIEITE TIG
QOPTWHEVES TUPIYYES APECWG. ATTOPPIWTE TIG
ayPNOIHOTIOINTEG POPTWHEVEG CUPIYYEG.

o ouoKeuEg pe EMGAPAvVON yia pia XpAon,
AdBere uroyn Ta €§NG: AuTo TO TPOIOV
mpoopileTal yia pia povo xpon. Mnv To
ETMOAVATTOOTEIPWVETE, PNV TO ETAVETESEPYaETTE
Kal pnv 10 ETTavaypnaoipotoleite. O1 avaAwoipeg
OUOKEUEG EXOUV OXEDINOTEI Kal EMIKUPWOEI yia pial
pévo xpnon. H emavaypnaipotmoinan Twv

QAVOAWO WY GUOKEUWY piag XPARONG EVEXE!
KIvOUVOUG aaToyiag TG oUOKeUng, kaBuwg kal
KIvOUVOUG yia Tov aoBevn. ZTIG TBavEG aoToyieg TG
0ouokeung auykataéyovral n anpavtiky @Bopd Twv
eGapmudrwy Adyw TTaparetapévng XxpARong, n
SuaAemoupyia Twv eGIPTNUATWY Kal N agToxia Tou
ouaTAPATOG. ZTOUG MBAVOUG KIVOUVOUG Yia ToV
aoBeviy guykataAéyeTal o TPaUaTIoPOG Adyw
duaAemoupyiag Tng cUoKeung A N Aoipwen, kabuwg n
ouokeun dev Exel ETKUpwOEi yia kabapiopd A
ETAVATIOTTEIPWOT.

Na pn xpnoipotroigital, €év n oTeipa ouoKeuaoia
£x€1 avoIXTEi A €x€1 uTOOTE g Mmopei va
TpokAnBei TpaupaTIou6g Tou aaBevolg A Tou
XEIPIOTA, €Qv n GuoKeuaaia £xel avoIxTE 1 ExEl
uTroaTei nuIa A G xpnaiomoinBouv egaptiuara
o éxouv uTroaTel {nuid. EAEyxete ommikd T0
TIEPIEXOMEVO KAl TN GUCKEUATia TTpIv ard kaBe

xpfion.

TpaupaTiopdg Tou aoBevoulg fi Tou XEIPIOTH
uTopei va pokUyel atrd Siappor Tou
oKlaypa@ikoU uAikoU A atré pASH Twv
owhnvwaewv. E¢aoggalioTe 6T n diadpopr} Tou
uypoU Trapapével avolxTr. Mnv umepBaiveTe Tig
METEIG TTOU avaypd@ovTal aTo euTTpdg PEPOG TG
ouokeuaaiag. Xpan peyaAlTepwy TECEWY A
amoéepagn g S1adpopng uypou evOEKETal va
TPOKaAETEl DIAPPOEG 1 PAEN TWV CWANVWOEWV.

Edv n aUpiyya Sev €xel eprAakei owoTd, ptropei
va TpokUYel TpaupaTiopog Tou agbevous. Mn
Yepilete ) mpayparomoleite £yxuon Tapd pévov otav
n oUpiyya ePTTAGKEI CWOTA.

XpnoipotoinaTe wpoooxn OTav XeIpileaTe Kai
€10GYETE TNV AKida 0TN QIGAN TOU OKIAYPOPIKOU
péoou. H akida eival putepn kai evaéxetal va
TIPOKAAETEI TIPOOWTTIKG TPAUMATIOUO.

MoAuvan propei va TpokAnBei av ayyixTei To
akpo Tng akidag i To QFT.

Mn xpnoipoToigite To G€T peTdyYIoNg o€
TMEPIOTOTEPA ATTO Eva SOXEIR TTOU TTEPIEXOUV
péoo.

Mn XpnOIPOTIOIEITE TO OET PETAYYIONG VIO
TEPITTOTEPO OTTO £ (6) WPEG PETE TNV €KBETT) TOU
0T0 pégo.

Evdéxeral va pokAnBei Tpaupatiopog Tou
aoBevolg 1 Tou XEIPIOTA aTrd TNV E0QAApEVN
xpion g BaABidag Tou o€t peTayyiong. Mn
XPNOIHOTIOIEITE e TIAPOXEG EyXUONG PEYOAUTEPEG TTO
4 mL/sec. H mrigon mmou dnuioupyeital amd
ueYOAUTEPEG TTPOXES EVOEXETAI VO TIPOKAAETEI {npia
0T BaABida kar emopévwg dIAPPOES 1 PAYMaTA.

ZHMEIQZH: Mo va eAayI0TOTTOIRCETE TIG QUOAAIDEG
Kkard 1 S1dpkela TARPWONG TG oUPIyyag dia Péaou
TOU OET PETAYYIONG, N TIAPOXT AVTioTPOPNG @ApTWAnNg
Oev mpémel va umrepBaivel Ta 7 mL/sec.

EykatdoTaan oUplyyag

Eiodyete T oUpiyya uéXp! va KOUPTIWOEN 0N B0 TNG.
0 aovag Tou ePPOAOU QUTOPATWG KOUUTIWVEI HE TO
£upoAo, kai To TTPow6Ei TTPOG TO EUTTPOG PEPOG TNG
oUpiyyag (1oxUel oTa TTEpIoadTEPa HovTéAa). Tia va
UEIWOETE TO PEYEBOG KaI TV TTOGOTNTA TwV QUTTAIdWY
aépa TToU avappo@wvTal aTn aUpIyya Kard m
@OPTWAT, CUVIGTATAI N XPAON TNG CUCKEURG
XopAynong uypwv g Bayer. i

H emaypUmvnan kai n gpovrida Tou XeipIoTh, o€
ouvduaouo6 e TNV THPNON piag kaBopiopévng
S1adikaaiag, ival ouaIaaTIKOi TTAPAYOVTEG TIOU
ehayiaTomoiodv v mlavotTa TPOKANGNG EUROAAG
aépa. ZTPEYTE TNV KEQAAT| TOU EYXUTAPT TTPOG T ETTAVW
Kard T O1ApKeIa NG TARPWANG. ZTPEWTE TNV KEPOAR
TOU EYXUTAPA TIPOG T KATW KAt TV €yXuon.

T'a va amogeuyBei n éyxuon aépa, o1 GUPIYYES TNG
Bayer dia6étouv deikteg FluiDots. O1 deikteg FluiDots
Ba pémel va apakoAouBolvtal ata TAdicIa TG
S1adikaciag dmAiong. Otav ol deikTeg FluiDots
emBewpouvTal péaa amd pia kevi) oUplyya, ol KnAideg
eupavifovTal wg PIKPEG, 0TeVES eMAeielg. Otav
emBewpouvtal péaa amé pia TAREN alUpiyya, ol
KnAideg yivovTal ueyaAUTEPEG, Kal oXedOV OTPOYYUAEG.
BA. mapakdrtw.
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Adeia Z0plyya  Meparn Zuplyya

l'a va ehayigTomroifoete Tov Kivduvo euBoAng aépa,

BeBaiwbeite 6T N €uBOVN TARPWANG TG(WV)

aUpiyyag(wv) éxel avateBei ot évav xelpioTh. Mnv

QMGCETE XEIPIOTEG KaTdl T BIGpKela TG BlodIKadiag.

Av n aMay xelpioTA eival avaykaia, ppovriaTe o véog

XEIPIOTNG val BeauBei ot éxer agaipebei OAog 0 agpag

amé v dladpopn Tou uvpou

MARpwaon Kal TpoeToIpacia aUpiyyag pe Xpnon

akidag i owAfva Quick Fill (QFT)

H oUpiyya pmopei va poptwBei Ue 1o XEpI 1} auTOPATWG

aTov eyyuthpa MEDRAD Stellant. Avarpégre aTo

Eyxeipidio Aerroupyiag Tou Eyxutipa MEDRAD

Stellant yia mepIooOTEPES 0ONYIES.

Xeipokivntn mApwon MEDRAD Stellant:

1.EykataoToTe kaivoupyia adpiyya.

2.EykaraomioTe Tv akida A 1o QFT aTo ékpo g
oupIyyag, e Péyiat atpo@n kata 1/4 f 1/2. Mnv
OTIPWYVETE e UTEPBOAIKI SUVaN.

3.Eioayete v akida r o QFT amv TmyA uypou kai
YEUIOTE TN GUPIYYQ PE UYPO, XPNOIMOTIOIWVTAG Ta
KOupTTd TTARPWONG.

4.ByaAte Tov aépa.

5.Apaipéate TV akida 1 To QFT. TuvdéaTe To oeT
OwARVWONG pIag XpRoews.

6. AkolouBriaTe TIg 0dnyieg aTo TR "EykardoTaon
Tou owAfva alvdeang."

Evowpatwyévn autéparn mAfpwon MEDRAD

Stellant pe akida  QFT:

1.PuBuioTe kai KAeIDWOTE 1O TPWTOKOAO.

2.EykataaTroTe Kaivoupyia auplyya.

3.EykataothoTe TV akida i 1o QFT aTo akpo g
OUPIYYOG, HE PEYIOTN OTPOY! KaTa 1/4 4 1/2. Mnv
OTIPWYVETE PE U1T£p[30)\IKr] dovapn.

4.Eioayere my akida 1) 1o QFT oty miyr uypod kai
TamoTe 10 KoupTri Autoload.

5.Mamate 1o koupTri Fill.

6.BydATe Tov aépa.

7.AQaipéaTe TV akida f To QFT. XuvdéaTe To O€T
OwARVWONG pIag XpRoews.

8. AkolouBnaTe Tig 0dnyieg aTo Trpa "EykardoTaon
Tou owAfva alvdeang."

9.MamaTe To kouuTi Ekkivnan/Mpoowpivr diakoT.

Inueiwon: O éAeyxog diaBardtrag Péow

avappdenang XPnaILOTIOIWVTAG TO KOPBio N

auTopaTng xpriong eyxutipa dev eival Guvardg 6rav

xenotporoleital pia BaABida eAéyxou aTo TéAog Tou

owArva guvdeang. Eav ivar onpavtiki n

avappdenan, amopakpdvarte T BaABida eAéyxou amoé

10 oWAVa oUVOEDNG Kal Apea guvdETTE TO CWARvVa

oUvdeaNG pe Tov KaBetpa.

Agaipean olplyyag

1.ATIOGUVOEDTE TO OET CWANVWOEWV PIOG XPAROEWS
amd ) diaTagn ayyelakng eloaywyng. To oeT
OWANVWOEWY PIOG XPAoEWS Oev XpeladeTal va
amoguvdebei amd Tn auplyya.

2.MepioTpéyTe TN oUPIyya TEpiTou 1/4 TG aTPOPAG
apioTepdaTpo@a kal BydAte T aUpIyya paAakd ammd
NV KEQaAAL TOU EYXUTAPA, ATTOPPITITOVTAG TN GUPIYYa
JE TO GET CWANVWOEWV MIaG XPAONG.

Inpeiwon: Agou agaipedei n aUplyya amoé Tov

€yxUTAPa, TO £PBOAO aVaCUPETal AUTONATWS (OTa




TIEPIOCOTEP HOVTEAQ).

Inueiwon: Na va agaipéate ™ oUplyya, n TeAeuTaia
Kivnan Tou eBGAOU TTPETTEN VAl YiVEl TIPOG T ENTTPOG,
KATI TIOU €ival QVOLEVOUEVO. AV DEV ITTOPEITE va
agaipéaete T aUpIyya, TIEPITPEWTE TO XEIPOKivNTO
KoxAia TG KepaANG eyXUTAPa TTEPITIOU 1T TTEPITPOPH
TIPOG Tal EUTTPOG, Kall KATOTTIV ETTavVAAGBETE T0 Brpa 2.
EykardoTtaon Tou owAfva oluvdeong

1.AgaipéaTe T0 owAva olvdeang
aTmé T cUoKEUaaia,
QTopaKkPUVOVTaG To KAAUPATO KATE
NG OKOVNG ATT6 TOUG TUVOETLOUG
luer.

2.BeBaiwBeite 61 £xel Byel 6Aog 0 B A
aépag amd ™ alpiyya.

3.Emouvayrte 1o 00vdeapo cwAfva aTn alpiyya Kal
TiepIoTPEWTE 1/4 pe 1/2 10 TOAU. Mnyv T0 eykabioTdre
e utrepBOAIKR dUvapn.

4.Bepaiwbeite 611 0 gUVdECHOG luer gival
ao@ahiopévog aTo AKpo TG alplyyag kai
EMKUPWATE OTI | cwAvwan dev Exel TPEBAWTE! A
6Tl dev TapePTIOBICETAN.

Av xpnaipoToleite GUVOETIKO TwArva pe ouvdeapo T,

TIPOCTPTACTE TO €UBU PEPOG Tou uvdETHoU T aTn

aUplyya akiaypa@ikoU uhikou (aUpiyya A) kai Tnv

TPOEKTACT 0N GUPIYYa GuTIoAoyIKOU opol (GUpIyya

B). E&v 0 aUvdeapog T eival ouvdedepévog e T

oUplyya B, n mAipwaon dev Ba yepioer TARpws T0

owAva oUvEong.

5.ZuvdéaTe To ZwAva TTARPWONG e TO AKPo aoBevols
TOU O€T CWARVWONG KAl KATOTTIV YEUIOTE TN
OWAAVWAT XPNCIHOTIOIWVTAS TO KOUpTTi Prime.

6.EmaAnbeuaTe o1 £xel Byel 6AOG 0 aépag.

7.MepioTpEYTE TNV KEQOAR EYXUTAPA TTIPOG Tal
Kamw.

8. AaipéaTe 10 ZwAfva TTARPWONG, CUVOEDTE
TOV pE ToV aoBevr Kail TataTe To koupTti Check
For Air.

EykardoTaon Tou o€t peTdyyiong

1.ZUVOEDTE TO OET PETAYYIONG ElTAyOVTAg TO doXEio
péoou oTn diaragn oTAPIENG, agaIpEaTe TO KAAUPHA
NG aKidag Kal EITAYETE TNV aKida.

2. AQaipéaTe Ta TIPOOTATEUTIKG KOTTIAKIA OTTd TN
oUpiyya kai 1o BnAukd olvdeapo luer Tou oeT
PETAYYIONG.

3.EyKaTaoTAOTE TO OET PETAYYIONG TIAVW OTO GKPO TNG
aUpIyyag, aTpépovrag kard 1/4 éwg 1/2 piag
TARPOUG TIEPITTPOPAG TO TTOAU. Mnv TO EykaBIoTATE
e utrepPOAIKr dUvapn.

4.TeyioTe T gUpIyya avaaUpovrag Tov agova epporou/
£uBolo g aupiyyag. Aol oAokAnpwaterte, ByaAte
TOV aépa amd T ouplyya Kai Trn Sladpopr uypou.

Inueiwon: H BaABida Tou aeT peTayyiong pTopei va

dnuioupynoer éva Tpigio kard T Aeiroupyia. Autd

BewpeiTal kavovikd.

SVENSKA

Inledning: Lés informationen i detta avsnitt. Den
hjélper dig att anvanda denna produkt pa ett sakert sétt.
Viktig anmérkning avseende sakerhet:Denna
produkt ar avsedd att anvandas av individer med
adekvat utbildning och erfarenhet av diagnostiska
avbildningsundersékningar.

Indikationer for anvandning: Innehallet i denna
forpackning ar avsett att anvandas vid infusion av
kontrastmedel eller saltlésning. Det &r enbart avsett for
engangsbruk pa en patient tilsammans med
MEDRAD® Stellant-injektorer.

Kontraindikationer: Denna utrustning &r inte avsedd
for anvéndning pa flera patienter, lakemedelsinfusioner,
kemoterapi eller annat bruk for vilken utrustningen inte
indikeras.

Forsaljningsrestriktioner: Endast pa medicinsk
forskrivning

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

/\ Varningar

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

Anvind inte om den sterila forpackningen &r
6ppnad eller skadad. Skada kan uppkomma pa
patient eller operatér om fdrpackningen ar 6ppnad
eller skadad, eller om skadade komponenter anvands.
Inspektera innehallet och forpackningen visuellt fore
varje anvandning

Patienten eller anvéndaren kan skadas om
kontrastmedlet lacker eller slangen brister. Se ill
att vatskebanan &r dppen och dverskrid inte de tryck
som anges pa forpackningens framsida. Anvandning
av hdgre tryck samt ocklusioner i vatskebanan kan
fororsaka lackage eller bristningar.

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

Var forsiktig vid hantering och inforing av spetsen
i kontrastflaskan. Spetsen ar vass och kan skada
anvandaren.

Kontamination kan uppsta om dnden pa spetsen
eller snabbfyllningsslangen vidrors.

Transfersetet far endast anvéndas till en
16sningsbehallare.

Transfersetet far hogst anvandas i sex timmar
sedan det kommit i kontakt med
infusionslésningen.

Patienten eller anvindaren kan skadas om
transfersetets ventil skadas. Injektionens
flodeshastighet far inte dverstiga 4 mL/sek. Det tryck
som alstras vid hogre flédeshastigheter kan skada
ventilen s att lackage eller bristningar uppstar.

/\ Forsiktighet

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

Ytterligare anvisningar finns i bruksanvisningen

for injektorn.

/N Varningar

Luftemboli kan allvarligt skada patienten eller
gora sa att denna avlider. Anslut inte en patient till
injektorn forran all instangd Iuft har avidgsnats fran
sprutan och vétskebanan. Las noggrant
anvisningarna for pafylining och anvandning av
MEDRAD® FluiDots-indikatorerna (dar sa ar
tillampligt) for att minska riskerna for luftemboli.

Ateranvindning av denna produkt kan leda till
biologisk kontamination, forsamring av produkten
och/eller problem med produktens prestanda.
Kassera alla engangsartiklar pa lampligt sétt efter
anvandningen eller vid misstanke om att
kontamination kan ha férekommit.

Sprutans sterilitet dventyras och patientinfektion
kan uppsta om kolven avldgsnas fran sprutan. Ta
inte bort kolven for att fylla sprutan.

Bakteriekontamination kan uppsta om sprutorna
anvands for lagring av kontrastmedel. Anvand
fyllda sprutor omedelbart. Kassera oanvénda, fyllda
sprutor.

Obs! Minimera bubblor vid fyllning av en spruta via ett
transferset genom att inte dverstiga en omvénd
fyliningshastighet pa 7 mL/sek.

Montering av en spruta

Skjut in sprutan tills den knapper fast. Kolvstangen gar
automatiskt in i kolven och skjuter den till sprutans
framsida (pa de flesta modeller). En vatskedispenser
fran Bayer rekommenderas for att minska storleken pa
och méngden av luftbubblor som dras in i sprutan under
pafylining.

Riskerna for luftemboli kan minskas avsevart om
operatdren &r noggrann och forsiktig och fljer
fastslagna rutiner. Injektorhuvudet skall vara uppatvant
under pafylining och nedatvént vid injicering.

Sprutor fran Bayer har FluiDots-indikatorer som hjélp
for att undvika att luft injiceras. Dessa FluiDots-
indikatorer skall kontrolleras under
osakringsproceduren. N&r man tittar pa FluiDots-
indikatorerna genom en tom spruta ser de ut som sma,
smala ellipser. Nar man tittar p4 dem genom en fylld
spruta blir de stérre och néstan runda. Se nedan.
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Tom spruta Fylld spruta

Minska risken for luftemboli genom att lata en operatér
ansvara for fylining av sprutorna. Byt inte operator
under proceduren. Om ett operatorsbyte blir absolut
nodvandigt maste den nya operatoren kontrollera att
det inte finns luft i vatskebanan.
Fylla pa och fylla en spruta med hjélp av en spets
eller en snabbpafyliningsslang (QFT)
Sprutan kan fyllas pa manuellt eller automatiskt pa
MEDRAD Stellant-injektorn. Detaljerade anvisningar
finns i anvandarhandboken fér MEDRAD Stellant-
injektorn.
Manuell pafylining av MEDRAD Stellant-injektorn:
1.Montera en ny spruta.
2.For in spetsen eller snabbfyllningsslangen i sprutans

ande, minst 1/4 till 1/2 vridning. Anvand inte

9

Gverdriven kraft.

3.For in spetsen eller snabbfyliningsslangen i
vétskebehallaren och fyll sprutan med vatska med
hjalp av pafyliningsknapparna.

4.Driv ut all luft.

5.Avlagsna spetsen eller snabbpafyliningsslangen.
Anslut slangsetet for engangsbruk.

6.F0lj anvisningarna under avsnittet "Montering av
anslutningsslang."

Automatisk pafylining av MEDRAD Stellant-

injektorn med en spets eller

snabbpafyllningsslang:

1.Stall in och las protokollet.

2.Montera en ny spruta.

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

4.Skjut in spetsen eller snabbfyliningsslangen i
vétskebehallaren och tryck pa Auto Fyll (Automatisk
pafylining).

5. Tryck pa Fyll.

6.Driv ut all luft.

7.Avlagsna spetsen eller snabbpafyliningsslangen.
Anslut slangsetet fér engangsbruk.

8.F0lj anvisningarna under avsnittet "Montering av
anslutningsslang."

9.Tryck pa Start/Uppehall.

Obs! Kontroll av vends kateter genom aspiration med

hjélp av det manuella reglaget pa injektorn ar inte

mdjlig, nér du anvander en backventil i anden av

anslutningsslangen. Aviagsna backventilen fran

anslutningsslangen och anslut anslutningsslangen

direkt till den vendsa katetern, om aspiration ar

nodvandig.

Borttagning av en spruta

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

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

Obs! Kolven dras tillbaka automatiskt nér sprutan

avlagsnats fran injektorn (pa de flesta modeller).

Obs! Kolvens sista rorelse maste vara framat for att

det ska ga att ta bort sprutan. Om det inte gar att ta bort

sprutan skall den manuella knappen pa injektorhuvudet

vridas ungefar ett varv framat. Folj sedan anvisningarna

i punkt 2 igen.

Montering av anslutningsslang

1.Ta ut anslutningsslangen fran
forpackningen och avidgsna
dammskydden fran luerfattningarna.

2.Kontrollera att all luft drivits ut ur
sprutan.

3.Koppla anslutningsslangen till B A
sprutan med hogst 1/4 eller 1/2 varv
vridning. Anvand inte dverdriven kraft.

4.Kontrollera att luerfattningen pa anslutningen sitter
ordentligt fast pa sprutspetsen och verifiera att
slangen inte &r vikt eller hindras pa nagot satt.

Om en anslutningsslang med T-koppling anvéands skall

den raka delen av T-kopplingen féstas i kontrasten

(spruta A) och férlangningsdelen i saltiésningen (spruta

B). Om T-anslutningen &r fast i Spruta B kommer

fyllningen inte att helt fylla anslutningsslangen.

5.Anslut fyllningsslangen till slangsetets patientande
och fyll sedan slangen genom att trycka pa
fyliningsknappen.

6.Kontrollera att all luft drivits ut.

7.Vrid injektorhuvudet nedat.

8.Avlagsna fyllningsslangen, anslut till patienten @
och tryck pa Luftkontroll.

Montering av transfersetet

1.Anslut transfersetet genom att sétta in
|6sningsbehallaren i hallaren, avidgsna skyddet och
skjuta in spetsen.

2.Ta bort skyddslocken fran sprutan och honluern pa
oOverforingssatsen.

3.Montera overforingssatsen pa sprutans ande, hogst
1/4 till 1/2 varv. Anvénd inte dverdriven kraft.

4.Fyll sprutan genom att dra tillbaka kolven/stangen.
Driv ut all luft fran sprutan och vatskebanan nar
fyliningen &r slutford.

Obs! Ventilen pa transfersetet kan gnissla under drift.

Detta &r normalt.

NEDERLANDS

Inleiding: Lees de informatie in dit document. Een goed
begrip van deze informatie zal bijdragen aan een veilige
bediening van dit hulpmiddel.

Belangrijke opmerking inzake veiligheid: Dit
hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door personen met
een adequate opleiding en met ervaring op het gebied
van diagnostisch beeldvormend onderzoek.
Indicaties voor gebruik: De inhoud van deze
verpakking heeft als gebruiksdoel de afgifte van
contrastmiddel of zoutoplossing. Deze hulpmiddelen
zijn bestemd voor eenmalig g@ebruik bij één patiént, in
combinatie met de MEDRAD™ Stellant injector.
Contra-indicaties: Deze hulpmiddelen zijn niet
bedoeld voor gebruik bij meer dan één patiént en
evenmin voor infusie van geneesmiddelen,
chemotherapie of ongeacht welke andere toepassing
waarvoor de hulpmiddelen niet zijn geindiceerd.
Handelsbeperking: Uitsluitend op recept

Emstige incidenten in verband met dit apparaat moeten
worden gemeld bij Bayer (radiology.bayer.com/contact)

en bij de plaatselijk bevoegde Europese autoriteit (of,
indien van toepassing, bij de regelgevende autoriteit in
het land waar het incident heeft plaatsgevonden).

/\ Waarschuwingen

Luchtembolie kan het overlijden of ernstig letsel
van de patiént veroorzaken. Sluit de patiént pas op
de injector aan nadat alle ingesloten lucht uit de spuit
en uit het vioeistoftraject is verwijderd. Door de
aanwijzingen voor het vullen van de spuit(en) en voor
het gebruik van MEDRAD® FluiDots indicatoren
(indien van toepassing) zorgvuldig te lezen, verlaagt u
het risico van luchtembolie.

Hergebruik van dit product kan resulteren in
biologische verontreiniging, achteruitgang en/of
prestatieproblemen van het product. Werp de
disposable onderdelen weg na gebruik of als u
vermoedt dat er kans op verontreiniging bestaat.

De steriliteit van de spuit wordt aangetast en de

patiént kan een infectie oplopen als de zuiger uit
de spuit wordt gehaald. Verwijder de zuiger niet bijj
het vullen van de spuit.

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

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.

Niet gebruiken als de steriele verpakking geopend
of beschadigd is. De patiént of persoon die het
hulpmiddel bedient, kan letsel oplopen als de
verpakking wordt geopend of beschadigd, of als
beschadigde onderdelen worden gebruikt. Voor
gebruik de verpakking en de inhoud op het oog
controleren.

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

De patiént kan letsel oplopen als de spuit niet
goed is vastgemaakt. VVul en/of injecteer uitsluitend
wanneer de spuit deugdelijk is aangesloten.

Ga voorzichtig te werk bij het hanteren van
vulnaalden en bij het insteken van een vulnaald in
de contrastmiddelfles. De vulnaald is scherp en kan
letsel veroorzaken.

Aanraking van de tip van de vulnaald of QFT kan
verontreiniging veroorzaken.

Gebruik de transferset niet op meer dan één
container vloeistof.

Gebruik de transferset niet langer dan zes uur na
het eerste moment van blootstelling aan vloeistof.

Beschadiging van de transfersetafsluiter kan
oorzaak zijn van letsel van de patiént of van de
operator. Gebruik de set niet met flow-snelheden
hoger dan 4 mL/sec. De druk die door hogere flow-
snelheden wordt gegenereerd kan schade aan de
afsluiter toebrengen, met lekkage of lijnbreuk als
gevolg.

/\ Aandachtspunten

Componenten kunnen beschadigd of lek raken
wanneer ze niet op de juiste wijze zijn
geinstalleerd. Overtuig u ervan dat alle koppelingen
goed, maar niet overmatig strak, aansluiten. Hiermee
vermijdt u lekkage, ontkoppeling en schade aan
componenten.

Zie de gebruikershandleiding van de injector voor
verdere instructies.

OPMERKING: Verminder bij het vullen van een spuit
het risico van luchtbellen: houd de achterwaartse




vulsnelheid lager dan 7 mL/sec.

Een spuit aanbrengen

Breng de spuit zodanig op de injector aan dat de spuit
op zijn plaats klikt. De plunjer koppelt zich automatisch
aan de zuiger en duwt deze tot voor in de spuitcilinder
(bij de meeste modellen). Voor vermindering van het
volume en de afmetingen van tijdens het vullen in de
spuit gezogen luchtbellen is het gebruik van een
vloeistofdispenser van Bayer aan te bevelen.

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

Om het injecteren van lucht te voorkomen, zijn spuiten
van Bayer uitgerust met FluiDots-indicatoren. Deze
FluiDots indicatoren moeten worden beschouwd als
bestanddeel van de vrijgaveprocedure. Indien de
FluiDots door een lege spuit wordt bekeken, hebben de
stippen de vorm van smalle ovaaltjes. Bekeken door
een gevulde spuit krijgen de stippen een grotere, bijna
ronde vorm. Zie de illustratie hieronder.
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Lege spuit Gevulde spuit

Zorg, om het risico van een luchtembolie tot een

minimum te beperken, dat één operator wordt

aangewezen als verantwoordelijke voor het vullen van

de spuit(en). Wissel tijdens de procedure niet van

operator. Als operatorwisseling onvermijdelijk is, moet

de nieuwe operator controleren of het vloeistoftraject

geheel ontlucht is.

Een spuit vullen en primen met een vulnaald (Spike)

of een Quick Fill Tube (QFT)

Met de MEDRAD Stellant injector kan een spuit zowel

handmatig als automatisch worden gevuld. Zie voor

meer gedetailleerde aanwijzingen de MEDRAD Stellant

gebruikershandleiding.

De MEDRAD Stellant handmatig vullen:

1.Plaats een nieuwe spuit.

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

3.Steek de vulnaald of de QFT in het vioeistofreservoir
en vul de spuit met behulp van de vulknoppen met
vioeistof.

4.Ontlucht de spuit.

5.Neem de vulnaald of QFT uit de vloeistofbron. Sluit
de disposable lijnenset aan.

6.Volg vervolgens de instructies onder "Een
verbindingslijn aanleggen”.

MEDRAD Stellant geintegreerde functie Auto-

vulling met een vulnaald of QFT:

1.Stel het protocol in en vergrendel het.

2.Plaats een nieuwe spuit.

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

4,Steek de vulnaald of de QFT in het vloeistofreservoir
en druk op Auto-vulling.

5.Druk op Vul.

6.Ontlucht de spuit.

7.Neem de vulnaald of QFT uit de vloeistofbron. Sluit
de disposable lijnenset aan.

8.Volg vervolgens de instructies onder "Een
verbindingslijn aanleggen."

9.Druk op Start/Halt.

Opmerking: Controle op doorgankelijkheid door middel

van aspiratie met behulp van de handbedieningsknop

van de injector is niet mogelijk bij gebruik van een

terugslagklep op het uiteinde van de verbindingslijn. Als

aspiratie belangrijk is, verwijder dan de terugslagklep

van de verbindingslijn en sluit de lijn rechtstreeks aan

op de katheter.

Spuit(en) van de injector afnemen

1.Maak de disposable lijnenset van het
venapunctiehulpmiddel los. De disposable lijnenset
hoeft niet van de spuit te worden losgemaakt.

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

Opmerking: Nadat de spuit van de injector is

verwijderd, trekt de plunjer zich automatisch terug (bij

de meeste modellen).

Opmerking: Om de spuit te kunnen afnemen moet de

laatste zuigerbeweging in voorwaartse richting zijn

geweest - wat normaliter ook het geval is. Wanneer u de

spuit niet kunt losmaken, moet u de

handbedieningsknop van de injectorkop ongeveer één

slag voorwaarts draaien en vervolgens stap 2 herhalen.

Een verbindingslijn aanleggen

1.Neem de verbindingslijn uit de
verpakking en verwijder de
stofkapjes van de luer-aansluitingen.

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

3.Bevestig de verbindingslijn aan de B A
spuit door kwartslag tot maximaal
halve slag te draaien. Gebruik hierbij geen
overmatige kracht.

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

Sluit, indien u een verbindingslijn met T-koppeling

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

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

zoutoplossing (B). Als de T-koppeling verbonden is met

spuit B, zal het primen de verbindingslijn niet helemaal
vullen.

5. Sluit het prime-buisje aan op het lijnensetuiteinde aan
de patiéntenkant en prime de lijnenset vervolgens
met gebruikmaking van de knop Voorbereiden.

6.0Overtuig u ervan dat het systeem geheel is ontlucht.

7.Draai de injectorkop naar beneden.

8.Verwijder het prime-buisje, sluit de patiént op
het systeem aan en druk op Luchtcontrole .

Een transferset aanleggen

1.Maak verbinding met de transferset door het
vloeistofreservoir in de houder te plaatsen, het dopje
van de vulnaald te verwijderen en de vulnaald in het
reservoir te steken.

2.Neem de beschermdopjes van de spuit en van de
vrouwelijke luer-aansluiting van de transferset.

3.Installeer de transferset op de uitgangspoort van de
spuit, draai deze daarbij een kwartslag tot maximaal
een halve slag aan. Gebruik hierbij geen overmatige
kracht.

4.Vul de spuit door de zuiger/plunjer achterwaarts te
bewegen. Ontlucht na voltooiing van het vullen de
spuit en het vloeistoftraject.

Opmerking: Het is mogelijk dat de transferset tijdens

deze handelingen een schril piepend geluid

voortbrengt. Dit kan als normaal worden beschouwd.

DANSK

Indledning: Lees oplysningerne i dette afsnit.
Forstaelse af disse oplysninger hjeelper med il at
betjene enheden pa en sikker made.

Vigtig sikkerhedsbemarkning: Dette saet er beregnet
til at blive brugt af personer med en passende
uddannelse og tilstreekkelig erfaring med diagnostiske
billedundersagelser.

Tilsigtet brug: Indholdet i denne pakke er beregnet til
brug ved indgift af kontrastmidler eller sterilt saltvand.
Det er beregn <gnl engangsbrug til én patient sammen
med MEDRAD™ Stellant-injektorer.
Kontraindikationer: Disse seet er ikke beregnet til brug
til flere patienter, til indgift af l.egemidler, kemoterapi
eller anden brug, som de ikke er indiceret til.
Begranset salg: Kun pa recept

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

AAdvarsler

Luftemboli kan forarsage dedsfald eller alvorlige
skader pa patienten. Forbind ikke patienten til
injektoren, fer al luft er fiernet fra sprajten og
vaeskebanen. Laes omhyggeligt anV|sn|ngerne
vedrgrende pafyldning og brug af MEDRAD® FluiDots
indikatorer (nar det er anvendeligt) for at mindske
risikoen for luftemboli.

AAdvarsler

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

Udvis forsigtighed under handtering, samt nar
spiken sattes ind i flasken med kontrastmiddel.
Spiken er skarp og kan forarsage personskader.

Hvis spikens eller QFT’ens spids berores, kan der
opsta kontaminering.

Brug ikke transfersattet til mere end én beholder
med kontrastmiddel.

Brug ikke transfersattet i mere end seks timer,
nar det forst har vaeret udsat for kontrastmiddel.

Beskadigelse af transfersattets ventil kan
medfere skader pa patient eller operater. Anvend
ikke en indsprejtningshastighed, der er sterre end 4
mL/sek. Det tryk, der skabes ved hgjere
flowhastigheder, kan beskadige ventilen, hvilket kan
fare til uteetheder eller brud.

/\Forholdsregler

Komponenterne kan tage skade eller lakke, hvis
de ikke monteres korrekt. Serg for, at alle
sammenkoblinger sidder fast. Spaend ikke for meget.
Herved mindskes risikoen for uteetheder, lgsrivelse og
skader pa komponenterne.

Se yderligere oplysninger i brugervejledningen til
injektoren.

BEMAERK: For at mindske luftbobler nar en sprajte
fyldes gennem transfersystemet, ma en omvendt
fyldningshastighed ikke overstige 7 mL/sek.
Montering af sprojte

Seet sprejten ind, til den smaekker pa plads. Stemplet vil

automatisk koble sig til sprejtens stempel og fare det

fremad (i de fleste modeller). Det anbefales at reducere

starrelsen og antallet af luftbobler, der treekkes ind i
sprgjten under fyldningen, ved at anvende en
vaeskepafyldningsanordning fra Bayer.

Operatgrens arvagenhed og omhu i forbindelse med en
fastlagt fremgangsmade er af afgerende betydning for
at mindske risikoen for luftemboli. Vend injektorhovedet

opad under fyldningen. Vend injektorhovedet nedad
under injektionen.

Som en hjeelp til at undga injektion af luft er sprajter fra

Bayer udstyret med FluiDots-indikatorer. FluiDots-

indikatorerne ber holdes under observation som en del

af forberedelsesproceduren. Nar FluiDots betragtes
gennem en tom sprajte, ses prikkerne som sma og
elipseformede. Nar de ses gennem en fyldt sprejte,
bliver prikkerne starre og naesten runde. Se nedenfor.

Genanvendelse af dette produkt kan medfere
biologisk kontaminering, produktforringelse og/
eller problemer med produktets virkning. Alle
engangs-komponenter skal kasseres korrekt efter
brug, eller hvis der er risiko for, at der er opstaet
kontaminering.

= O

Tom sprojte Fuld sprojte
For at mindske risikoen for luftemboli skal der serges
for, at kun én af operatgreme far ansvaret for at fylde
sprojten/sprojterne. Skift ikke operater under
proceduren. Hvis det bliver absolut ngdvendigt at

Sprejtens sterilitet kommer i fare, og man risikerer
patientinfektion, hvis stemplet fiernes fra
sprejten. Fiern ikke stemplet for at fylde sprajten.

udskifte operateren, skal der serges for, at den nye
operater bekreefter, at der ikke er Iuft i veeskebanen.
Fyldning og priming af en sprejte ved hjalp af en
spike eller en Quick Fill Tube (QFT)

Der kan forekomme bakteriel kontaminering, hvis
sprojterne anvendes til opbevaring af
kontrastmiddel. Fyldte sprajter skal anvendes
ojeblikkeligt. Bortskaf ubrugte, fyldte sprajter.

Pa MEDRAD Stellant-injektoren kan sprgjten fyldes
enten manuelt eller automatisk. Se MEDRAD Stellant
brugervejledningen for yderligere oplysninger.
MEDRAD Stellant manuel pafyldning:

1.Monter en ny sprgjte.

Instrumenter maerket 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.

2.Seet spiken eller QFT'en pa enden af sprajten med en
1/4 il maksimalt 1/2 drejning. Der ma ikke anvendes

overdreven kraft ved monteringen.

3.Set spiken eller QFT'en ind i vaeskekilden og fyld
sprejten med veeske ved hjeelp af
betjeningsknapperme for pafyldning.

4.Fjern luften.

5.Fjern spiken eller QFT’en. Forbind
éngangsslangesaettet.

6.Falg instruktionerne i afsnittet "Montering af forbindel-

sesslange."

MEDRAD Stellant integreret Autoload med en spike

eller QFT:
1.Indstil og Ias protokollen.

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

2.Monter en ny sprgjte.

3.Seet spiken eller QF T'en pa enden af sprejten med en
1/4 til maksimalt 1/2 drejning. Der ma ikke anvendes

overdreven kraft ved monteringen.

4.Szt spiken eller QFT’en ind i vaeskekilden og tryk pa

Autoload.
5.Tryk pa Fill.

Patienten eller operateren kan komme til skade,
hvis kontrastmidlet lakker, eller hvis der gar hul
pa slangen. Serg for at vaeskebanen er aben, og at
trykket ikke overstiger det tryk, der er angivet forrest
pa emballagen. Hgjere tryk eller blokering af
vaeskebanen kan medfere laekager eller brud.

6.Fjern luften.

7.Fjern spiken eller QF T’en. Forbind
éngangsslangeszettet.

8.Folg instruktionerne i afsnittet "Montering af
forbindel-sesslange.”

9.Tryk pa Start/Hold.

Bemaerk: Det er ikke muligt at teste for dbenhed vha.

aspiration og injektorens manuel-knap, nar der
anvendes en kontrolventil i enden af
loforbindelsesslangen. Hvis aspiration er vigtig, fiernes

kontrolventilen fra forbindelsesslangen, som sa sluttes

direkte til kateteret.

Sadan fjernes sprojten/sprajterne

1.Tag engangsslangerne fra karadgangsenheden. Det
er ikke ngdvendigt at koble engangsslangen fra
sprajten.

2.Drej sprejten ca. en 1/4 omgang mod uret, og traek
den forsigtigt ud af injektorhovedet. Kasser sprgjten
0g engangsslangeseettet

Bemaerk: Nar sprajten er taget ud af injektoren, vil
stemplet automatisk traekke sig tilbage (i de fleste
modeller).
Bemaerk: For at kunne tage sprajten ud skal den sidst
foretagne sprajtebevaegelse have vaeret en
fremadgaende bevaegelse, hvilket er normalt. Hvis
sprajten ikke kan tages ud, drejes injektorhovedets
manuel-knap ca. 1 omgang i fremadgaende retning, og
trin 2 gentages.
Montering af forbindelsesslange
1.Tag forbindelsesslangen ud af
emballagen og fiern smudsomslaget
fra luer-forbindelserne.
2.Sprg for, at al luft er fiernet fra
sprajten.
3.Seet forbindelsesslangen pa sprojten g A
ved atdreje maks. 1/4til 1/2 omgang.
Der ma ikke anvendes overdreven kraft ved
monteringen.
4.Sgrg for at luer-konnektoren er sat sikkert fast pa
sprajtespidsen, og kontroller at slangen ikke er snoet
eller tilstoppet.
Hvis der anvendes en forbindelsesslange med T-
konnektor, forbindes T-konnektorens lige del il
kontrasten (sprejte A) og forleengerslangen til
saltvandet (sprejte B). Hvis T-konnektoren er forbundet
il sprejte B, vil primingen ikke fuldsteendig fylde
forbindelsesslangen.
5.Forbind priming-slangen il slangesaettets
patientende og prim slangen ved at trykke pa Prime.
6.Kontrollér, at al luft er tvunget ud.
7.Drej injektorhovedet nedad.
8.Fjern priming-slangen, forbind til patienten og
tryk pa Kontroller for luft
Montering af transfersaet
1. Tilslut transfersettet ved at seette beholderen med
kontrastmiddel fast i holderen, fierne spikens heette
og seette spiken ind i beholderen med kontrastvaeske.
2.Tag beskyttelsesheetterne af sprgjten og
transferseettets hun- Iuer
3.Montér transfersaettet pa enden af sprojten ved at
dreje maks. 1/4 il 1/2 omgang. Der ma ikke
anvendes overdreven kraft ved monteringen.
4.Fyld sprejten ved at treekke stemplet tilbage. Herefter
fiernes al luft fra sprajte og veeskebane.
Bemark: Transfersaettets ventil kan lave en knirkende
lyd under driften. Dette er helt normait.
Innledning: Les informasjonen i dette avsnittet. God
forstaelse av informasjonen vil hjelpe deg til & betjene
apparatet pa en trygg mate.
Viktig sikkerhetsmelding: Denne enheten skal kun
brukes av personer som har fatt tilstrekkelig oppleering
og erfaring i diagnostisk bildebehandling.
Bruksanvisning: Innholdet i denne pakken skal brukes
for tilfarsel av kontrastmidler eller saltopplasning. Det er
kun til engangsbruk pa én pasient med MEDRAD®
Stellant-injektorer.
Kontraindikasjoner: Disse enhetene er ikke beregnet
for bruk av flere pasienter, infusjon av legemidler,
kjemoterapi eller annen bruk som enheten ikke er anvist
for.
Begrenset salg: Bare pa resept
Rapporter eventuelle alvorlige hendelser som har
oppstatt i forbindelse med denne enheten til Bayer
(radiology.bayer.com/contact) og din lokale europeiske
vedkommende myndighet (eller, hvis relevant, til
aktuelle myndigheter i landet der hendelsen oppstod).

AAdvarsIer

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

Gjenbruk av dette produktet kan fare til biologisk
kontaminasjon, produkt-forringelse og/eller
funksjonsfeil. Kasser engangsutstyr pa forsvarlig
mate etter bruk eller hvis det kan veere kontaminert.

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

Det kan oppsta bakteriekontaminasjon dersom
kontrastmidler lagres i sprayter. Fylte sprayter skal
brukes umiddelbart. Kast ubrukte fylte sproyter.




AAdvarsIer

For enheter merket for engangsbruk, skal
folgende observeres: Dette produktet er kun
beregnet pa engangsbruk. Det skal ikke
resteriliseres, reprosesseres eller brukes pa nytt.
Engangsutstyr er kun designet og godkjent for
engangsbruk. Gjenbruk av engangsprodukter skaper
risiko for sviktende produkter og fare for pasientene.
Farene for at produktene svikter inkluderer fare for at
komponenter forringes ved langvarig bruk, at de
svikter eller at systemet svikter. Potensielle farer for
pasienten inkluderer skade som skyldes produktsvikt
eller infeksjon som skyldes at enheten ikke er
godkjent for a bli rengjort eller resterilisert.

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

Pasient eller operater kan skades hvis
kontrastmidlene lekker eller slangene sprekker.
Pase at vaeskebanen er apen; trykket som er angitt pa
fremsiden av emballasjen ma ikke overskrides. Bruk
av hayere trykk eller okklusjoner i vaeskebanen kan
resultere i lekkasjer eller brudd.

Dersom sprayten ikke er ordentlig tilkoplet, kan
det fare til pasientskade. Ikke fyll eller injiser hvis
sproyten ikke er riktig pasatt.

Vis forsiktighet ved handtering og innsetting av
kanylen i flasken med kontrastmiddel. Kanylen er
skarp og kan skade brukeren.

Det kan oppsta kontaminering hvis enden av
kanylen blir bergrt.

Overfaringssettet ma ikke brukes pa mer enn én
vaskebeholder.

Overforingssettet ma ikke brukes i mer enn seks
timer etter at det har kommet i kontakt med
middelet.

Pasient- eller operaterskade kan oppsta som folge
av skade pa overferingssettets ventil. Injeksjonens
stremningshastighet ma ikke overstige 4 mL/sek.
Trykk som produseres ved hayere
stromningshastigheter kan skade ventilen slik at
lekkasje eller brudd oppstar.

/\ Forsiktighetsregler

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

Se brukerhandboken for injektoren for ytterligere

instruksjoner.

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

Settinn sprayten til den knepper pa plass. Stempelet vil
automatisk kople seg til spraytens stempel og fere det
fremover i sprayten (pa de fleste modeller). For &
redusere sterrelsen pa og mengden av luftboblene som
trekkes inn i sproyten under fylling, anbefales en
vaeskedispenser fra Bayer.

Operatgrens arvakenhet og omhyggelighet, i tillegg ti
en fast prosedyre, er vesentlig for a redusere
muligheten for luftemboli til et minimum. Vend
injektorhodet oppover under fylling. Vend injektorhodet
nedover under injeksjon.

For & unnga injisering av luft er sproyter fra Bayer
utstyrt med FluiDots-indikatorer.FluiDots-indikatorene
skal kontrolleres som et ledd i en aktiveringsprosedyre.
Nar du ser pa FluiDots giennom en tom sprayte, vises
prikkene som sma, smale ellipser. Gjennom en full
sproyte blir prikkene storre og nesten runde. Se

nedenfor.

Tom sproyte Fylt sproyte
For & minimere risikoen for luftemboli, ma én pase aten
operater tildeles ansvaret for fylling av sproyten(e). lkke
bytt operater under prosedyren. Hvis det byttes
operatgr, ma det pases at den nye operatgren
verifiserer at vaeskebanen er lufttom.
Fylling og priming av en sproyte ved hjelp av en
kanyle eller en hurtigfyllingstube (Quick Fill Tube,
QFT)
Sprayten kan fylles manuelt eller automatisk pa
MEDRAD Stellant-injektoren. Se brukerhandboken for
MEDRAD Stellant for naermere instruksjoner.
MEDRAD Stellant manuell fylling:
1.Installer en ny sproyte.
2.Installer kanylen eller QFTen pa enden av sproyten

O

med 1/4 til maksimalt 1/2 omdreining. Ikke bruk
overdreven kraft under monteringen.

3.Sett kanylen eller QFTen inn i vaeskekilden og fyll
sproyten med veeske ved hjelp av
betjeningsknappene for fylling.

4.Trykk ut luft.

5.Fjern kanylen eller QFTen. Kople til slangesystemet
til engangsbruk.

6.Falg instruksjonene i avsnittet "Montere
tilkoplingsslangen."

MEDRAD Stellant integrert automatisk fylling med

en kanyle eller QFT:

1.Innstill og 1as protokollen.

2.Installer en ny sprayte.

3.Installer kanylen eller QFTen pa enden av sprayten
med 1/4 til maksimalt 1/2 omdreining. lkke bruk
overdreven kraft under monteringen.

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

5. Trykk pa "Fill" (fyll).

6. Trykk ut luft.

7.Fjern kanylen eller QF Ten. Kople til slangesystemet
til engangsbruk.

8.Folg instruksjonene i avsnittet "Montere
tilkoplingsslangen.”

9.Trykk pa "Start/Hold" (start/vent).

Merk: Kontroll av at det er apen gjennomgang ved

aspirasjon ved bruk av den manuelle bryteren pa

injektoren, er ikke mulig hvis det er brukt en

tilbakeslagsventil i enden av tilkoplingsslangen. Hvis

aspirasjon er viktig, ma du fierne tilbakeslagsventilen fra

tilkoplingsslangen og kople tilkoplingsslangen direkte til

kateteret.

Fjerning av sproyte(r)

1.ing av sprayte(r)

2.Kople slangesystemet til engangsbruk fra den
vaskuleere inngangsnippelen. Slangesystemet til
engangsbruk behgver ikke 4 koples fra sprayten.

3.Vri sprayten ca. 1/4 omdreining mot urviseren og
trekk den forsiktig ut av injektorhodet. Kasser
sprayten og slangesystemet til engangsbruk.

Merk: Etter at sprayten er fiemet fra injektoren, vil
stempelet trekkes tilbake automatisk (pa de fleste
modeller).
Merk: For a ta ut sproyten, ma den siste
stempelbevegelsen vaere fremover, hvilket er normalt.
Hvis du ikke kan fiere sprayten, vrir du den manuelle
knotten pa injektorhodet ca. én omdreining i
fremadgaende retning og gjentar trinn 2
Montere tilkoplingsslangen
1.Ta tilkoplingsslangen ut av pakken
og fiern stovhettene fra
luerkoplingene.
2.Kontroller at all luften er fiernet fra
sprayten.
3.Kople tilkoplingsslangen til sprayten,  f-g A
maks. 1/4 til 1/2 omdreining. Bruk
ikke overdreven kraft ved monteringen.
4.Pase at luerkoplingen sitter godt pa tuppen av
sprayten, og pase at slangen ikke er bayd eller
blokkert.
Hvis du bruker en tilkoplingsslange med T-kopling,
festes den rette delen av T-koplingen til
kontrastmiddelet (sprayte A) og forlengelsen il
saltvannsopplgsningen (sprayte B). Hvis T-koplingen er
koplet til sprayte B, vil ikke tilkoplingsslangen fylles helt
ved priming.
5.Kople primeslangen til pasientenden av
slangesystemet, og prim slangen ved a trykke pa
"Prime" (prim).
6.Kontroller at all luft er presset ut.
7.Roter injektorhodet nedover.
8.Fjern primeslangen, kople til pasienten og trykk
pa Check For Air (bekreft fierning av luft).
Montering av overferingssett
1.1.Kople til overferingssettet ved a sette
vaeskebeholderen inn i holderen, fierne kanylehetten
og sette inn kanylen.
2.2.Tabeskyttelseshettene av sprayten og hunn-lueren
pa overferingssettet.
3.3.Installer overferingssettet pa enden av sproyten
med 1/4 til maksimalt 1/2 omdreining. lkke bruk
overdreven kraft under monteringen.
4.4, Fyll sproyten ved a trekke stempelet tilbake.
Deretter fiernes all luft fra sprayte- og veeskebanen.
Merk:Overfgringssettets ventil kan lage en knirkende
lyd under drift. Dette er helt normalt.
PORTUGUES (BRASILIERO)
Introducao: Leia as informacdes contidas nesta secao.
E importante entender estas informagdes para operar o
dispositivo de maneira segura.
Aviso importante sobre seguranga: Este dispositivo
deve ser utilizado por pessoas com treinamento
adequado e com experiéncia em estudos de imagens
de diagndstico.
Indicages de uso: O contetido deste pacote deve ser
usado para administragéo de meio de contraste ou de
solugao salina. Eles sao indicados para um unico uso e
em apenas um paciente com Injetoras Stellant da
MEDRAD®.
Contra-indicagdes: Estes dispositivos ndo devem ser
utilizados em varios pacientes, para infusdo de drogas,
quimioterapia ou qualquer outro uso para o qual o
dispositivo ndo esteja indicado.
Venda restrita: Somente com receita médica.
Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relagdo 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).

/\ Atengéo

Embolia gasosa podera provocar a morte ou
danos graves ao paciente. N&o conecte um
paciente a injetora até que todo o ar tenha sido
expelido da seringa e do percurso do fluido. Leia
atentamente as |nstrugoes de enchimento e de uso
dos indicadores MEDRAD® FluiDots (quando
aplicavel) para reduzir a possibilidade de embolia
gasosa.

A reutilizagéo deste produto pode levar
acontaminagao biolégica, degradagao do produto
e/ou problemas no desempenho do produto.
Descarte os itens descartaveis adequadamente apds
Seu uso ou caso haja alguma possibilidade de ter
havido contaminag&o.

A esterilizagdo da seringa ficara comprometida e
podera provocar infecgao no paciente, se o
émbolo for removido da seringa. Nao remova o
émbolo para encher a seringa.

Se as seringas forem usadas para armazenar meio
de contraste, podera ocorrer contaminagao
bacteriana. Use as seringas carregadas
imediatamente. Descarte seringas carregadas e ndo
usadas.

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

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

odera ocorrer acidente com o paciente ou com o
operador se houver vazamentos do meio de
contraste ou rupturas no tubo. Verifique se o
percurso do fluido esta aberto. Nao exceda as
pressdes identificadas na frente do pacote. Niveis
mais altos de pressao ou oclusdes no percurso do
fluido poderdo provocar vazamentos ou rupturas.

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

Tenha cuidado ao manusear e inserir a agulha no
frasco de contraste. A agulha é pontiaguda e pode
provocar acidente pessoal.

Se a extremidade da agulha ou do QFT for tocada,
podera ocorrer contaminagao.

Nao use o conjunto de transferéncia em mais de
um recipiente de meio de contraste.

Nao use o conjunto de transferéncia por mais de
seis horas, depois de ter sido exposto ao meio.

Podera ocorrer acidente com o paciente ou com o
operador se houver danos na valvula do conjunto
de transferéncia. N&o use com vazoes de injecéo
mais altas do que 4 mL/s. A pressao gerada por
vazdes mais rapidas podera provocar danos a
valvula, resultando em vazamentos ou rupturas.

/\Avisos

Se a instalagéo nao for feita corretamente, podera
ocorrer dano ou vazamentos no componente.
Verifique se todas as conexdes estdo seguras. Ndo
aperte demais. Isso ajuda a minimizar vazamentos,
desconexdo e danos aos componentes.

Consulte o Manual de operagéo da injetora para
obter instrugdes adicionais.

OBSERVAGAO: Para minimizar bolhas ao carregar
uma seringa por meio do conjunto de transferéncia, ndo
ultrapasse uma vaz&o de enchimento reversa de 7 mL/

s.
Instalagdo de uma seringa

Insira a seringa até que ela se encaixe no lugar. O
pistdo acopla-se automaticamente no émbolo e avanca

llaté a frente da seringa (na maioria dos modelos). Para

reduzir o tamanho e quantidade das bolhas de ar
introduzidas na seringa durante o carregamento,
recomendamos utilizar um dispensador de liquido
(FDD ou “espigao”) da Bayer.

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

Para ajudar a evitar a injegéo de ar, as seringas da
Bayer sdo equipadas com indicadores FluiDots. Os
indicadores FluiDots devem ser observados como
parte do procedimento de armag&o. Quando o FluiDots
¢ visualizado através de uma seringa vazia, os pontos
aparecem como pequenas elipses estreitas. Quando
visualizado através de uma seringa cheia, os pontos
tornam-se maiores, quase redondos. Veja a seguir.
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Seringa vazia — Seringa cheia

Para minimizar os riscos de embolia gasosa, certifique-

se de que um operador seja designado como

responsavel por encher as seringas. Nao devera haver

troca de operador durante o procedimento. Se ocorrer

a troca, 0 novo operador devera verificar se o ar foi

expelido do percurso do fluido.

Enchimento e escorva de uma seringa usando uma

agulha ou um tubo de enchimento rapido (QFT)

A seringa pode ser carregada manual ou

automaticamente na injetora Stellant da MEDRAD.

Consulte o Manual de operag&o da Stellant da

MEDRAD para obter instrugdes mais detalhadas.

Carregamento manual da Stellant da MEDRAD:

1.Instale a nova seringa.

2.Instale aagulha ou 0 QF T na extremidade da seringa,
gire no maximo de 1/4 a 1/2. N&o use forga
excessiva.

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

4.Remova o ar.

5.Remova a agulha ou 0 QFT. Conecte o conjunto de
tubos descartaveis.

6.Siga as instrugdes da secéo “Instalagdo do tubo de
conex&o”.

Carga automatica integral da Stellant da MEDRAD

com agulha ou QFT:

1.Defina e bloqueie o protocolo.

2.Instale uma nova seringa.

3.Instale aagulha ou 0 QF T na extremidade da seringa,
gire no maximo de 1/4 a 1/2. N&o use forga
excessiva.

4.Insira a agulha ou 0 QFT na fonte do fluido e
pressione o botdo Autoload (carga automatica).

5.Pressione o botdo Fill (encher).

6.Remova o ar.

7.Remova a agulha ou o QFT. Conecte o conjunto de
tubos descartaveis.

8.Siga as instrugdes da sec¢do “Instalagdo do tubo de
conex&o”.

9.Pressione o botdo Start/Hold (iniciar/pausa).

Observagao: O teste de desobstrugéo por aspiragao

utilizando o botao injetor manual ndo podera ser feito se

uma valvula de retengao for utilizada na extremidade do

tubo de conexdo. Se a aspiragéo for importante,

remova a valvula de retengéo do tubo conector e

conecte o tubo diretamente ao cateter.

Remogéo de uma seringa

1.Desconecte 0 jogo de tubos descartaveis do
dispositivo de entrada vascular. O jogo de tubos
descartaveis ndo precisa ser desconectado da
seringa.

2.Gire a seringa aproximadamente 1/4 de giro no
sentido anti-horario e puxe-a delicadamente para
fora da cabega da injetora, descartando a seringa € o
jogo de tubos descartaveis.

Observagao: Quando a seringa é removida da injetora,

o pistéo se retrai automaticamente (na maioria dos

modelos).

Observagao: Para remover a seringa, o Ultimo

movimento do pistéo deve ser na diregéo de avango,

que é o normal. Se n&o for possivel remover a seringa,

gire 0 botdo manual da cabega da injetora

aproximadamente uma volta para a frente e repita a

etapa 2 acima.

Instalagao do tubo de conexéo

1.Remova o tubo de conexdo da

3.Instale o tubo conector & seringa é\ A
com um giro de 1/4 a 1/2 de volta, no
maximo. N&o use forga excessiva.

4.Certifique-se de que o conector luer esteja fixo
corretamente & extremidade da seringa e verifique se

(seringa B). Se o conector T estiver conectado a

seringa B, a escorva ndo encheré totalmente o tubo de

conex&o.

5.Conecte o tubo de escorva a extremidade do
conjunto de tubos do paciente e, em seguida,

embalagem, retirando a protegéo

contra poeira das conexdes luer.
2.Verifique se todo o ar foi expulso da

seringa.

a tubulagdo néo esta dobrada ou obstruida.
Se estiver utilizando um tubo de conexao com um
conector T, conecte a parte reta do conector a solugéo
de contraste (seringa A) e a extensdo a solugao salina



escorve os tubos utilizando o bot&o Prime (escorva).

6. Verifique se todo o ar foi eliminado.

7.Gire a cabega injetora para baixo.

8.Remova o tubo de escorva, conecte-0 ao @
pa)ciente e pressione Check For Air (verificar
ar).

Instalagdo do conjunto de transferéncia

1.Encaixe o conjunto de transferéncia inserindo o
recipiente de meio no suporte, remova a tampa da
agulha e insira a agulha.

2.Remova as tampas de protegdo da seringa e do
conector Luer fémea do conjunto de transferéncia.

3.Instale o conjunto de transferécia na extremidade da
seringa com um giro de 1/4 a 1/2 de volta, no maximo.
Nao use forga excessiva.

4.Encha a seringa retrocedendo o pistdo/émbolo. Ao
fconcluir, expulse o ar da seringa e do percurso de
luido.

Observagao: A vélvula do conjunto de transferéncia

pode emitir um som estridente durante a operagao. Isso

¢ considerado normal.

ESPANOL (LATAM)

Introduccion: Lea la informacion contenida en esta

seccion. Entender la informacion le ayudara a utilizar el

dispositivo de forma segura.

Aviso de seguridad importante: este dispositivo esta

disefiado para ser usado por personas con

capacitacion adecuada y experiencia en estudios de

diagnésticos por imagen.

Indicaciones de uso: el contenido de este equipo se

utiliza para la infusién de medios de contraste o suero

fisiolégico. Esta indicado para un solo uso en un %olo

paciente, con los inyectores Stellant de MEDRAD™.

Contraindicaciones: estos dispositivos no deben

utilizarse con varios pacientes, para infusion de

farmacos, en quimioterapia, ni para un uso que no sea

el indicado.

Venta restringida: s6lo por prescripcion médica.

Informe a Bayer de cualquier incidente grave que

ocurra en relacion con este dispositivo

(radiology.bayer.com/contact) y a su autoridad europea

competente local (o bien, donde corresponda, a la

autoridad reglamentaria apropiada del pais en el que se

produjo el incidente).

/\ Advertencias

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

Tenga cuidado al manipular e insertar la espita en
el frasco de medio de contraste. La espita es afilada
y puede causar lesiones personales.

Puede producirse contaminacion si se toca la
punta de la espita o el tubo de llenado rapido.

No utilice el equipo de transferencia con mas de
un frasco de medio de contraste.

No utilice el equipo de transferencia durante mas
de seis horas después de que haya sido expuesto
al medio de contraste.

Cualquier dafio en la valvula del equipo de
transferencia puede causar lesiones al paciente o
al operador. No utilice el equipo con caudales
superiores a 4 mL/s, ya que la presion generada
podria dafiar la valvula y provocar fugas y roturas.

/A Precauciones

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

Consulte el Manual de Operacion del sistema

inyector para obtener mas informacion.

/\ 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
jeringay de la trayectoria del liquido. Lea atentamente
las instrucciones sobre la carga y uso de los
indicadores MEDRAD® FluiDots (si corresponde)
para reducir el riesgo de embolia gaseosa.

La reutilizacion de este producto puede provocar
contaminacion biolégica, degradacion del
producto o problemas con el rendimiento del
producto. Deseche adecuadamente los articulos
descartables después de usarlos o si existe alguna
posibilidad de que se haya producido contaminacion.

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

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

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

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

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

NOTA: para reducir al minimo la formacion de burbujas
al cargar la jeringa utilizando un equipo de
transferencia, no supere un caudal de carga invertida
de 7 mL/s.

Instalacion de una jeringa

Inserte la jeringa hasta que encaje en su posicion. El
piston se acoplara automaticamente al émbolo y lo hara
avanzar hacia la parte delantera de la jeringa (en la
mayoria de modelos). Para disminuir el tamafio y la
cantidad de burbujas de aire aspiradas en la jeringa
durante la carga, se recomienda usar un distribuidor de
liquidos de Bayer.

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

Para evitar la inyeccion de aire, las jeringas de Bayer
estan equipadas con indicadores FluiDots. Estos
indicadores FluiDots deben observarse durante el
procedimiento de activacion. Cuando se observa un
indicador FluiDots a través de una jeringa vacia, los
puntos tienen aspecto de elipses estrechas. Cuando se
observan a través de una jeringa llena, los puntos son
més grandes y casi redondos, como se observa en la
siguiente ilustracion.

= O

Jeringa vacia  Jeringa llena

Para reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa,

asegurese de que solamente un operador sea

responsable de llenar las jeringas. No cambie de

operador durante el procedimiento; si es necesario

cambiarlo, asegurese de que el nuevo operador

verifique que no haya aire en la trayectoria del liquido.

Cargay cebado de una jeringa utilizando una espita

o un tubo de llenado rapido

En el inyector Stellant de MEDRAD, la jeringa puede

cargarse manual o automaticamente. Consulte el

Manual de Operacion del sistema Stellant de MEDRAD

para obtener instrucciones mas detalladas.

Carga manual del sistema Stellant de MEDRAD

1.Coloque una jeringa nueva.

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

3.Coloque la espita o el tubo de llenado rapido en la
fuente de liquido y llene la jeringa mediante los
botones de carga.

4.Expulse el aire.

5.Retire la espita o el tubo de llenado rapido. Conecte
el tubo desechable.

6.Siga las mstrucmones de la seccion "Instalacion del
tubo de conexién".

Carga automatica del sistema MEDRAD Stellant

con una espita o un tubo de llenado rapido:

1.Seleccione el protocolo y bloquéelo.

2.Cologue una jeringa nueva.

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

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

5.Pulse Llenar.

6.Expulse el aire.

7.Retire la espita o el tubo de llenado rapido. Conecte
el tubo descartable.

8.Siga las mstruccmnes de la seccion "Instalacion del
tubo de conexion".

9.Pulse Iniciar/Retener.

Nota: no se pueden realizar pruebas de permeabilidad

por aspiracion mediante el control manual del inyector

cuando se usa una valvula de seguridad en el extremo

del tubo conector. Si la aspiracion es importante, retire

la vélvula de seguridad del tubo conector y conecte

directamente el tubo conector al catéter.

Desconexion de una jeringa

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

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

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

se retrae automaticamente (en la mayoria de modelos).

Nota: para poder retirar la jeringa, el ltimo movimiento

del piston debe ser hacia delante, como es normal. Si

no puede retirar la jeringa, gire el control manual del
cabezal del inyector aproximadamente una vuelta hacia
delante y repita el paso 2.
Instalacion del tubo de conexion
1. Extraiga el tubo de conexion del envase y quite las tapas
protectoras de las conexiones luer.
2.Asegurese de que se haya purgado
todo el aire de la jeringa.
3.Conecte el tubo conector a la jeringa,
haciéndolo girar sélo de 1/4 a 1/2
vuelta. No aplique demasiada fuerza.
4.Asegurese de que el accesorio luer g A
del conector esté correctamente
fijado a la punta de la jeringa y verifique que el tubo
no esté curvado u obstruido.
Si esta utilizando un tubo de conexién con un conector
en T, acople la parte recta del conector al medio de
contraste (jeringa A) y la extension al suero fisiolégico
(jeringa B). Si el conector en T esta acoplado a la
jeringa B, el tubo de conexion no se llenara totalmente
durante el cebado.
5.Conecte el tubo de cebado al extremo del tubo de
inyeccion del lado del paciente y realice el cebado
oprimiendo el boton Prime (Cebar).
6.Asegurese de que se haya expulsado todo el aire.
7.Gire el cabezal del inyector hacia abajo.
8.Desconecte el tubo de cebado, conecte el tubo @
de inyeccion al paciente y oprima el boton
Check For Air (Comprobar aire).
Instalacion del equipo de transferencia
1.Para conectar el equipo de transferencia, coloque el
frasco de medio de contraste en su soporte e inserte
la espita tras haber retirado el protector.
2.Retire las tapas protectoras de la jeringa y de la
conexion luer hembra del equipo de transferencia.
3.Instale el equipo de transferencia en el extremo de la
jeringa, haciéndolo girar sélo de 1/4 a 1/2 vuelta. No
aplique demasiada fuerza.
4.Llene la jeringa haciendo retroceder el piston/
émbolo. Cuando haya terminado, expulse el aire de
la jeringa y de la trayectoria del liquido.
Nota: la valvula del equipo de transferencia puede
emitir un chirrido durante este procedimiento. Esto es
normal.
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Bevezetd: Olvassa el az ebben a részben leirt
informaciokat! Az informaciok megértése segitséget
nyujt az eszkéz biztonsdgos médon torténd
hasznélatahoz.

Fontos biztonsagi megjegyzés: Ez az eszkéz a
diagnosztikai képalkot6 vizsgalatok teriletén megfeleld
képzésben részesiilt és tapasztalattal rendelkezd
személyek altal torténd hasznalatra késziilt.
Felhasznalasi javallatok: A csomag tartalma
kontrasztanyag vagy sooldat beJuttatasara szolgal.
Ezek az eszkozok kizarolag a MEDRAD® Stellant
befecskendezdkkel torténd hasznalatra javallottak,
egyetlen paciensen.

Ellenjavallatok: Ezek az eszk6zok nem hasznalhatok
fel tdbb paciensen, tovabba nem alkalmazhatdk
gyogyszerinfuziéra, kemoterapiara, illetve a készilék
rendeltetésétol eltéré egyéb célra.

Korlatozott értékesités: Vénykoteles

Kérjik, hogy a kész(ilékkel kapcsolatos barmilyen
sulyos esetet jelentsen a Bayer vallalat
(radiology.bayer.com/contact) és a helyi eurdpai
illetékes hatosag szamara (illetve adott esetben azon
orszag megfelel6 hatésaga szamara, ahol a baleset
tortént).

/\ Figyelmeztetések

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 seérilt, illetve ha sériilt alkatrészeket
hasznélnak. Minden felhasznélas el6tt
szemrevételezéssel ellendrizze a csomagot és annak
tartalmat!

A beteg vagy a kezel6 személy sériilése
kévetkezhet be a kontrasztanyag szivargasa vagy
a csovezés felszakadasa miatt. Ugyeljen ra, hogy a
folyadékut szabad legyen; ne 1épje tdl a csomagolas
el8lapjan feltlintetett nyomasértékeket! Nagyobb
nyomasértékek alkalmazasa vagy a folyadékut
elzarédasa szivargashoz vagy felszakadashoz
vezethet.

A beteg sériiléséhez vezethet, ha a fecskendd
nincs megfeleléen csatlakoztatva. Ne toltse fel a
fecskend6t és ne injektaljon, ha az nincs megfeleléen
csatlakoztatva.

A kiszurétii kezelése és a kontrasztanyag-
palackba szurasa soran koriiltekintéen jarjon el! A
kiszarotl hegyes, és személyi sériilést okozhat.

Szennyezddés kovetkezhet be a kiszuroti
hegyének a megérintésekor.

Ne hasznalja a transzfer készletet egynél tobb
kontrasztanyag tartalyon.

Ne hasznalja a transzfer készletet hat 6ranal
tovabb a kontrasztanyagnak valé kitételt
kovetden.

A transzfer készlet karosodott szelepe a paciens
vagy a kezel6 sériiléséhez vezethet. Ne hasznélja 4
mL/masodpercnél nagyobb &ramlasi sebességli
befecskendezéseknél. A nagyobb aramlasi sebesség
okozta nyomas a szelep meghibasodasat
eredményezheti, ami szivargashoz vagy
felszakadéshoz vezethet.

/\ Figyelem

/\Figyelmeztetések

Nem megfelelé dsszeszerelés 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 levaldsa és az alkatrészek sériilése.

A tovabbi utasitasokat lasd a befecskendezd

Kezelési kézikonyvében!

A légembdlia a paciens halalat vagy sulyos
sériilését okozhatja. Mindaddig ne csatlakoztassa a
beteget a befecskendez6héz, amig a fecskendébe és
a folyadék Utvonalaba szorult levegdt maradéktalanul
el nem tavolitotta! Alaposan olvassa el a feltdltésre és
a MEDRAD® FluiDots jelzések (ahol rendelkezésre
all) hasznalatara vonatkozo utasitasokat, a
légembdlia lehet6ségének a csokkentése érdekében!

Bioldgiai szennyezddés kovetkezhet be az
egyszer hasznalatos termékek ismételt hasznalata
vagy az aszeptikus eljaras be nem tartasa miatt.
Hasznéalatot kovetden, vagy ha fennall a
szennyezddés lehetdsége, megfeleld médon
selejtezze ki az egyszer hasznalatos termékeket.

A fecskendo sterilitasa megsziinik, és igy a
paciens fertézése kovetkezhet be, ha a dugattyat
eltavolitjak a fecskenddbdl. A fecskendd
feltdltéséhez ne tavolitsa el a dugattyut!

Baktériumfertozés kovetkezhet be, ha a
fecskenddket kontrasztanyag tarolasara
hasznaljak. A feltoltott fecskenddket azonnal
hasznélja fel! A fel nem hasznalt, feltoltott
fecskenddket selejtezze kil

MEGJEGYZES: A fecskendd transzfer készleten
keresztilli feltdltése soran a buborékok szamanak
minimalizlasa érdekében ne haladja meg a forditott
feltoltési sebesség a 7 mL/mp értéket.

Fecskendd telepitése

CsUsztassa be a fecskendét, amig az a helyére nem
kattan. A dugattyt automatikusan racsatlakozik a
fecskendd dugattydjara, és eldre tolja a fecskenddben
(a modellek tobbsége esetén). A fecskendd feltdltése
soran keletkez6 légbuborékok szamanak és
mennyiségének csokkentése érdekében javasolt a
Bayer altal biztositott Fluid Dispensing Device
(folyadékadagolo készlilék) hasznalata.

A kezel6 ébersége és figyelme, valamint a rogzitett
eljarasok betartasa elengedhetetlendl sziikséges a
légembdlia lehetdségének a minimalizalasahoz. Az
injektorfejet tartsa felfele feltoltés soran. Az injektorfejet
tartsa lefelé befecskendezés soran.

A levegbbefecskendezés elkertilése érdekében a
Bayer fecskenddk FluiDots jelzésekkel rendelkeznek. A
FluiDots jelzések figyelembe vétele része az élesitési
eljarasnak. A FluiDots jelzések Ures fecskendén
keresztiil megtekintve kis vékony ellipszisekhez
hasonlitanak. Megtoltétt fecskendén keresztill tekintve
azonban a pontok nagyobbaknak, és szinte kerek
forméajunak tlinnek. Lasd az alabbiakban.

Az egyszer hasznalatos berendezéskeént jelolt
eszkozok esetében vegye figyelembe a
kovetkezdket: A termék egyszeri hasznalatra lett
tervezve. Ne sterilizélja Ujra, ne kezelje Gjra és ne
hasznalja ujra. Az eldobhat6 eszkozok kizarélag
egyszeri hasznalatra lettek tervezve és
jovahagyva. Az egyszer hasznalatos eszkdzok
ismételt felhasznalasa az eszkdz meghibasodasanak
veszélyét és a pacienst érinté kockazatokat rejt
magaban. Az eszkdz potencialis meghibasodésai
kozott szerepel az alkatrészek sulyos sériilése
hosszan tart6 hasznalat esetén, az alkatrészek
rendellenes mikodése és a rendszerhiba. A
paciensre vonatkozd kockazatok kdzé tartoznak az
eszkodz rendellenes miikodésébdl szarmazo
sérillések, valamint a fertézés, mivel az eszkéz nem
tisztithaté és nem sterilizalhaté Gjra.

(-

o

Ures o] Feltoltott

A légembodlia veszélyének a m|n|ma||zalasa érdekében

bizonyosodjon meg arrdl, hogy az egyik kezelé

feleldssége a fecskendﬁ(k) feltbltése. Az eljaras alatt ne

valtozzanak a kezel6k személyei. Amennyiben a kezeld

személyében torténd valtozas elkertilhetetlen,

bizonyosodjon meg arrél, hogy az Uj kezeld ellenérzi a

folyadékut levegémentességet.

Fecskendd feltoltése és levegdmentesitése

kiszurotii vagy Quick Fill Tube (QFT - gyorsfeltolté

cs6) segitségével

A fecskendé feltdlthetd kézileg vagy automatikusan a

MEDRAD Stellant befecskendez6 egységen. Részletes

utasitasok tgyében lasd a MEDRAD Stellant kezelési

kézikonyvet.

MEDRAD Stellant kézi feltoltés:

1. Telepitsen egy uj fecskendét.

2.Helyezze a kiszurotiit vagy a QFT tartozékot a
fecskendd végére, majd forgassa el 1/4, maximum 1/

13

2 fordulattal. Ne forgassa el tllzott erével.

3.Helyezze a kiszurétiit vagy a QFT tartozékot a
folyadékforrasba, és toltse fel a fecskenddt
folyadékkal, a téltés gombok segitségével.

4.Nyomja ki a levegét.

5.Tavolitsa el a kiszurotit vagy a QFT tartozékot.
Csatlakoztassa az egyszer hasznalatos csékészletet.

6.Kovesse az ,Osszekotd cs6 beszerelése” fejezetben
leirtakat.

MEDRAD Stellant teljesen automatikus feltoltés

kiszurétii vagy QFT hasznélataval:

1.Allitsa be és zarja a protokollt.

2.Telepitsen egy Uj fecskendét.

3.Helyezze a kiszurétiit vagy a QFT tartozékot a
fecskendd végére, majd forgassa el 1/4, maximum 1/
2 fordulattal. Ne forgassa el tllzott erével.

4.Helyezze a kiszurétiit vagy a QFT tartozékot a
folyadékforrasba, és nyomja meg az Autoload
(automatikus feltéltés) gombot.

5.Nyomja meg a Fill (t6ltés) gombot.

6.Nyomja ki a levegét.

7.Tavolitsa el a kiszdrot(it vagy a QFT tartozékot.
Csatlakoztassa az egyszer hasznalatos csékészletet.

8.Kovesse az ,Osszekotd cs6 beszerelése” fejezetben
leirtakat.

9.Nyomja meg a Start/Hold (inditas/tartas) gombot.

Megjegyzés: Az dsszekotd cs6 végén talalhatd

visszacsapo szelep hasznélatakor a szivas altali

atjarhatosagi teszt nem végezhetd el a befecskendezé

tekerdgombja segitségével. Amennyiben a szivasnak

jelent6sége van, tavolitsa el a visszacsapd szelepet az

0sszekoto csordl, és az 6sszekotd csovet kdsse

kézvetleniil a katéterre.

Fecskendd(k) eltavolitasa

1.Csatlakoztassa le az egyszer hasznélatos
csBkészletet az érbelépési eszkozrdl. Az egyszer
hasznalatos cs6készletet nem szikséges
lecsatlakoztatni a fecskendérél.

2.Forgassa el a fecskend6t megkdzelitéleg 1/4
fordulattal az dramutato jarasaval ellentétes iranyba,
és finoman huzza ki a fecskendét az injektorfejbdl,
kiselejtezve a fecskendét az egyszer hasznélatos
csBkészlettel egyetemben.

Megjegyzés: Amint a fecskendd eltavolitasra ker(ilt a

befecskendezdbdl, a késziilék dugattyuja

automatikusan vissza fog htizédni (a modellek

tobbsége esetén).

Megjegyzés: A fecskendd eltavolitasa érdekében az

utols6 dugattymozgas eldre kell torténjen, ami

megegyezik a szokvanyos mozgassal. Amennyiben

nem tudja eltavolitani a fecskendét, forgassa el az

injektorfej kézi tekerégombjat megkozelitsleg egy

fordulattal el6re, majd ismételje meg a

2. 1épést.

Osszekoto csé beszerelése

1.Vegye ki az 6sszekotd csovet a
csomagolasbol, és tavolitsa el a luer
szerelvényeken taldlhaté porvédd
boritast.

2.Bizonyosodjon meg arrél, hogy nincs
levego a fecskendében. B A

3.Csatlakoztassa az dsszekotd csovet
a fecskendéhoz 1/4 vagy maximum 1/2 fordulattal. Ne
forgassa el tulzott ergvel.

4.Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az dsszekétd luer
szerelvénye biztosan rogziil a fecskendd hegyére, és
ellendrizze, hogy a csévek nincsenek megtorve vagy
mas modon elzarddva.

Amennyiben egy T elagazdval rendelkezd 6sszekotd

csdvet hasznadl, a T elagazo egyenes részét kdsse a

kontrasztanyagra (A fecskend6) és a bévitést a

sooldatra (B fecskend). Amennyiben a T eldgazé a B

fecskend6hoz van csatlakoztatva, a feltdltés soran nem

fog teljes mértékben feltdltédni az dsszekotd csé.

5.Csatlakoztassa a Prime Tube (feltdltés cs6) elemet
a csBkészlet paciens feldli részéhez, majd toltse fel a
csovezetet a Prime (feltéltés) gomb megnyomasaval.

6.Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az dsszes levegd
tavozott.

7.Forditsa el az injektorfejet lefelé.

8.Tavolitsa el a Prime Tube elemet, majd @
csatlakoztassa a befecskendezét a pacienshez,
és nyomja meg a Check For Air (levegéellendrzés)
gombot.

Transzfer készlet beszerelése

1.Csatlakoztassa a transzfer készletet a
kontrasztanyag tartalyanak tartéba torténd
behelyezésével, majd tavolitsa el a kiszurotl
kupakjat, és helyezze be a kiszurotit.

2.Tavolitsa el a védokupakokat a fecskendérél és a
transzfer készlet hiivelyes luer zarjarol.

3.Helyezze a transzfer készletet a fecskendd végére,
majd forgassa el 1/4, maximum 1/2 fordulattal. Ne
forgassa el tllzott ergvel.

4.Toltse meg a fecskend6t a fecskendd dugattydjanak
vagy a kész(ilék dugattyujanak a visszahlizasaval.
Ennek végrehajtasat kovetden szoritsa ki a levegét a
fecskend6bél és a folyadék utvonalabdl.

Megjegyzés: A transzfer készlet szelepe sipold hangot

adhat ki m(ikodés kdzben. Ez természetes jelenségnek

tekintendd.
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Vimnoptep Ha Tepputopuio Poccun:

AO «BAVIEP» BusHec-toHnT «Paguonorus»,
107113, 3-51 PbibuHckas yn.,

.18, ctp.2, Mockea, Poccus
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BBepaeHue: npoumnTainTe BCo MHAOPMALMIO,
cofepxallytocs B AaHHOM pasgene. [MoHumaHne
37Ol MH(OPMALWM NOMOXET BaM Be3onacHo paboTaTb
C M3aenuem.

BaxHoe 3amMeyaHue no 6e30nacHOCTH: JaHHOE
W3fenve npeaHasHayeHo st UCnomnb3oBaHust
MepCoHaroM, MMEtOLLAM COOTBETCTBYHOLLYIO MOLFOTOBKY
11 OMbIT IMArHOCTUYECKIX UCCTIE[OBAHMI C NPUMEHEHNEM
METOI0B BI3yanu3aLmy.

Moka3saHus K NPUMEHEeHMIO: COEPXIMOe JaHHOM
YaKoBKY MPeAHA3HAYEHO [17151 BBEAEHMSH KOHTPACTHBIX
BELLIECTB UMW uaronoruyeckoro pacteopa. OHo
MPeAHa3Ha|eHo AT OAHOPIOBOT0 NPUMEHEHNS And
O[HOrO NaLeHTa ToNbKo € UHbekTopamn MEDRAD
Stellant.

MpoTnBONOKa3aHUsA: AaHHbIE U3LeNns He
npefHa3HaueHb NS MHOropa3oBoro UCMONb30BaHNs
BBE/IEHS NekapCTBEHHbIX NpenapaTos,
XMMUOTEPanUM 1 NtoBbIX APYTUX MaHUMYNSLMIA,

He Moka3aHHbIX Anst AaHHOTO U3Aenust.
OrpaHuyeHNsl B OTHOLUEHUN NPOAAXKK:
®epepanbHoe 3akoHogatenbcTo CLUA fonyckaet
MpofiaXy HACTOSILLMX U3enuii TONbKO BpayaM Unu no
WX NpeanucaHmio.

CoobLyaliTe 0 noGblX CEPbe3HbIX MPOUCLLECTBHUSIX,
CBs3aHHbIX C JaHHbIM M3aenuem, B komnauto Bayer
(radiology.bayer.com/contact) u mecTHble
€BPOMENCKIE YNONHOMOYEHHbIE OpraHbl (U, ecrin
MPUMEHUMO, B COOTBETCTBYIOLLNE PETYNATOPHbIE
OpraHbl CTpaHbl, B KOTOPOiA MPOU3OLLIO
npoucLLECTBIE).

/\ Npepynpexaenusi

CobniopaiiTe OCTOPOXHOCTb MPU MaHUNYNALMAX C
WITI0M M NP1 BBEEHUM ee BO (h1aKOH C KOHTPACTHbIM
BeLecTBOM. Virma sIBNSETCS 0CTPOIA 1 MOXET NPUYMHUT
TENECHOE MOBPEXIEHME.

anKOCHOBeHMe KKOHYMKY UrMbl MOXET NpuBecTn
K ee 3arpA3HeHuto.

He ucnonb3yiite cuctemy ans nepenveaxus 6onee
4eM ¢ 0AHUM (hrIaKOHOM KOHTPACTHOTO BellecTBa.

He ncnonbayitte cuctemy ans nepenuBaHus
Gonee WeCTM YacoB C MOMEHTa ee KOHTaKTa ¢
KOHTPACTHbIM BeLLECTBOM.

/\Mpeaynpexaexus

Bo3aywHas 3M60nusi MOXET NPUBECTH K CMEPTH
WNK K TAXENOW TpaBMe naumeHTa. He nopcoeanHsiiTe
VHBEKTOP K MaLWEeHTy [0 TeX nop, noka 13 WwrpuLia

W1 FIMHWM MY KUAKOCTY He ByaeT yaaneH Bech
BO3AYX. BHMMaTeNbHO NpoumTaiiTe MHCTPYKLMK Mo
3aMOMHEHMIO W UCTIONbB30BAHMIO MHANKATOPOB
MEDRAD® FluiDots (roe 310 NpUMEHNMO) Ans
CHIKEHWS pyCKa BO3MYLLHO amMGommu.

MoBpexXaeHue knanaHa cucTeMbI ANs NePen1BaHNs
MOXeT NPMBECTU K TPaBMUPOBaHUIO NaUMeHTa unu
oneparopa. CKOpoCTb BBEAEHNS KUAKOCTU He AOMKHA
npesbilLath 4 mri/c. Mpu Goriee BbICOKOM CKOPOCTY
CO30aeTCs [aBMeHie, KOTOPOe MOXET NPUBECTH

K NOBPEXAEHMIO KranaHa 11 BO3HVKHOBEHMIO yTeueK
o pa3pbIBOB.

/A MpenocTepexenus

HenpaeunbHas ycTaHOBKa U30€NNs MOXET
NPUBECTY K €ro NOBPEXAEHNIO UM K yTeuKaM.
Y6eauTech B HAAEKHOCTU BCEX COBAUHEHNIA; He
3aTSAIMBANTE UX CIIMLIKOM CUMBHO. JTO MOMOXET
CBECTM K MUHUMYMY PUCK YTEYEK, OTCOBANHEHMS
1 NOBPEXOEHNA U30ENHnA.

[lanbHelilmMe MHCTPYKLMK CM. B PYKOBOACTBE N0
3KCMNyaTaLumu MHbLEKTOpa.

MoBTOpHOE UCNONb30BaHWe AaHHOTO U3Aenus
MOXET NPUBECTH K GUONOrMYeCcKoMy 3apaeHHuio,
YXYAWEHUIO KauecTB U3AeNUs MUK CHUKEHUIO
3dhhekTMBHOCTM €ero aeiicTBus. OgHOpPa3oBble
13aenvst SOMKHbI yTUM3UPOBATLCS B YCTAHOBIEHHOM
nopsizike NOCre UCMOMNb30BaHNs NGO NPV Hannuu1
BEPOSTHOCTI BO3HUKHOBEHMS 3arpsi3HEHUS!.

W3BneyeHme nnyHxepa u3 WNpULA MOXeT NPUBECTH
K HapyLLEHMH ero CTEPUNLHOCTM U MHULIMPOBaHMIO
nauyenTa. He BbIHUMaIATe NyHXep 13 LWNpuLia npu ero
3anornHeHMM.

Mpu ncnonb3oBaHUM WNPULIEB ANSA XpaHEHNs
KOHTPACTHOTO BELLECTBa MOXET NPOU3OATH
6akTepuanbHoe 3apaxeHue. Cpasy xe ncnonb3yite
3anonHeHHbIe WRpULbL. YTUIMaupyiite
HEeuCMIOMNb30BaHHbIE 3aMONHEHHbIE LMPULIbI.

TMprmeyaHue: Ans yMeHbLLEHNS 06pa30BaHMS! My3bIPbKOB
TPV 3arMOMHEHM LLNPULIA YePes NVHIIO ANs NEpen BaHus
CKOpOCTb 0GPATHOTO TOKa He JOMKHA MpeBbILLaTh 7 Mi/c.
YcraHoBKa wnpuua

BcrasbTe LNpHLL, MOKa OH CO LLEMHKOM He 3adukeupyeTcst
Ha MecTe. MopLUeHb aBTOMATUYECKN COBOUHUTCS

C NryHKEPOM 1 EPEMECTUT €70 K NepeSHeN YacTu LWnpuLia
(v GonbLumHCTBa Moaenel). YTobbl yMEHbLUMTL pasmep v
KOMM4ECTBO My3bIPBKOB BO3AYXa B LUMPULIE MK
3aMonHeHN, PEKOMEHAYETCS UCMOMb30BaTh YCTPOICTBO
LISt 3aMOMHEHNS XUOKOCTHHO KoMMaHm Bayer.

[insi cBeieHNst K MMHUMYMY p1cKa BO3AYLLHON aMBonun
HeobxoauMa 6aMTENBHOCTL CO CTOPOHBI ONepaTopa,

a TaKke Hannume YTBEPXKAEHHON NpoLeaypbI.

[Tpw 3anonHeHnN ronoBka MHbEKTOpa [OMKHA ObITb
HanpaBneHa Beepx. Bo BpeMs BBEAEHNS KUAKOCTU
HamnpaBbTe NHHEKTOPHYHO FOMOBKY BHU3.

LLinpuuybl koMnaHuy Bayer ocHalLeHbl MHAUKaTopamu
FluiDots, koTopble nomoratoT n3bexatb BBEAEHNS
Bo3ayxa. CnegyeT HabniofaTb 3a MHAKMKATOpPaMu
FluiDots B npoLiecce 3anonHeHus xuakocTbio. Mpu
B3rNAAe Yepes nycToi Wnpu uHavkaTopb! FluiDots
BbIMMAAAT kak HeBonblue y3kue annuncsl. Mpy B3rmse
4epes 3anomnHEHHbIiA LNPUL, MHAMKATOpbI
YBENUUMBAKTCS U CTAHOBSTCS MOYTU KPYrTbIMi. CM.

O6paTuTe BHUMaHWe Ha U3AENNs, NOMeYeHHble
«[lnsi 0AHOPa30BOro UCNonbL30BaHNs»: Takoe
u3aenue npefHasHaveHo Tonbko Ans
0fiHOpa30BOro NcnonL3oBaHus. MoBTOpHOE
ucnonb3oBaHue, NOBTOPHasi 06paGoTka unu
NOBTOPHAsA CTEPUNN3aLMsl 3anpeLyeHbl.
OpHopa3oBble u3penus papaboTaHbl 1
yTBepKAeHbI TONbLKO ANsl OfHOPA30BOro
npuMeHeHus. [OBTOPHOE MCNonb3oBaHme
0[1HOPA30BbIX U3Lenuii BrieveT 3a coboi OnacHoCTb
MOIOMKM WU3AENKS 1 PUCK ANst NaumeHTa. BoamoxHas
MOIOMKa V3AENKst BKIIOYAET B Ce0s 3HaUUTENbHbIN
3HOC KOMOHEHTOB MU ATUTENBHOM UCMOMb30BaHNM,
HeMCnpaBHOCTL KOMMOHEHTOB 1 GOV B paboTe
cuCTEMbI. BO3MOXHbIE PUCKY ANS NaLMeHTa BKItOYatT
B ce61 TPaBMbI 113-3a HEUCTIPABHOCTY U3AENNS UMK
MHULMPOBAHWE, TaK KaK U3AENHe He YTBEPKAEHO ANst
OUMCTKM WM MOBTOPHOI CTEPUIN3ALIAN.

He ucnonb3oBarb, ecnu cTepunbHas ynakoeka
BCKpbITa UMW NoBpexaeHa. Vcnonsb3osatue
W3AENMiA U3 BCKPBITBIX AN NOBPEXAEHHBIX YNAKOBOK
1NV NOBPEXAEHHBIX KOMMOHEHTOB MOXET NPUBECTY K
TpaBMe oriepaTopa WUnu nauvenTa. Nepen kaxabim
1ICNIONb30BaHWEM OCMaTPUBaITE COAEPKIMOE U
YNaKOBKY.

YTeuKku KOHTPacTHOro BELLECTBa MNK Pa3pbiBbl
COeAMHUTENbHBIX TPYGOK MOTYT NPUBECTH K TPaBME
nauymeHTa unu oneparopa. Y6eautecs B OTCyTCTBIN
MPENSTCTBUI TOKY XUAKOCTY; He AoMyCKaiiTe
MPeBbILLEHNS aBNEHNS, YkasaHHOrO Ha N1LIeBON
CTOPOHE ynakoBky. CO3aHIe MOBBILLEHHOTO AaBMeHMS
NV 3aKyropka NMHUM NOAAYM KUOKOCTU MOXET
MPUBECTY K yTEYKaM UK papbisam TPYGOK.

HenpasunbHas cukcaums wnpuua npyu ycTaHoBKe
MOXET NPMBECTH K TPaBMe NauveHTa. He BbinonHsiite
VHBEKLVIO NMBO 3arONHEHMe LUNPULIA KOHTPACTHBIM
BELLECTBOM MK €ro HENpaBuITbHOM 3aKpenneHuu.

PUCYHOK:
= O
‘Mycmoli wnput 3anonHeHHbIG wripuy
Y706kl CBECTM K MUHUMYMY PUCK BO3LYLLHON aMBOonMK,
crenyet ybeauThes, Y4To OTBETCTBEHHOCTb 33
3anonHeHWe LWnpuLa(es) 3akpenneHa 3a ofHIM
onepatopom. Onepatopbl He A0MKHbI MEHSTLCS BO
BpeMst npoLiedypbl. [pu He0BXoAMMOCTY 3aMeHbI
oneparopa ybeauTech B TOM, YTO HOBbIN OniepaTop
MPOBEPWI OTCYTCTBIE BO3AYXA B NIMHWN NOAAYM
KUOKOCTH.
3anpaBka 1 npokayMBaHme LWnpuLa c
ucnonb3oBaHueM urnbl unk Quick Fill Tube («Tpy6ku
ObicTporo HanonHewusy) (QFT) («TBH»)
3anonHeHe LWNpuLa MOXET BbINONHATLCS BPYYHYHO
1NK aBTOMaTM4ecku B MHbekTope MEDRAD Stellant.
Bonee nopo6Hble MHCTPYKLMM CM. B PYKOBOACTBE MO
akennyatauum cuctemsl MEDRAD Stellant.
3anpaBska cuctembl MEDRAD Stellant BpyuHyto:
1.YcTaHoBuTE HOBBIN LUNPUL,.
2.TloacoeaunHuTe K HaKOHEYHWKY Lunpuua urny i TBH,
MOBEPHYB €€ Ha YETBEPTb MW MaKCUMyM Ha MONOBUHY
o6opora. Mpu ycTaHoBKe He MpukraablBaite
3BbITOYHBIX YCUMAN.
3.BeeauTe urny unu TBH B eMKOCTb C pacTBOpOM
11 3aN0MHNUTE LUNPULL XUAKOCTBHO MPY NOMOLLM
KHOMOK [i151 3aNOMHEHNS.
4.Ypanute BO3ayX.
5.0r1coeannuTe urny unm TBH. MpucoeanHuTe
0[1HOPa30Bblit HAbop TPyBOK.
6.CnepyiiTe MHCTPYKLMSM B pasfene «YCTaHoBKa
COEMMHUTENBHON TPYOKM».
BcTpoeHHas thyHKUMA aBTOMaTM4eCKOro
3anonHenus MEDRAD Stellant npu nomowu urnbi
vnu TBH:
1.YcraHoBuTe 1 3a6nokupyiiTe NpoToKoN.
2.YCTaHOBWTE HOBBbIIA LLINPUL.
3.TloacoeanHTe K HaKOHEYHNKY LWnpuua urny unu TEH,
MOBEPHYB € Ha YETBEPTb MW MaKCUMYM Ha MONOBUHY
oboporta. Mpy ycTaHoBKe He NpuKnaabiBaiiTe
13BLITOYHBIX YCUMNIA.
4.BeeauTe urny unu TBH B eMKOCTb C pacTBOpoOM

1 HaxmuTe kHonky Autoload («ABTOMaTUYeckas
3arpyska).
5. Haxmure kHonky Fill («3anonHutby).
6.Ypanute Bo3ayx.
7.0t1coenunmte urny unu TEH. MpucoeaunHute
0[HOPa30BbIl Habop Tpy6oK.
8.CnenyiiTe MHCTPYKUMSIM B pasfene «YcTaHoBka
COeAVHIUTENbHOI TPYOKMY.
9. Haxmure Start/Hold («Myck/Oxmnpannen).
MPUMEYAHUE: ycTaHoBKa Ha KoHeL|
CoeAMHUTENbHOI TPYOKM 0BpaTHOrO Knanaa fenaet
HEBO3MOXHOI MPOBEPKY MPOXOANMOCTU NyTEM
acnupawm ¢ UCMomnb3oBaHNeM pyyki ynpaBneHus
ronoBkm UHbekTopa. Mpu HeobXo0AMMOCTY acnupaLm
OTCOEAMHUTE 0BpaTHBII KranaH oT COEAMHUTENBHOM
TPYGKI ¥ NOAKMIOUNTE COEAMHUTENBHYHO TPYBKY
HEerocpeACTBEHHO K kaTeTepy.
Ypanenwe wnpuua(es)
1.0TCcoenHUTE 0QHOPa30BbIi Habop TpYGOK OT
YCTPOIICTBA ANt BHYTPUCOCYANCTOrO BBEAEHHS.
OTCoeanHeHe 0AHOPa3oBOro Habopa Tpybok
OT LUNpULA He ABRSIETCS HEOBXOAUMBIM.
2.MoBepHuTe LNPKL, NPUMEPHO Ha 4eTBePTL 0BopoTa
NPOTMB YaCOBOIA CTPEMKM 11 OCTOPOXHO 13BNEKUTE
€r0 113 ToroBKM UHBLEKTOPA, 3aTEM YTUNM3NpPYWTe
LUNpuL| BMECTE C 0AHOPa30BbIM HaBOPOM TpyBOK.
MpuMeyanme: nocne U3BneYeHNs WNpLA U3 MHbeKTopa
MopLLUEHb aBTOMATUYECKM BTAHETCS (y GonbLUMHCTBA
mogeneit).
Mpumeyanme: Ans yaanexus Wnpuua nocrienHee
ABVKEHME MOPLUHS AOMKHO BbINOSHATLCS B
HanpaBrneHum Briepes, KOTOpOe SIBNAETCS CTaHAAPTHBIM.
Ecnu winpuw He yansieTcs U3 MHBLEKTOPa, NOBEpHUTE
PYHKY YrpaBneHust rornoBKi MHbeKTopa NpuennauTensHo
Ha O[IVH NOMHbIN 06OPOT B NPSIMOM HanpaBNEHM, 3aTem
MOBTOPUTE Luar 2.
YcTaHOBKa COEAVHUTENBHOI TPYGKM

1.M3BnekvuTe coeanHnTENbHYIO TPYOKY
113 yNakoBKY 11 yaanute
NblNe3alLyTHbIe Konnaukv ¢
pasbemos Jlyep.

2.Y6eauTech, 4TO BO3AYX M3 LWNpULA
MONHOCTbIO YAAMeH. B A

3. MoakmntounTe CoeaMHUTENbHYIO TPYOKY
K LUMPWLLY, MOBEPHYB €€ Ha YETBEPTb UMK MaKCUMYM Ha
nonosuHy o6opoTa. Mpu ycTaHoBKe He NpUKNazbIBaiTe
136bITONHBIX YCUTNIA.

4.Y6enuTech B TOM, 4TO pasbem Jlyep Tpybku 3akpenneH
Ha HaKOHEYHVIKe LUMpKLA, ¥ MPOBEpbTE OTCYTCTBUE
nepernboB 1M 3akynopku TpyoKu.

Ipy Cnomnb3oBaHMM COeANHINTENBHOI TPYOKN

¢ T-06pa3HbIM KOHHEKTOPOM MOAKITHYMTE MPSIMOi

Y4aCTOK KOHHEKTOPA K KOHTPACTHOMY BELLECTBY (LUMpHL

A), @ YANMHEHHbIA Y4acToK — K (M3MONOr14eCKoMy

pacteopy (wnpuy B). Ecnn T-06pasHblit KoHHEKTOp

MOACOEAMHEH K LUNPULY B, npy npokayveaHmm

coefvHuTeNbHas Tpybka He ByaeT 3anonHexa

MONHOCTHHO.

5. Mogkriroumte Prime Tube (TpyBky Anst npokayky
BO3fyXa) K KOHLl TPyBKi MaLeHTa, 3aTeM HaxmuTe
Prime (Mpokayats).

6.Y6eauTech B NOMHOM yAaneHnn Bo3ayxa.

7.MoBepHUTE roNoBKY MHBEKTOPA BHU3.

8. OtcoeanHuTe TpyBKy ANst Mpokayki BO3OyXa, @
MOAKTIOYNTE CUCTEMY K MALIMEHTY 1 HaXMUTE
kHorky Check For Air («[poBepka Ha Hanu4ne
BO3ayXa).

YcTaHoBKa NMHUM ANs nepenuBaHns

1. Y706bI NOAKIHOYUTD NMHUIO ANS NEPENUBAHIS,
ycTaHoBuTE (hakoH KOHTPACTHOTO BeLLECTBa B

Aepxarenb, yaanute Konnavok C Urnbl U BBeAUTE Urny.

2.YpanuTe 3almTHbIE KoNnauk co wnpuua n
pa3bema Jlyep "Mama" Ha NMHUM ANS nepenuBaHms.

3.TloacoeanHNTE K LWNPULY MUHWIO ANS NEPen BaHms,
NOBEPHYB €€ Ha YETBEPTb UMW MAKCMYM Ha MOTOBIHY
obopora. lMpu ycTaHoBKe He NpuknagbiBaiiTe
M3BBITONHBIX YCUNUA.

4.[1n5 3anonHeHVs WNpULA OTTSIHUTE Ha3ag, NiyHXep
C nopLUHeM Wwnpuua. Mocne 3anonHeHns yaanute
BO3ZYX U3 LUNPULA U NIMHUN NOAAYM KMOKOCTH.

MNpumeyanue: Bo Bpems paboThbl knanaH MuHun

NS NepenvBaHis MOXET U3AaBaTb CBUCTSLLMIA 3BYK.

3T0 He SBNSIETCS NPU3HAKOM HENCTIPABHOCTY.

POLSKI

Wstep: Nalezy zapozna¢ sig z informacjami zawartymi

w niniejszej broszurze. Ich zrozumienie pomoze bezpiecznie
obstugiwac urzadzenie.

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa:
Urzadzenie jest przeznaczone do obstugi przez
odpowiednio przeszkolone osoby, z do$wiadczeniem
w badaniach z zakresu diagnostyki obrazowej.
Przeznaczenie: Zawarto$¢ niniejszego opakowania
stuzy do podawania $rodka kontrastowego lub roztworu
soli fizjologicznej. Zawarto$c ta jest przeznaczona do
jednorazowego uzytku u jednego pacjenta i wytacznie
wraz ze wstrzykiwaczami Stellant firmy MEDRAD®.
Przeciwwskazania: Niniejsze urzadzenie nie jest
przeznaczone do uzytku u wielu pacjentéw, wlewu
lekéw, podawania chemioterapii, ani zadnego innego
zastosowania, ktére nie zostalo okreslone jako
wskazanie.

Ograniczenia sprzedazy: Tylko z przepisu lekarza.
Nalezy zgtaszac¢ firmie Bayer (radiology.bayer.com/
contact) oraz odpowiednim, lokalnym wiadzom w
Europie (lub w stosownych przypadkach odpowiednim
organom nadzorujacym w kraju, w ktérym wystapit

1 4incydenl) wszelkie powazne incydenty, ktore wystapity

w zwigzku z niniejszym urzadzeniem.

A\ Ostrzezenia

Zator powietrzny moze spowodowac $mier¢ lub
powazne uszkodzenie ciata pacjenta. Nie podiacza¢
pacjenta do wstrzykiwacza, dopoki uwigzione powietrze
nie zostanie catkowicie usunigte ze strzykawki i Sciezki
ptynu. NaleZy starannie przeczyta¢ instrukcj%ladowania
oraz korzystania ze wskaznikow MEDRAD™ FluiDots
(jesli maja zastosowanie w danym przypadku) w celu
ograniczenia ryzyka powstania zatoru powietrznego.

Ponowne uzycie niniejszego produktu moze
spowodowac zanieczyszczenie biologiczne,
zniszczenie produktu illub jego nieprawidiowe
dziatanie. Nalezy we wiasciwy sposob utylizowac
sprzet jednorazowy po jego uzyciu lub gdy zachodzi
podejrzenie zanieczyszczenia produktu.

Wyjecie ttoka ze strzykawki moze spowodowaé
desterylizacje strzykawki i zakazenie pacjenta.
Nie wyjmowac tloka w celu napetnienia strzykawki.

Jezeli strzykawki s uzywane do przechowywania
kontrastu, moze nastapic¢ skazenie bakteryjne.
Napetnione strzykawki nalezy natychmiast wyko-
rzystac. Niewykorzystane, wypetnione strzykawki
powinno sig wyrzuci¢.

W przypadku urzadzen oznaczonych do
jednorazowego uzytku nalezy zwréci¢ uwage: Ten
produkt jest przeznaczony wylacznie do
jednorazowego uzytku. Nie resterylizowag, nie
przetwarzac ani nie uzywaé powtornie. Urzadzenia
jednorazowe sa zaprojektowane i przeznaczone
wylacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie urzadzenia jednorazowego uzytku stwarza
ryzyko awarii urzadzenia i zagrozenie dla pacjenta.
Potencjalna awaria urzadzenia obejmuje znaczne
zuzycie komponentéw poprzez dtugotrwate uzycie,
wadliwe dziatanie komponentéw oraz awarig systemu.
Potencjalne zagrozenia dla pacjenta obejmuja uraz
spowodowany wadliwym dziataniem urzadzenia lub
zakazenie, poniewaz urzadzenie nie zostato
przeznaczone do oczyszczania ani resterylizacji.

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

Do uszkodzenia ciata pacjenta lub operatora moze
dojs$¢ z powodu wycieku $rodka kontrastowego
lub przerwania ciagtosci rurek faczacych. Nalezy
upewnic sig, ze $ciezka ptynu jest drozna. Nie wolno
przekraczag ci$nien podanych na przedniej czgsci
opakowania. Zastosowanie zbyt wysokich warto$ci
ci$nien lub obecno$¢ zatoréw na $ciezce ptynu moze
spowodowaé powstanie przecieku lub przerwanie
ciggtosci rurki taczace;.

Niewtasciwe zainstalowanie strzykawki moze spo-
wodowac uszkodzenie ciata pacjenta. Nie napetnia¢
strzykawki ani nie wstrzykiwac jej zawartosci, dopoki
strzykawka nie zostanie zainstalowana prawidtowo.

Podczas obstugi i wprowadzania ostrza do pojemnika
z kontrastem nalezy zachowa¢ ostroznos¢. Jego
koricowka jest ostra i moze spowodowac obrazenia.

Dotknigcie koncowki ostrza moze doprowadzi¢ do
jej skazenia.

Nie korzystac z zestawu transferowego do wigcej
niz jednego pojemnika z kontrastem.

Po kontakcie zestawu transferowego ze srodkiem
kontrastowym nie nalezy go uzywac dtuzej niz
przez sze$¢ godzin.

Uszkodzenie zaworu zestawu transferowego
moze doprowadzi¢ do obrazen pacjenta lub
operatora. Nie korzystac ze sprzgtu przy przeptywie
szybszym niz 4 mL/s. Ci$nienie generowane podczas
szybszych przeptywéw moze uszkodzi¢ zastawke,
prowadzac do wycieku $rodka kontrastowego lub
przerwania ciggtosci zestawu.

/\ Przestrogi

Jesli instalacja zostata wykonana niewtasciwie,

moze doj$¢ do uszkodzenia elementu lub przecieku.
Upewnic sie, ze wszystkie podiaczenia sa szczelne.

Nie dokrecac na site. Takie postgpowanie zminimalizuje
ryzyko przeciekow, roziaczen oraz uszkodzer elementow.

Szersze instrukcje znajduja sie¢ w Instrukcji

obstugi wstrzykiwacza.

Uwaga: Aby ograniczy¢ powstawanie pecherzykéw
powietrza podczas napetniania strzykawki zestawem
transferowym, nie powinno sig przekracza¢ predkosci
napetniania 7 mL/s.

Instalowanie strzykawki

Wiozy¢ strzykawke, az zaskoczy na swoje miejsce. Ttok



wstrzykiwacza automatycznie wcisnie tlok strzykawki

i przesunie go do przodu (w wiekszosci modeli). Aby
zmniejszy¢ rozmiar i liczbe pecherzykéw powietrza
zassanych podczas napetniania strzykawki, zaleca sie
stosowanie urzadzenia Fluid Dispensing Device
(urzadzenie do dozowania ptynéw) firmy Bayer.

Dla zminimalizowania ryzyka zatoru powietrznego
niezbedna jest czujno$c i dbato$¢ obstugi oraz prze-
strzeganie ustalonej procedury. Podczas napetniania
skierowa¢ glowice wstrzykiwacza do géry. Podczas
wstrzykiwania skierowac glowice wstrzykiwacza w dét.
Aby dodatkowo zapobiegac wstrzyknigciu powietrza,
strzykawki firmy Bayer s wyposazone we wskazniki
FluiDots. Podczas procedury uzbrajania nalezy
obserwowa¢ wskazniki FluiDots. Podczas ogladania
wskaznikéw FluiDots przez pusta strzykawke sprawiaja,
one wrazenie matych, waskich elips. Podczas ogladania
ich przez napetniona strzykawke kropki staja sie wieksze,
prawie okragte. Patrz ponizej:

Pusta

Aby zminimalizowac ryzyko zatoru pometrznego nalezy
wyznaczy¢ jedng osobg odpowiedzialng za napetnianie
strzykawek. Nie wolno zmieniac operatora podczas
zabiegu. Jezeli zmiana operatora jest niezbedna, nowa
osoba powinna sprawdzi¢, czy na $ciezce ptynu nie ma
powietrza.

Napetnianie strzykawki i przewodéw za pomoca

ostrza lub rurki do szybkiego napetniania (ang.

QFT, Quick Fill Tube)

Wstrzykiwacz Stellant firmy MEDRAD umozliwia reczne

lub automatyczne napelnianie strzykawki. Wiecej

informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi urzadzenia

Stellant firmy MEDRAD.

Reczne napetnianie wstrzykiwacza Stellant firmy

MEDRAD:

1. Zatozy¢ nowa strzykawke.

2. Zatozy¢ ostrze lub rurkg QFT na koniec strzykawki,
maksymalnie obracajac je 0 1/4 do 1/2. Nie stosowaé
nadmiernej sity przy zaktadaniu.

3. Wprowadzi¢ ostrze lub rurke QFT do zrédta ptynu
i wypetni¢ nim strzykawke, wciskajac przyciski
napetniania.

4. Usuna¢ powietrze.

5. Usunag ostrze lub rurke QFT. Podtaczy¢ zestaw
przewoddw jednorazowych.

6. Postepowac zgodnie z instrukcjami z czgsci
JInstalacja rurki taczace;’.

Automatyczne napetnianie wstrzykiwacza Stellant

firmy MEDRAD za pomoca ostrza lub rurki QFT:

1. Ustawic i zablokowa¢ protokot.

2. Zalozy¢ nowa strzykawke.

3. Natozy¢ ostrze lub rurke QFT na korcowke
strzykawki, maksymalnie obracajac o 1/4 do 1/2.
Nie stosowa¢ nadmiernej sity przy zaktadaniu.

4. Wprowadzi¢ ostrze lub rurke QFT do zrédta ptynu
i weisnaé przycisk Autoload (Automatyczne napetnianie).

5. Wcisnag Fill (Wypetnij).

6. UsunagC powietrze.

7. Usunag ostrze lub rurke QFT. Podtaczy¢ zestaw
przewoddw jednorazowych.

8. Postepowac zgodnie z instrukcjami z cze$ci
JInstalacja rurki taczace;’.

9. Nacisna¢ przycisk Start/Hold (Start/Wstrzymaj).

UWAGA: Sprawdzenie droznoci za pomoca aspiracji

pokrettem recznym aparatu nie jest mozliwe, jesli na

korcu tacznika znajduje sig zawdr zwrotny. Jezeli
aspiracja jest konieczna, nalezy zdja¢ zawor zwrotny
ztacznika i podtaczy¢ facznik bezposrednio do cewnika.

Zdejmowanie strzykawki

1. Odtaczy¢ przewody jednorazowe od dostepu zylnego.
Nie jest konieczne odtaczanie przewodéw od strzykawki.
2. Przekreci¢ strzykawke okoto 1/4 obrotu przeciwnie
do ruchu wskazéwek zegara i delikatnie wyjaé
z glowicy aparatu. Nastepnie wyrzuci¢ strzykawke
razem z przewodami.
Uwaga: Po wyjeciu strzykawki z wstrzykiwacza, tiok
wstrzykiwacza automatycznie wycofa sig (w wiekszosci
modeli).
Uwaga: Aby wyjag¢ strzykawke, ostatni ruch ttoka musi
odby¢ sie do przodu, co jest typowe. Jesli nie mozna
wyjac strzykawki, nalezy wykonac¢ mniej wiecej pefny
obrot pokrettem recznym na gtowicy wstrzykiwacza,
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przesuwajac tlok do przodu, a nastepnie powtorzy¢ krok 2.

Instalacja rurki taczacej

1. Wyja¢ rurke taczaca z opakowania.
Zdjac ostonke z korncowki typu luer.

2. Upewnic sie, ze powietrze zostato
catkowicie usuniete ze strzykawki.

3. Przymocowac rurke taczaca
do strzykawki, obracajac ja, B A
maksymalnie o 1/4 do 1/2.

Nie stosowa¢ nadmierne;j sity przy zaktadaniu.

4. Upewnic sig, czy tacznik luer jest solidnie osadzony
na koricéwce strzykawki i sprawdzi€, czy rurki nie sa,
zagiete lub zaci$niete.

Jesli uzywa sie facznika z rozgatezieniem w ksztalcie

litery T, nalezy koricwke prosta podiaczy¢ do strzykawki

ze Srodkiem kontrastowym (strzykawka A), a koricowke

boczna do strzykawki z sola fizjologiczng (strzykawka B).

Jezeli tacznik T zostanie podtgczony do strzykawki B,

rurka faczaca nie zostanie w petni przeptukana.

5. Podtaczy¢ przewdd ptuczacy do koricowki przewodow
od strony pacjenta. Nastepnie przepluka¢ przewody,

weiskajac przycisk Prime (Przeptucz).

6. Upewnic sig, ze usunieto cate powietrze.

7. Obréci¢ glowice aparatu w dot.

8. Usuna¢ przewod ptuczacy. Podtaczy¢ przewody
do pacjenta i wcisna¢ Check For Air (Sprawdz
obecnos$¢ powietrza).

Instalacja zestawu transferowego

1. Podtaczy¢ zestaw transferowy, wktadajac pojemnik
z kontrastem do uchwytu. Usuna¢ ostone ostrza
i wprowadzi¢ ostrze.

2. Zdja¢ zatyczki ochronne ze strzykawki i zeriskiej
koncowki typu luer zestawu transferowego.

3. Przylaczy¢ zestaw transferowy do koncdwki strzykawki,
obracajac go maksymalnie o 1/4 do 1/2. Nie stosowaé
nadmiernej sity przy zaktadaniu.

4. Napetnic strzykawke, odciggajac tok. Po zakorczeniu
usuna¢ powietrze ze strzykawki i $ciezki ptynu.

Uwaga: Zastawka zestawu transferowego moze

wydawa¢ skrzypiace dzwieki podczas pracy. Jest to

prawidtowy objaw.
TURKGE

Girig: Bu béliimdeki bilgileri okuyunuz. Bilgileri

anlamaniz cihazi giivenli bir sekilde galistirmanizda

size yardimci olacaktir.

Onemli Giivenlik Uyarisi: Bu cihaz diyagnostik

gorintiileme calismalarinda yeterli egitim ve deneyime

sahip tibbi profesyoneller tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari: Bu paket igerigi kontrast

madde veya salin verimesinde kullan émak lizere

tasarlanmistir. Bu cihazlar, MEDRAD"™ Stellant

Enjektorlerle sadece tek hastada bir kez kullanim igindir.

Kontrendikasyonlar: Bu cihazlar birden ¢ok hastada

kullanim, ilag inflizyonu, kemoterapi veya belirtiimeyen

bagka kullanim amaglari igin tasarlanmamistir.

Sinirl Satig: Sadece regete ile satilir.

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).

/\ Uyarilar

Hava embolizasyonu hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine veya 6liimiine neden olabilir. $iringa ve
sivi yolundan biitiin sikisan hava temizlenene kadar
bir hastay! enJektore baglamayin. Hava embollzasyonu
riskini azaltmak icin, ylkleme ve (varsa) MEDRAD®
FluiDots gdstergelerin kullaniimas talimatlarini
dikkatli bir sekilde okuyun.

Bu iiriiniin tekrar kullaniimasi biyolojik
kontaminasyon, iiriiniin bozulmasi ve/veya iiriin
performansiyla ilgili sorunlara neden olabilir.
Kullanim sonrasinda veya kontaminasyon olusmus
olmasi olasiligi varsa atilabilir maddeleri uygun
sekilde atin.

Eger siringa pistonu siringadan cikarilirsa,
siringanin sterilitesi olumsuz etkilenir ve hastada
enfeksiyon olusabilir. Siringayi doldurmak igin
siringa pistonunu ¢ikarmayin.

Eger sinngalar kontrast madde saklamak igin
kullanilirsa bakteriyel kontaminasyon olugabilir.
Yiiklenmis siringalari hemen kullanin. Yiklenmis
ama kullaniimamis siringalari atin.

Tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlarda
liitfen sunlara dikkat edin: Bu iiriin sadece bir kez
kullanim igindir. Tekrar sterilize etmeyin, tekrar
isleme koymayin veya tekrar kullanmayin.
Atilabilir cihazlar sadece tek kullanimlik olarak
tasarlanmig ve dogrulanmigtir. Tek kullanimlik
atilabilir cihazlarin tekrar kullanilmasi 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 icin olasi riskler icerisinde cihaz arizasi
nedeniyle yaralanma veya cihaz temizlenmesi veya
tekrar sterilize edilmesine yonelik dogrulanmadigi igin
enfeksiyon bulunur.

Steril paket agik veya hasarliysa kullanmayin.
Paket agilmis veya hasar gérmiisse ya da hasar
gérmus bilesenler kullanilirsa hasta veya operator
yaralanabilir. Her kullanimdan énce paketi ve
icindekileri gézle kontrol edin.

Kontrast maddenin sizmasi veya tiipiin delinmesi
durumunda hasta veya kullanici yaralanabilir.
Sivi yolunun agik oldugundan emin olun; paketin 6n
kisminda belirtilen basinci asmayin. Daha yiiksek
basing kullanilmasi veya sivi yolunda tikaniklik olmasi
sizinti veya yirtiimaya neden olabilir.

Eger sininga diizgiin bir sekilde oturtuimamigsa
hastada yaralanma meydana gelebilir. Siringa tam
oturmadikga ytikleme veya enjeksiyon yapmayin.

Sivri kismi tutarken ve kontrast madde sigesine
sokarken dikkatli olun. Sivri kisim keskindir ve
kisisel yaralanmaya neden olabilir.

/\ Uyarilar

Sivri kisim ucuna dokunulursa kontaminasyon
olusabilir.

Aktarim setini birden fazla madde kabinda
kullanmayin.

Aktarim setini maddeye maruz kaldiktan sonra alti
saatten fazla kullanmayin.

Aktarim seti valfinin hasar gérmesi durumunda
hasta veya kullanici yaralanabilir. 4 mL/sn lizerinde
enjeksiyon akis hizlariyla kullanmayin. Daha yiksek
akis hizlarinin olusturdugu basing, valfte hasara
neden olabilir ve sizinti ya da yirtiimalar ortaya
cikarabilir.

/\ Onlemler

Dogru takiimamasi durumunda bilesen hasari
veya sizintilar olusabilir. Tlim baglantilarin siki
oldugundan emin olun; asiri sikkmayin. Bu sekilde
sizintilar, baglanti kopmasi ve bilesen hasari en
aza inecektir.

Daha fazla bilgi igin Enjektor Caligtirma El Kitabina
bakin.

Not: Aktarim seti yoluyla bir siringay! yiklerken
kabarciklari minimuma indirmek igin 7 mL/sn Gizerinde bir
ters yikleme hizini gegmeyin.

$innganin Takilmasi

Siringay! yerine tiklayarak oturuncaya kadar yerlestirin.
Piston otomatik olarak siringa pistonuna geger ve
siringanin oniine ilerletir (cogu model). Yukleme
esnasinda siringaya gekilen hava kabarciklarinin hacim
ve adedini azaltmak igin, Bayer Sivi Dispensiyon Cihazi
tavsiye edilir.

Hava embolisi olasiligini en aza indirmede kullanicinin
titizligi ve dikkatiyle birlikte belirlenmis bir prosedirin
kullanilmasi ok énemlidir. Yiikleme sirasinda enjektor
kafasini yukariya dogrultun. Enjeksiyon sirasinda
enjektr kafasini agagiya dogrultun.

Hava enjekte etmekten kaginmak amaciyla Bayer
siringalari FluiDots gdstergeleriyle donatilmistir.
FluiDots gdstergeleri hazir duruma gelme prosedrinin
bir pargasi olarak izlenmelidir. FluiDots kisimlarina
bos bir siringa icinden bakildiginda noktalar kiigiik
dar elipsler olarak goriilir. Dolu bir siringa icinden
bakildiginda noktalar daha biiylk ve neredeyse
yuvarlak hale gelir. Asagiya bakiniz:
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Bos Siringa Dolu Siringa

Hava embolizasyonu risklerini en aza indirmek agisindan,

siringayi/siringalari doldurma sorumlulugu igin bir

kullanicinin atandigindan emin olun. Prosedur sirasinda

kullanicilari degistirmeyin. Kullanici degisikligi yapiimasi

gerekiyorsa, yeni kullanicinin sivi yolunun havadan

arindirldigini dogruladigindan emin olun.

Bir Sivri Kisim veya Hizli Doldurma Tiipii (QFT)

Kullanarak bir $iringay: Yiikleme ve Hava Bosaltma

$Siringa MEDRAD Stellant enjektdriine manuel veya

otomatik olarak yiklenebilir. Daha ayrintili talimat igin

MEDRAD Stellant Calistirma El Kitabina bakiniz.

MEDRAD Stellant Manuel Yiikleme:

1.Yeni bir girnga takin.

2.8irnga ucuna bir sivri kisim veya QFT takin,
maksimum 1/4 veya 1/2 tur dondiriin. Kurarken asiri
guc kullanmayin.

3.Sivri kisim veya QFT'yi sivi kaynagina yerlestirin ve
siningay! yikleme diigmelerini kullanarak siviyla
doldurun.

4.Havayi disari atin.

5. Sivri kisim veya QF T'yi gikarin. Tek kullanimlik tiip setini
baglayin.

6."Konektor Tuplnin Takiimasi” kismindaki talimati
izleyin.

Sivri kisim veya QFT ile MEDRAD Stellant Entegre

Otomatik Yiikleme:

1.Protokolii ayarlayin ve kilitleyin.

2.Yeni bir siringa takin.

3.Siringa ucuna bir sivri kisim veya QFT takin,
maksimum 1/4 veya 1/2 tur dondiriin. Kurarken asiri
guc kullanmayin.

4.Sivri kisim veya QFT'yi sivi kaynagina yerlestirin ve
Autoload (Otomatik Ytkle) kismina basin.

5.Fill (Doldur) kismina basin.

6.Havayi disari atin.

7. Sivri kisim veya QFT'yi gikarin. Tek kullanimlik tiip setini
baglayin.

8."Konektor Tuplnin Takiimasi” kismindaki talimati
izleyin.

9.Start/Hold (Baslat/Beklet) kismina basin.

NOT: Konektcr tiipi ucunda bir gekvalf kullanirken

enjektdr manuel diigmesi kullanilarak aspirasyon

yoluyla agikiigin kontrolli miimkiin degildir. Aspirasyon

onemliyse cekvalfi konektor tipinden gikarin ve

konektor tiplini dogrudan katetere baglayin.

Sinnganin/Siringalarin Gikarilmasi

1.Vaskdler giris cihazindan tek kullanimlik tip setini
ayirin. Tek kullanimlik tiip setinin siringadan
ayriimasi gerekli degildir.

2.3iringayi saat yoninin tersine yaklasik 1/4 tur gevirin
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ve siringay! enjektor kafasindan yavasca gekip
siringay! tek kullanimlik tlip setiyle atin.
Not: Siringa enjektérden ¢ikarildiktan sonra piston
otomatik olarak retraksiyon yapar (gogu model).
Not: Siringayi gikarmak igin son piston hareketinin ileri
dogru olmasi gerekir ve bu tipiktir. Siringay!
¢ikaramiyorsaniz enjektdr kafasi manuel dugmesini ileri
ybnde yaklasik bir tur déndirtin ve sonra Adim 2'yi
tekrarlayin.
Konektor Tiipiiniin Takilmasi

1.Konektor tliplinii paketten Luer
baglantilardaki toz kapaklarini
cikararak gikarin.

2.TUm havanin giringadan atildigindan
emin olun.

3.Konektor tlipiini siringaya B A
maksimum 1/4 veya 1/2 tur gevirerek
takin. Kurarken asiri gli¢ kullanmayin.

4.Konektdr Luer baglantisinin siringa ucuna
sabitlendiginden emin olun ve tiiptn bikiili veya
tikali olmadigini dogrulayin.

T konektorlii bir konektor tlipli kullaniyorsaniz,

T konektoriin diiz kismini kontrast maddeye (Siringa A)

ve uzatma kismini saline (Siringa B) takin. T konektor

Sininga B'ye takiliysa hava bosaltma konektdr tlipiini

tamamen doldurmaz.

5.Hava Bosaltma Tiiplini tip setinin hasta ucuna takin
ve Prime (Hava Bosalt) kismina basarak tlipteki
havay bosaltin.

6.TUm havanin atildigindan emin olun.

7.Enjektor kafasini agsagiya dogru gevirin.

8.Hava Bosaltma Tipiind ¢ikarin, hastaya @
baglayin ve Check For Air (Hava Kontrolii)
kismina basin.

Aktarim Setinin Takilmasi

1.Madde kabini tutucuya yerlestirerek, sivri kisim
kapagdini gikartarak ve sivri ucu yerlestirerek aktarim
setini takin.

2.Siringadan ve aktarim setinin disi Luer kismindan
koruyucu kapaklari gikartin.

3.Siringa ucuna aktarim setini takin, maksimum 1/4 veya
1/2 tur donddriin. Kurarken asiri gii¢ kullanmayin.

4.3iringa pistonunu geri gekerek siringayi doldurun.
Tamamlandiginda, siringadan ve sivi yolundan havay!
digar atin.

Not: Aktarim seti valfi galisma sirasinda bir gicirdama

sesi ¢ikarabilir. Bu normaldir.

SRPSKI

Uvod: Procitajte informacije sadrzane u ovom odeljku.
Razumevanije ovih informacija ¢e vam pomoci

u bezbednom rukovanju uredajem.

Vazno bezbednosno obavestenje: Ovaj uredaj je
namenjen za upotrebu od strane pojedinaca koji imaju
adekvatnu obuku i iskustvo sa studijama dijagnostickih
snimaka.

Indikacije za upotrebu: SadrZaj ovog paketa je namenjen
za upotrebu prilikom dopremanja kontrastnog sredstva ili
fizioloSkog rastvora. Namenjeni su za Jedn%(ratnu upotrebu
kod jednog pacijenta samo uz MEDRAD™ Stellant
injektore.

Kontraindikacije: Ovi uredaji nisu namenjeni za
upotrebu kod viSe pacijenata, infuziju leka, hemoterapiju
ili bilo koju drugu upotrebu za koju uredaj nije predviden.
Ogranicena prodaja: Samo na recept

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, odgovarajuéem regulatornom
organu u zemlji u kojoj je doslo do incidenta).

/\ Upozorenja

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

Ponovna upotreba ovog proizvoda moze dovesti
do bioloske kontaminacije, oStecenja proizvoda
ilili do problema sa radom proizvoda. Pravilno
odloZite elemente za jednokratnu upotrebu nakon
koris¢enja ili ako postoji bilo kakva moguénost da je
mozda doslo do kontaminacije.

Sterilnost brizgalice ¢e biti ugrozena, i moze doéi
do inficiranja pacijenta, ukoliko je potiskiva¢
uklonjen iz brizgalice. Nemojte skidati potiskiva¢ da
biste napunili brizgalicu.

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




/\ Upozorenja

Za uredaje oznacene za jednokratnu upotrebu,
obratite paznju na sledece: Ovaj proizvod je
namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte
ga ponovo sterilisati, obradivatiili koristiti. Uredaji
za jednokratnu upotrebu su napravljeni i odobreni
iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Ponovna
upotreba uredaja za jednokratnu upotrebu moze da
dovede do rizika od kvara uredaja i rizika po pacijenta.
Moguéi kvar uredaja obuhvata znacajno habanje
komponente tokom duZe upotrebe, neispravnost
komponente i kvar sistema. Moguc¢i rizici po pacijenta
obuhvataju povredu zbog neispravnosti uredaja ili
infekciju jer nije provereno da li je uredaj ociscen ili
ponovo sterilisan.

Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje otvoreno
ili o8teceno. Moze do¢i do povredivanja pacijenta ili
rukovaoca ukoliko je pakovanje otvoreno ili o$teceno ili
ukoliko se koriste oSte¢ene komponente. Vizuelno
pregledajte sadrZaj i pakovanje pre svake upotrebe.

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; pritisak ne sme da premasi vrednost
oznacenu na prednjoj strani pakovanja. Primena
vecéeg pritiska ili okluzija u sistemu za protok te¢nosti
mogu dovesti do curenja ili pucanja.

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

Budite pazljivi prilikom rukovanja i ubacivanja
Siljka u bocu sa kontrastnim sredstvom. Siljak je
ostar i mozete se povrediti.

Moze doci do kontaminacije ukoliko se dodirne
vrh Siljka.

Nemojte koristiti komplet za prenos na vise od
jedne posude sa sredstvom.

Kada se komplet za prenos izlozi sredstvu,
nemojte ga koristiti duze od Sest sati.

Moze doci do povredivanja pacijenta ili rukovaoca
zbog ostecenja ventila na kompletu za prenos.
Nemojte koristiti sa brzinama protoka ubrizgavanja
koje su vece od 4 mL/sec. Pritisak koji nastaje usled
vecih brzina protoka moze da dovede do oStecenja
ventila, Sto za rezultat ima curenje ili pukotine.

/N\Mere opreza

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

Dodatna uputstva potrazite u Priruéniku za
upotrebu injektora.

Napomena: Da biste smanijili stvaranje mehuri¢a prilikom
punjenja brizgalice pomo¢u kompleta za prenos, nemojte
prelaziti brzinu povratnog punjenja od 7 mL/sec.
Instalacija brizgalice

Ubacujte brizgalicu dok ne ulegne na pravilno mesto.

Klip automatski pokrece potiskiva¢ i gura ga napred

do prednjeg dela brizgalice (kod ve¢ine modela). Za
smanjenje veli€ine i koli¢ine mehuri¢a vazduha koji

se tokom punjenja uvuku u brizgalicu, preporucuje se
koriS¢enje uredaja za izdvajanje teénosti kompanije Bayer.
PaZljivost i oprez rukovaoca, zajedno sa propisanom
procedurom, neophodni su za minimiziranje mogucnosti
nastanka vazdu$ne embolije. Usmerite glavu injektora
nagore tokom punjenja. Usmerite glavu injektora
nadole tokom ubrizgavanja.

Da bi se izbeglo ubrizgavanje vazduha, brizgalice
kompanije Bayer imaju FluiDots indikatore. FluiDots
indikatore treba posmatrati kao deo postupka aktiviranja.
Kada se FluiDots posmatraju kroz praznu brizgalicu,
tacke izgledaju kao male uske elipse. Kada se
posmatraju kroz punu brizgalicu, tacke postaju vece,
skoro okrugle. U nastavku pogledajte:

O

Prazna brizgalica  Napunjena brizgalica

Da biste rizike od nastanka vazdune embolije sveli
na najmanju meru, uverite se da je jednom rukovaocu
predata odgovornost za punjenje brizgalice(a). Nemojte
da menjate rukovaoce tokom postupka. Ako mora da
dode do zamene rukovaoca, postarajte se da novi
rukovalac proveri da li je iz sistema za protok te¢nosti
izbacen vazduh.

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

Brizgalica se moZze puniti ruéno ili automatski na
MEDRAD Stellant injektoru. Za detaljnija uputstva,
pogledajte Prirucnik za upotrebu sistema MEDRAD
Stellant.

O

Ruéno punjenje sistema MEDRAD Stellant:

1.Instalirajte novu brizgalicu.

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

3. Ubacite Siljak ili cev€icu za brzo punjenje u izvor
te€nosti i napunite brizgalicu te¢no$cu, koristeci
tastere za punjenje.

4.zbacite vazduh.

5. Uklonite Siljak ili cevéicu za brzo punjenje. PoveZite
komplet cevi za jednokratnu upotrebu.

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

Integralno automatsko punjenje sistema MEDRAD

Stellant pomocu Siljka ili cev€ice za brzo punjenje:

1.Podesite i zakljucajte protokol.

2.Instalirajte novu brizgalicu.

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

4.Ubacite Siljak ili cevéicu za brzo punjenje u izvor
te€nosti i pritisnite Autoload (Automatsko punjenje).

5. Pritisnite Fill (Napuni).

6.1zbacite vazduh.

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

8.Pratite uputstva iz odeljka ,Instalacija cevéice
konektora“. )

9. Pritisnite Start/Hold (Pocni/Cekaj).
NAPOMENA: Provera prohodnosti kroz aspiraciju
pomocu dugmeta za ruéno podesavanie injektora nije
moguca kada se koristi kontrolni ventil na kraju cevéice
konektora. Ukoliko je aspiracija vazna, uklonite kontrolni
ventil sa cevéice konektora i direktno povezite cevéicu
konektora na kateter.

Uklanjanje brizgalice(a)

1.Odvojite komplet cevéica za jednokratnu upotrebu
sa uredaja za vaskularni pristup. Komplet cevéica
za jednokratnu upotrebu nije potrebno odvojiti od
brizgalice.

2. Zarotirajte brizgalicu sa obrtom od priblizno 1/4 u
pravcu suprotnom od kretanja kazaljke na satu
i nezno izvucite brizgalicu iz glave injektora, odlaZuci
brizgalicu sa kompletom cev€ica za jednokratnu

upotrebu.
Napomena: Kada uklonite brizgalicu sa injektora, klip
Ce se automatski uvuci (kod vecine modela).
Napomena: Da biste uklonili brizgalicu, poslednji
se brizgalica ne moze ukloniti, okrenite dugme za ruéno
podeSavanje glave injektora priblizno za jedan okret ka
napred, a zatim ponovite korak 2.
Instalacija cevéice konektora
1.Izvadite cevcicu konektora iz
pakovanja, uklanjajuci zastitne
poklopce sa luer spojnica.
iz brizgalice.
3.Postavite cevéicu konektora na B A
brizgalicu, sa maksimalnim obrtom
od 1/4 do 1/2 kruga. Ne koristite prekomernu silu
prilikom instaliranja.
4.Uverite se da je luer nastavak konektora privrscen
na vrh brizgalice i potvrdite da cev nije presavijena ili
Ukoliko koristite cevéicu konektora sa T-konektorom,
prikljucite ravni deo T-konektora na kontrastno sredstvo
(Brizgalica A), a produzetak na fizioloski rastvor
(Brizgalica B). Ukoliko je T-konektor povezan na
Brizgalicu B, punjenje ne¢e potpuno napuniti cevéicu
konektora.
5.Povezite cevéicu za punjenje na kraj kompleta
pritiskom na Prime (Punjenje).
6. Uverite se da je sav vazduh izbagen.
7.Okrenite glavu injektora nadole.
8.Uklonite cevéice za punjenje, poveZite @
pacijenta i pritisnite Check For Air
(Provera odsustva vazduha).
Instalacija kompleta za prenos
posudu sa sredstvom u drza€, ukloniti poklopac Siljka
i ubaciti Siljak.
2. Uklonite zastitne kape sa brizgalice i zenskog luera
kompleta za prenos.
3. Instalirajte komplet za prenos na kraj brizgalice,
sa maksimalnim obrtom od 1/4 do 1/2. Ne koristite
prekomernu silu prilikom instaliranja.
brizgalice. Kada zavrsite, izbacite vazduh iz brizgalice
i sistema za protok te€nosti.
Napomena: Ventil na kompletu za prenos moze
proizvesti zvuk pistanja tokom rada. Ovo se smatra
normalnim.
ESPANOL (ESPANA)
Introduccion: lea la informacién que figura en esta
el dispositivo de forma segura.
Aviso de seguridad importante: este dispositivo debe
ser utilizado por personas con formacion y experiencia
en estudios de diagndstico por imagenes.
Indicaciones de uso: el contenido de este paquete se
utiliza para administrar material de contraste o solucion
salina. Esta indicado para un solo uso en un Unico

pokret klipa mora biti ka napred, $to je uobi¢ajeno. Ako
2.Proverite da li je sav vazduh izbacen

zaCepliena.

cevcica za pacijenta, a zatim napunite cevcicu
1.Povezite komplet za prenos tako $to cete ubaciti
4, Punite brizgalicu tako $to ¢ete uvuci klip/potiskiva¢
seccion. Entender esta informacién le ayudara a utilizar
paciente con inyectores MEDRAD® Stellant.

Contraindicaciones: estos dispositivos no deben
usarse con varios pacientes, ni tampoco para la
infusion de medicamentos, quimioterapia o cualquier
otra aplicacion distinta de la indicada.

Venta restringida: sujeto a prescripcion médica.

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

/\ Advertencias

Una embolia gaseosa puede provocar la muerte o
graves lesiones al paciente. No conecte el inyector
al paciente hasta haber eliminado todo el aire de la
jeringa y del circuito de liquidos. Lea atentamente las
instrucciones relativas |a carga y uso de los
indicadores MEDRAD® FluiDots (si procede) para
reducir el riesgo de embolia gaseosa.

La reutilizacion de este producto puede provocar
contaminacion biolégica, una degradacion del
producto o problemas de rendimiento del mismo.
Deshagase correctamente de los articulos
desechables una vez usados o si sospecha que
hayan podido contaminarse.

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

Si las jeringas se utilizan para almacenar medios
de contraste, puede producirse una contaminacion
bacteriana. Use inmediatamente las jeringas
cargadas. Deseche las jeringas cargadas que no se
hayan utilizado.

Conrespecto alos dispositivos clasificados como
de un solo uso, tenga en cuenta lo siguiente: este
producto esta indicado para un solo uso. No se
debe reesterilizar, reprocesar ni reutilizar. Los
dispositivos desechables han sido disefados y
validados para un solo uso. La reutilizacion de los
dispositivos desechables de un solo uso supone un
riesgo para el paciente y puede provocar fallos del
dispositivo. Los posibles fallos del dispositivo incluyen
un deterioro significativo de los componentes con el
uso prolongado, o el fallo de los componentes y

del sistema. Los posibles riesgos para el paciente
incluyen lesiones debidas a un mal funcionamiento
del dispositivo o infecciones, ya que no se han validado
ni la limpieza ni la reesterilizacién del dispositivo.

No use el dispositivo si el envase estéril esta
abierto o dafiado. Si el envase est4 abierto o dafiado
0 se usan componentes dafiados, el paciente o el
operador podrian sufrir lesiones. Examine el envase y
el contenido antes de usarlo.

La fuga de medio de contraste o la rotura del tubo
pueden causar lesiones al paciente o al operador.
Compruebe que el circuito de liquidos esta abierto, y
procure no superar las presiones indicadas en la parte
delantera del envase. Usar una presion superior y las
oclusiones en el circuito de liquidos pueden provocar
fugas o roturas.

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

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

Si se toca la punta del punzén, se puede
contaminar.

No utilice el equipo de transferencia con mas de
un recipiente de medio de contraste.

No utilice el equipo de transferencia durante mas
de seis horas a partir del momento en que haya
sido expuesto al medio de contraste.

Cualquier posible daiio de la valvula del equipo de
transferencia puede causar lesiones al paciente o
al operador. No utilice el equipo con caudales de
inyeccion superiores a 4 mli/s, ya que la presion
generada podria dafiar la valvula y provocar fugas

o roturas.

/\Precauciones

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

Consulte el manual de funcionamiento del inyector

para mas informacion.

Nota: Para reducir al maximo la formacion de burbujas al
cargar la jeringa utilizando un equipo de transferencia, no
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use una velocidad de retroceso para la carga superior a
7mlfs.

Instalacion de una jeringa

Inserte la jeringa hasta que encaje en su posicion.

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

Para reducir al maximo la posibilidad de una embolia
gaseosa, es esencial que el operador preste mucha
atencion y proceda con precaucion, y también que siga
un procedimiento establecido. Mantenga el cabezal del
inyector orientado hacia arriba durante la carga.
Mantenga el cabezal del inyector orientado hacia abajo
durante la inyeccion.

Para evitar una inyeccion de aire, las jeringas de Bayer
estan provistas de indicadores FluiDots. Los indicadores
FluiDots se deben observar como parte del procedimiento
de activacion. Cuando se observan a través de una
jeringa vacia, los puntos se ven como pequefias elipses
estrechas. Cuando se observan a través de una jeringa
llena, los puntos son méas grandes y casi redondos.
Véase a continuacion:

O

Jeringa vacia Jeringa llena

Para reducir al maximo el riesgo de embolia gaseosa,

procure asignar a un solo operador la responsabilidad

de llenar las jeringas. No conviene cambiar de operador

durante el procedimiento, pero si fuese necesario

hacerlo, el nuevo operador debe comprobar que se ha

extraido todo el aire del circuito de liquidos.

Cargay cebado de una jeringa utilizando un punzén

o un tubo de llenado rapido

En el inyector MEDRAD Stellant, la jeringa puede

cargarse de forma manual o automatica. Consulte el

Manual de funcionamiento del sistema MEDRAD

Stellant para obtener instrucciones mas detalladas.

Carga manual del sistema MEDRAD Stellant:

1.Coloque una jeringa nueva.

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

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

4.Expulse el aire.

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

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

Carga automatica del sistema MEDRAD Stellant

con un punzon o un tubo de llenado rapido:

1.Establezca y bloquee el protocolo.

2.Coloque una jeringa nueva.

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

4.Inserte el punzon o el tubo de llenado répido en la
fuente de liquido y pulse Autoload (Carga automatica).

5.Pulse Fill (Llenar).

6.Expulse el aire.

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

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

9.Pulse Start/Hold (Iniciar/Retener).

NOTA: Si se utiliza una valvula de seguridad en el

extremo del tubo conector, no es posible hacer pruebas

de permeabilidad por aspiracidn usando el control

manual del inyector. Si la aspiracion es importante,

quite la valvula de seguridad del tubo conector y

conéctelo directamente al catéter.

Desconexion de una jeringa

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

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

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

se retrae automaticamente (en la mayoria de los

modelos).

Nota: Para poder quitar la jeringa, el Gltimo movimiento

del piston debe ser hacia adelante, que suele ser lo

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

manual del cabezal del inyector aproximadamente una

vuelta hacia adelante y repita el paso 2.

Instalacion del tubo conector

1.Extraiga el tubo conector del envase
y quite las tapas de proteccion de las
conexiones Luer.

2.Compruebe que se ha purgado todo
el aire de la jeringa. B A

()




/\Avisos

Nao utilize se a embalagem estéril estiver aberta
ou danificada. Podem ocorrer lesGes no doente ou
no operador se a embalagem estiver aberta ou
danificada ou se forem utilizados componentes
danificados. Inspecione visualmente o contetido e

a embalagem antes de cada utilizagao.

Podem ocorrer lesdes no doente ou no operador
devido a fugas de meio de contraste ou ruturas do
tubo. Certifique-se de que o percurso do fluido esta
aberto; ndo exceda as pressdes indicadas na parte da
frente da embalagem. A utilizagéo de oclusdes ou
pressdes superiores no percurso do fluido pode
resultar em fugas ou ruturas.

Poderéo ocorrer lesoes no doente se a seringa
ndo estiver corretamente encaixada. N&o proceda
ao carregamento ou injegéo sem que a seringa esteja
corretamente encaixada.

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

Podera ocorrer contaminagao se tocar na
extremidade do espigao.

Néo use o conjunto de transferéncia com mais do
que um recipiente de substancia.

Nao utilize o conjunto de transferéncia durante
um periodo superior a seis horas, depois de ter
sido exposto a substancia.

Danos na valvula do conjunto de transferéncia
poderédo resultar em lesdes no doente ou no
operador. N&o utilize com taxas de fluxo de injegéo
superiores a 4 mi/seg. A pressao gerada por taxas de
fluxo mais rapidas poderao causar danos na valvula
e consequentes fugas ou ruturas.

/\ Precaugées

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

Consulte mais instrugdes no manual de operagao

do injetor.

3.Conecte el tubo conector a la jeringa girandolo entre
1/4 y 1/2 vuelta como maximo. No aplique demasiada
4.Compruebe que el adaptador Luer del conector esta
bien sujeto a la punta de la jeringa y que el tubo no
Si esta utilizando un tubo conector con un conector
en T, conecte la parte recta del conector al medio de
(jeringa B). Si el conector en T se conecta a la jeringa B,
el cebado no podra llenar por completo el tubo conector.
paciente del juego de tubos y cebe el tubo pulsando
el botén Prime (Cebar).
7.Gire el cabezal del inyector hacia abajo.
8.Retire el tubo de cebado, conéctelo al paciente
Instalacion del equipo de transferencia @
1.Para conectar el equipo de transferencia, coloque
correspondiente e inserte el punzon después de
quitarle la tapa de proteccion.
conector Luer hembra del equipo de transferencia.
3.Instale el equipo de transferencia en el extremo de la
No aplique demasiada fuerza para instalarlo.
4.Llene la jeringa haciendo retroceder el piston/émbolo.
del circuito de liquidos.
Nota: La valvula del equipo de transferencia puede
considera normal.
PORTUGUES (EUROPEU)
O conhecimento destas informagdes ajuda-lo- a utilizar
o dispositivo de forma segura.
destina-se a ser utilizado por pessoas que possuam
formagao e experiéncia adequadas em estudos de
Indicagoes de utilizagao: O contetido desta embalagem
destina-se a ser utilizado na administracdo de meio de
utilizagdo num ﬂnicg doente em conjunto com 0s
Injetores MEDRAD* Stellant.
a utilizagdo em varios doentes, infusdo de farmacos,
quimioterapia ou qualquer outra aplicagdo para a qual
Venda restrita: Sujeito a receita médica.
Comunique qualquer incidente grave que tenha
(radiology.bayer.com/contact) e a autoridade europeia
local competente (ou, quando aplicavel, a autoridade
o incidente).
/\Avisos
leses graves no doente. Nao ligue um doente ao
injetor até que todo o ar retido tenha sido eliminado da
instrugdes para o carregamento e utilizagdo dos
indicadores MEDRAD® FluiDots (onde aplicavel) para

fuerza para instalarlo.

esta doblado ni obstruido.
contraste (jeringa A) y la extension a la solucion salina
5.Conecte el tubo de cebado al extremo para el
6.Asegurese de que se haya expulsado todo el aire.

y pulse Check For Air (Comprobar aire).

el recipiente de medio de contraste en el soporte
2.Retire las tapas de proteccion de la jeringa y del

jeringa girandolo entre 1/4 y 1/2 vuelta como méaximo.

Cuando haya terminado, expulse el aire de la jeringa y
emitir un chirrido durante este procedimiento. Esto se
Introdugao: Leia a informag&o contida nesta secgéo.
Aviso de seguranga importante: Este aparelho
imagiologia de diagndstico.
contraste ou solugdo salina. E indicado para uma unica
Contraindicagdes: Estes dispositivos ndo se destinam
os dispositivos ndo estejam indicados.
ocorrido, relacionado com este dispositivo a Bayer
regulamentar adequada do pais onde ocorreu
A embolia gasosa podera provocar a morte ou
seringa e do percurso do fluido. Leia atentamente as
reduzir as hipoteses de embolia gasosa.

A reutilizagdo deste produto podera resultar em
contaminagao bioldgica, degradagao do produto
e/ou problemas ao nivel do desempenho do
mesmo. Descarte devidamente os itens descartaveis
apds a utilizagao ou caso exista qualquer possibilidade
de ter ocorrido contaminag&o.

Nota: Para minimizar a formag&o de bolhas ao carregar
uma seringa através de um conjunto de transferéncia, ndo
exceda a taxa de carregamento de 7 mi/seg.

Instalar uma seringa

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

E essencial vigilancia e cuidado por parte do operador,
associado a um procedimento definido, a fim de
minimizar a possibilidade de embolia gasosa. Vire a
cabega do injetor para cima durante o carregamento.

Vire a cabega do injetor para baixo durante uma injegéo.

Para evitar a injecao de ar, as seringas da Bayer estdo
equipadas com indicadores FluiDots. Os indicadores
FluiDots devem ser observados como parte de um
procedimento de armamento. Quando os FluiDots s&o
visualizados através de uma seringa vazia, os pontos
aparecem como pequenas elipses estreitas. Quando
visualizados através de uma seringa cheia, os pontos
ficam maiores, quase redondos. Veja abaixo:

A esterilidade da seringa sera comprometida, o
que podera resultar em infe¢do no doente, caso
o émbolo seja removido da seringa. Nao retire 0
émbolo para encher a seringa.

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

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

= O
Seringa vazia Seringa cheia

Para minimizar os riscos de embolia gasosa, certifique-se

de que um Unico operador & responsavel por encher

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

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

de que 0 novo operador verifica se 0 percurso de fluido

esta purgado de ar.

Carregar e purgar uma seringa utilizando um

espigdo ou um tubo de enchimento rapido (QFT)

A seringa pode ser carregada manualmente ou

automaticamente no injetor MEDRAD Stellant.

Consulte instrugdes mais detalhadas no Manual de

operagdo do MEDRAD Stellant.

Carregamento manual do MEDRAD Stellant:

1.Instale uma nova seringa.

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

3.Insira o espigao ou o QFT na fonte de fluido e encha
a seringa com fluido, utilizando os botées de
carregamento.

4.Elimine o ar.

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

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

Carregamento automatico integral do MEDRAD

Stellant com espigao ou QFT:

1.Defina e bloqueie o protocolo.

2.Instale uma nova seringa.

3.Instale o espigéo ou 0 QFT na extremidade da
seringa, rodando, no maximo, 1/4 de volta ou
1/2 volta. N&o exerga forga excessiva.

4.Insira o espigdo ou 0 QFT na fonte de fluido e prima
Autoload (Carregamento automatico).

5.Prima Fill (Encher).

6.Elimine o ar.

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

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

9.Prima Start/Hold (Iniciar/reter).

NOTA: A verificagdo de desobstrugdo através de

aspiragao, utilizando o botdo manual do injetor, ndo é

possivel quando se utiliza uma valvula de retengéo na

extremidade do tubo conector. Se a aspirago for

importante, retire a valvula de retengéo do tubo

conector e ligue diretamente o tubo conector ao cateter.

Remover seringas

1. Desligue o conjunto de tubo descartavel do dispositivo
de entrada vascular. O conjunto de tubo descartavel
ndo necessita de ser desligado da seringa.

2.Rode a seringa aproximadamente 1/4 de volta no
sentido contrario ao dos ponteiros do relégio e, com
cuidado, puxe a seringa para fora da cabega do
injetor, descartando depois a seringa com o conjunto
de tubo descartavel.

Nota: Assim que a seringa for removida do injetor,

o pistéo ira retrair-se automaticamente (maior parte

dos modelos).

Nota: Para remover a seringa, o Ultimo movimento do

pistdo deve ser na dire¢ao de avango, o que é normal.

Se ndo for possivel remover a seringa, rode o botao

manual da cabega do injetor aproximadamente uma

volta na diregao de avanco e, de seguida, repita o

passo 2.

Instalagdo do tubo conector

1.Retire o tubo conector da
embalagem, removendo as tampas
de protegdo dos encaixes luer.

2.Certifique-se de que todo o ar foi
purgado da seringa.

3.Ligue o tubo conector a seringa, B A
rodando, no méximo, 1/4 de volta ou
1/2 volta. N&o exerga forga excessiva.

4.Certifique-se de que o encaixe luer do conector esta
preso na ponta da seringa e confirme que o tubo ndo
esta dobrado nem obstruido.

Se estiver a utilizar um tubo conector com um conector

em T, ligue a porgao reta do conector em T ao meio de

contraste (seringa A) e a extensdo a solugéo salina

(seringa B). Se o conector em T estiver ligado a seringa B,

a purga ndo ird encher completamente o tubo conector.

5.Ligue o tubo de purga a extremidade do doente do
conjunto de tubo e, depois, purgue o tubo, premindo
Prime (Purgar).

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

7.Rode a cabega do injetor para baixo.

8.Retire o tubo de purga, ligue-o ao doente e @
prima Check for Air (Verificar a presencga de ar).

Instalar o conjunto de transferéncia

1.Ligue o conjunto de transferéncia, colocando o
recipiente de substancia no suporte, retire a tampa
do espigdo e insira o espigao.

2.Retire as tampas de protecéo da seringa e do luer
fémea do conjunto de transferéncia.

3.Instale o conjunto de transferéncia na extremidade da
seringa, rodando, no méximo, 1/4 de volta a 1/2 volta.
Nao exerca forga excessiva.

4.Encha a seringa, retraindo o pistdo/émbolo da seringa.
Depois de terminar, expele o ar da seringa e do percurso
do fluido.

Nota: A valvula do conjunto de transferéncia podera

produzir um som agudo durante o funcionamento. Isto

¢ considerado 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 odgovarajuéu
obuku te imaju iskustvo u pretragama u kojima se izvodi
dijagnosticko snimanje.

Indikacije za upotrebu: sadrzaj ovog pakiranja
namijenjen je za uporabu pri isporuci kontrastnog
sredstva ili fizioloSke otopine. Indiciran je za jednokratnu
uporabu na jednom pacijentu samo s brizgaljkama
MEDRAD" Stellant.

Kontraindikacije: ovi uredaji nisu namijenjeni za
uporabu na vie pacijenata, za ubrizgavanje lijekova,
kemoterapiju niti za bilo koje druge svrhe za koje uredaj
nije indiciran.

Ogranicena prodaja: samo po nalogu lije¢nika

Sve ozbiljine incidente povezane s ovim uredajem
prijavite tvrtki Bayer (radiology.bayer.com/contact)

i lokalnom europskom nadleznom tijelu (ili, ako je
primjenjivo, odgovarajuc¢em regulatornom tijelu drzave
u kojoj se dogodio incident).
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/\ Upozorenja

Zracna embolija moze izazvati smrt ili teSko
ozlijediti pacijenta. Nemojte spajati pacijenta na
brizgaljku dok sav zrak nije izbaen iz Strcaljke i
putanje tekucine. PaZljivo progitajte upute za punjenje
i uporabu indikatora MEDRAD® FluiDots (ako je
primjenjivo) radi smanjivanja mogu¢nosti zratne
embolije.

Ponovna uporaba ovog proizvoda moze izazvati
biolosku kontaminaciju, degradaciju proizvoda
ilili probleme s radom proizvoda. Pravilno odbacite
materijal za jednokratnu uporabu nakon uporabe ili
ako postoji moguénost da je doslo do kontaminacije.

Ako Klip izvadite iz Strcaljke, sterilnost Strcaljke
bit ¢e ugrozena i moze doci do infekcije pacijenta.
Nemojte uklanjati klip kako biste napunili Strcaljku.

Ako se Strcaljke upotrijebe za ¢uvanje kontrastnog
sredstva, moze doci do bakterijske kontaminacije.
Napunjene $trcaljke upotrijebite odmah. Odbacite
neupotrijebljene napunjene Strcaljke.

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 iskljucivo 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.
Mogudi rizici za pacijenta obuhvacaju ozljede uslijed
neispravnog rada proizvoda ili infekciju jer ¢iscenje ili
ponovna sterilizacija proizvoda nisu odobreni.

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

Curenja kontrastnog sredstva ili puknuca cjevéica
mogu dovesti do ozljede pacijenta ili rukovatelja.
Pobrinite se da u putanji teku¢ine nema prepreka;
nemojte prekoraiti razine tlaka oznacene na prednjoj
strani pakiranja. Uporaba veceg tlaka ili okluzije

u putaniji tekuéine mogu rezultirati curenjem

il puknu¢ima.

Ako Strcaljka nije pravilno priklju¢ena, moze do¢i
do ozljede pacijenta. Nemojte puniti ili ubrizgavati
ako $trcaljka nije pravilno prikljucena.

Budite pazljivi pri uporabi i umetanju Siljastog
prikljucka u bocu kontrastnog sredstva. Siljasti je
prikljucak o$tar i moze uzrokovati ozljede.

Ako dodirnete vrh Siljastog prikljucka, moze dodi
do kontaminacije.

Komplet za prijenos smije se upotrebljavati samo
na jednom spremniku kontrastnog sredstva.

Ako je komplet za prijenos bio izlozen kontrastnom
sredstvu, nemojte ga upotrebljavati dulje od Sest
sati.

Ostecenje ventila kompleta za prijenos moze
dovesti do ozljede pacijenta ili rukovatelja.
Nemojte upotrebljavati ako je brzina protoka
ubrizgavanja veca od 4 mL/s. Pritisak koji stvaraju
velike brzine protoka moZze otetiti ventil, Sto moze
dovesti do curenja ili pucanja.

/A Mijere opreza

Neispravna instalacija moze dovesti do oStecenja
komponenti ili curenja. Provjerite jesu li svi spojevi
sigurni; nemojte prekomjerno zatezati. To ¢e smanijti
mogucnost curenja, odvajanja i o$te¢enja komponenti.

Dodatne informacije potrazite u priruéniku za rad
brizgaljke.

Napomena: kako biste razinu mjehuri¢a pri punjenju
Strcaljke kroz komplet za prijenos sveli na minimum,
nemojte prekoraiti brzinu punjenja prema natrag od
7ml/s.

Instaliranje Strcaljke

Umecite Strcaljku dok ne sjedne na mjesto. Potiskivac
automatski pokrece klip i pomice se prema naprijed do
prednjeg dijela Strcaljke (ve¢ina modela). Za smanjenje
veli¢ine i koli¢ine mjehurica zraka uvucenih u Strcaljku
tijlekom punjenja preporucuje se uredaj za raspodijelu
tekuéina tvrtke Bayer.

Budnost i paznja rukovatelja, u kombinaciji s uhodanim
postupkom, od kljuéne su vaznosti u smanjenju
mogucnosti zratne embolije. Glavu brizgaljke usmijerite
prema gore tijiekom punjenja. Glavu brizgaljke usmijerite
prema dolje tijekom ubrizgavanja.

Da bi se izbjeglo ubrizgavanije zraka, Strcaljke tvrtke
Bayer opremljene su indikatorima FluiDots. Na indikatore
FluiDots treba gledati kao na dio postupka aktiviranja.




Kad se indikatori FluiDots promatraju kroz praznu
Strcaljku, tocke djeluju kao male uske elipse. Kad se
promatraju kroz punu Strcaljku, tocke postaju vece,
gotovo okrugle. Pogledajte u nastavku:

O

Prazna strcaljka Puna Strcaljka

Radi smanjivanja rizika od zrane embolije, za punjenje

Strcaljke/i smije biti odgovoran samo jedan rukovatelj.

Nemojte mijenjati rukovatelje tijiekom postupka. Ako je

potrebno zamijeniti rukovatelja, pazite da novi rukovatelj

provjeri je li iz putanje tekucine izbaCen zrak.

Punjenje i priprema $trcaljke s pomocu Siljastog

prikljucka ili cijevi za brzo punjenje (QFT)

Strcaljka se moze napuniti ru¢no ili automatski na

brizgaljci MEDRAD Stellant. Pogledaite priru¢nik za rad

MEDRAD Stellant za detaljnije upute.

Ruéno punjenje na sustavu MEDRAD Stellant:

1.Instalirajte novu $trcaljku.

2.Instalirajte Siljasti prikljucak li cijev za brzo punjenje na
zavrSetak Strcaljke; zaokrenite za maksimalno od % do
Y okretaja. Nemojte pritom koristiti preveliku silu.

3.Umetnite Siljasti prikljucak ili cijev za brzo punjenje
u izvor tekucine i napunite Strcaljku tekucinom
s pomocu gumba za punjenje.

4.1zbacite zrak.

5. Uklonite Siljasti prikljucak li cijev za brzo punjenje.
Prikljucite komplet cjevcica za jednokratnu uporabu.

6.Pridrzavajte se uputa u odjeljku ,Postavijanje
priklju€ne cijevi”.

Integralno automatsko aktiviranje na sustavu

MEDRAD Stellant s pomocu Siljastog prikljucka ili

cijevi za brzo punjenje:

1.Postavite i zaklju€ajte protokol.

2.Instalirajte novu Strcaljku.

3.Instalirajte Siljasti prikljucak ili cijev za brzo punjenje
na kraj Strcaljke. Zaokrenite za maksimalno od ¥ do
Y2 okretaja. Nemojte pritom koristiti preveliku silu.

4.Umetnite Siljasti prikljuak ili cijev za brzo punjenje
u izvor tekucine i pritisnite Autoload (Automatsko
aktiviranje).

5. Pritisnite Fill (Napuni).

6.1zbacite zrak.

7. Uklonite Siljasti prikljucak li cijev za brzo punjenje.
Priklju¢ite komplet cjevéica za jednokratnu uporabu.

8.Pridrzavajte se uputa u odjeljku ,Postavljanje
prikljucne cijevi”.

9. Pritisnite Start/Hold (Pokreni/zaustavi).

NAPOMENA: provjera prohodnosti aspiracijom

s pomocu rucice brizgaljke nije moguca kada se

upotrebljava nepovratni ventil na kraju priklju¢ne cijevi.

Ako je aspiracija vazna, uklonite nepovratni ventil iz

prikljuéne cijevi i izravno prikljucite prikljuénu cijev

u kateter.

Uklanjanje strcaljke/Strcaljki

1.Komplet cjevéica za jednokratnu uporabu odvojite od
uredaja za vaskularni ulaz. Komplet cjevéica za
jednokratnu uporabu nije potrebno odvajati od Strcaljke.

2.Zaokrenite $trcaljku priblizno za % okretaja u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu i paZljivo izvucite
Strealjku iz glave brizgaljke. Bacite $trcaljku zajedno
s jednokratnim kompletom cjevéica.

Napomena: nakon $to se $trcaljka ukloni iz brizgaljke,

potiskiva¢ se automatski uvlaci (vec¢ina modela).

Napomena: da bi se Strcaljka uklonila, posliednje

pomicanje potiskivaca mora biti usmjereno prema

unaprijed, $to je uobicajeno. Ako se Strcaljka ne moze

ukloniti, okrenite ru¢icu glave brizgaljke za priblizno

jedan okretaj u smjeru prema naprijed, a zatim ponovite

2. korak.

Instalacija prikljucne cijevi

1. Uklonite prikljuénu cijev iz pakiranja
zajedno s kapicama za zastitu od
praine na luer prikljuécima.
2.1z Strcaljke mora biti izbaCen
sav zrak.
3. Pricvrstite prikljuénu cijev na 8trcaljku, (g A
zaokrenite za maksimalno od Y do ¥z
okretaja. Nemojte pritom Koristiti preveliku silu.
4.Pobrinite se da je luer priklju¢ak priklju¢ne cijevi
dobro pri¢vréen na vrh Strcaljke i provjerite da cijev
nije iskrivijena ili zacepljena.
Ako koristite prikljuénu cijev s T-prikljuckom, spojite
ravni dio T-prikljucka na kontrastno sredstvo (Strcaljka A),
a nastavak na fizioloSku otopinu (Strcaljka B). Ako je
T-prikljucak spojen na Strcaljku B, priklju¢ne se cjevéice
nece potpuno napuniti tijekom pripreme.

O

5.Spojite cijev za pripremu na komplet cjevéica na

onom zavrSetku koji se prikljucuje na pacijenta, zatim

pripremite cijev pritiskom na Prime (Pripremanije).

6.Uvjerite se sav zrak izbacen.

7.0krenite glavu brizgaljke prema dolje.

8.Uklonite cijev za pripremu priklju¢enu na @
pacijenta i pritisnite Check For Air
(Provjera zraka).

Instalacija kompleta za prijenos

1.Komplet za prijenos spojite umetanjem spremnika
kontrastnog sredstva u drzag, uklonite poklopac
Siljastog prikljucka i umetnite Siljasti prikljucak.

2.Skinite zastitne poklopce sa Strcaljke i zenskog luer
prikljucka na kompletu za prijenos.

3. Instalirajte komplet za prijenos na kraj Strcaljke;
zaokrenite zamaksimalno od % do %2 okretaja. Nemojte
pritom koristiti preveliku silu.

4, Napunite Strcaljku uvla¢enjem potiskivacalklipa Strcaljke.

Kad zavrsite, izbacite zrak iz Strcaljke i putanje tekucine.
Napomena: ventil kompleta za prijenos mozda ce
stvarati piskutavi zvuk tijekom rada. To se smatra
normalnim.

EESTI

Sissejuhatus. Lugege selles jaotises olev teave labi.
Teabe mdistmine aitab seadet turvaliselt kasutada.
Oluline ohutusteatis. Seda seadet vdivad kasutada
piltdiagnostiliste uuringute valjadppe ja kogemusega
isikud.

Néidustused kasutamiseks. Pakendi sisu on ette
néhtud kasutamiseks kontrastaine véi soolalahuse
manustamisel. See on ette nahtud uhekordsg
kasutamiseks vaid Uhel patsiendil MEDRAD™ Stellanti
injektoritega.

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

Miitigipiirang. Ainult retseptiga.

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).

A\ Hoiatused

Ohkemboolia vdib pdhjustada patsiendi surma voi
tekitada talle raskeid vigastusi. Arge Ghendage
patsienti injektoriga enne sustlast ja vedelikuteest
kogu 8hu valjutamist. Ohkemboolia véimaluse
valtimiseks lugege pohjalikult laadimise ja MEDRAD?®
FluiDots-indikaatorite kasutamise (kui neid kasutatakse)
juhtnddre.

Selle toote korduskasutamine voib kaasa tuua
bioloogilise saastumise, toote degradeerumise
jalvoi probleemid toote talitluses. Kérvaldage
lihekorratarvikud parast kasutamist vdi saastumise
véimaluse korral nduetekohaselt.

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

Siistalde kasutamine kontrastaine hoidmiseks
voib kaasa tuua bakteriaalse saastumise.
Kasutage laaditud siistlaid kohe. Visake dra
kasutamata laaditud siistlad.

Uhekordseks kasutamiseks mérgistatud
seadmete puhul votke arvesse jargmist. See toode
on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks.
Mitte resteriliseerida, toodelda limber ega
kasutada korduvalt. Uhekordseks kasutamiseks
méeldud seadmed on loodud ja kinnitatud vaid
iihekordseks kasutamiseks. Uhekordselt
kasutatavate seadmete korduva kasutamisega
kaasnevad seadme rikke vdimalus ja patsiendiriskid.
Voimalike seadmerikete hulka kuuluvad pikaajalise
kasutamise korral komponendi mérkimisvaarne
kulumine, komponendi talitlushaire ja siisteemi tdrge.
Vaimalike patsiendiriskide hulka kuuluvad vigastused
seadme talitlushaire tttu voi infektsioon, kuna seade
ei ole kinnitatud puhastamiseks ega resteriliseerimiseks.

Mitte kasutada, kui steriilne pakend on avatud voi
katki. Kui pakend on avatud vdi kahjustatud voi
kasutatakse kahjustatud komponente, vdib see
pdhjustada patsiendi v6i kasutaja vigastusi. Enne iga
kasutamist vaadake sisu ja pakend Ule.

Kontrastaine lekkimine vdi toru purunemine véib
kaasa tuua patsiendi voi kasutaja vigastamise.
Veenduge, et vedelikutee oleks avatud; arge Uletage
(ihekordse tarviku pakendi esikiiljele margitud
rdhkusid. Suurema rdhu kasutamine vai ummistus
vedelikutees vdib kaasa tuua vedelikulekke vdi toru
purunemise.

Siistla vaar kinnitamine voib patsienti vigastada.
Arge laadige ega sistige, kui sustal pole digesti
kinnitatud.

Olge ettevaatlik teraviku kasitsemisel ja sisestamisel
kontrastaine pudelisse. Teravik on terav ja véib
tekitada vigastusi.

Teraviku otsa puudutamisega véib kaasneda
saastumine.

Arge kasutage iilekandekomplekti enam kui iihe
ainemahutiga.

Parast iilekandekomplekti kokkupuudet ainega
arge kasutage seda kauem kui kuus tundi.

Ulekandekomplekti kahjustus véib kaasa tuua
patsiendi voi kasutaja vigastamise. Arge kasutage
suuremate stistevoolukiirustega kui 4 ml/s. Suurema
voolukiiruse tekitatav réhk vdib kahjustada klappi,

tuues kaasa lekke v6i purunemise.

/\ Ettevaatusabinéud

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

Edasisi juhtndore vt injektori kasutusjuhendist.

Markus. Mullide hulga minimeerimiseks sustalt
lilekandekomplekti kaudu laadides arge kasutage
suuremat tagasikoormuse kiirust kui 7 ml/s.

Siistla paigaldamine

Sisestage siistal ja suruge seda, kuni see laheb
kidpsuga paika. Kolb haakub automaatselt plunzeriga
ja likkab selle siistla esiotsa (enamiku mudelite puhul).
Laadimise ajal sustlasse tdmmatavate humullide
suuruse ja koguse vahendamiseks on soovitatav
kasutada Bayeri vedeliku annustamise seadet.
Ohkemboolia véimaluse minimeerimiseks on tahtis
kasutaja ettevaatus ja hoolsus ning kindlalt kehtestatud
protseduuri jargimine. Laadimise ajal hoidke injektoripead
suunaga Ules. Siistimise ajal hoidke injektoripead
suunaga alla.

Ohu sustimise véltimiseks on Bayeri stistaldel FluiDots-

indikaatorid. FluiDots-indikaatoreid tuleb laadimise ajal
jélgida. Vaadates FluiDots-indikaatoreid Ibi tiihja
sistla, paistavad need véikeste kitsaste ovaalidena.

L abi téis stistla vaadates on tépid suuremad ja peaaegu
Uimmargused. Vt jargmist joonist.

O

_ Tuhi sastal Taidetud sistal

Ohkemboolia ohu vahendamiseks veenduge, et siistla

(sstalde) taitmise eest vastutaks (ks kasutaja. Arge

vahetage kasutajaid protseduuri ajal. Kui kasutaja

vahetamine on hadavajalik, siis jalgige, et uus kasutaja

kontrolliks, et vedelikutee oleks dhust tiihjendatud.

Siistla laadimine ja eeltditmine, kasutades teravikku

voi kiirtaitetoru (QFT)

Sistalt saab MEDRAD Stellanti injektoril kasitsi voi

automaatselt laadida. Uksikasjalikumaid juhtnéore vt

MEDRAD Stellanti kasutusjuhendist.

MEDRAD Stellantiga kasitsi laadimine

1.Paigaldage uus stistal.

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

3.Sisestage teravik v6i QFT vedelikuallikasse ja téitke
sustal Iaadlmlsnuppe kasutades vedelikuga.

4.Valjutage 6hk.

5.Eemaldage teravik v6i QFT. Unendage Gihekordne
torukomplekt.

6.Jargige jaotises ,Uhendustoru paigaldamine® olevaid
juhtnodre.

MEDRAD Stellanti integreeritud automaatlaadimine

teraviku voi QFT-ga

1.Maéarake ja lukustage protokoll.

2.Paigaldage uus sistal.

3.Paigaldage sustla otsa teravik véi QFT, tehes
maksimaalselt 1/4 kuni 1/2 pééret. Arge rakendage
paigaldamisel liigset joudu.

4.Sisestage teravik voi QFT vedelikuallikasse ja
vajutage nuppu Autoload (Automaatlaadimine).

5.Vajutage nuppu Fill (Téitmine).

6.Véljutage 6hk.

7.Eemaldage teravik véi QFT. Uhendage Gihekordne
torukomplekt.

8.Jargige jaotises ,Uhendustoru paigaldamine” olevaid
juhtnodre.

9.Vajutage nuppu Start/Hold (Kaivitamine/ootereZiim).

MARKUS. Labitavuse kontrolli aspiratsiooni kaudu

ei ole vdimalik injektori manuaalnupuga teha, kui

lihendustoru otsas kasutatakse tagasilédgiklappi. Kui

aspiratsioon on oluline, eemaldage ihendustoru otsast

tagasil6dgiklapp ja Uihendage tihendustoru otse

kateetriga.

Siistla (siistalde) eemaldamine

1.Eraldage iihekordne torukomplekt veresoonde
sisenevast seadmest. Uhekordset torukomplekti
ei pea sistlast eraldama.

2.Keerake siistalt umbes 1/4 pddret vastupdeva ja
tommake see drnalt injektoripeast vélja; seejérel
kérvaldage see koos tihekordselt kasutatava
torukomplektiga.

Markus. Parast siistla eemaldamist injektori kiiljest

liigub kolb automaatselt tagasi (enamiku mudelite

puhul).

Markus. Siistla eemaldamiseks peab kolvi viimane

liikumine toimuma edasisuunas — see on tavaline. Kui

stistalt ei dnnestu eemaldada, keerake injektoripea

manuaalnuppu umbes Uihe pdérde vdrra edasi ja

seejérel korrake 2. etappi.

Uhendustoru paigaldamine

1.Eemaldage tihendustoru pakendist
ja eemaldage Luer-tiiipi litmikel
olevad tolmukatted.
2.Veenduge, et stistlast oleks kogu 6hk
véljutatud.
3.Kinnitage thendustoru sistla killge, - A
tehes maksimaalselt 1/4 kuni

O

1/2 pdoret. Arge rakendage paigaldamisel liigset joudu.
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4.Veenduge, et tihendustoru Luer-tiitipi liitmik oleks
sUstla otsas kindlalt kinni ja et toru ei oleks niverdunud
€ga ummistunud.

Kui kasutate T-liitmikuga tihendustoru, lihendage

T-liitmiku sirge osa kontrastaine siistlaga (A) ja pikendus

fiisioloogilise lahuse siistlaga (B). Kui T-liitmik on

lihendatud siistlaga B, ei téitu ihendustoru eeltéitmisel
taielikult.

5.Uhendage eeltditetoru torukomplekti patsiendipoolse
otsaga, seejarel eeltditke toru, vajutades nuppu
Prime (Eeltaitmine).

6.Veenduge, et kogu dhk oleks valjutatud.

7.Pdérake injektoripea alla.

8.Eemaldage eeltaitetoru, Ghendage patsiendiga @
ja vajutage nuppu Check For Air (Ohu
kontrollimine).

Ulgkandekomplektl paigaldus

1.Uhendage llekandekomplekt, sisestades ainemahuti
hoidikusse, eemaldage teravikukate ja sisestage
teravik.

2.Eemaldage kaitsekorgid sustlalt ja Glekandekomplekti
Luer-tltipi pesalt.

3.Paigaldage tlekandekomplekt sistla otsa, tehes
maksimaalselt 1/4 kuni 1/2 podret. Arge rakendage
paigaldamisel liigset joudu.

4. Taitke siistal, tdmmates sstlakolbi/-plunzerit tagasi.
Kui see on 1dpule viidud, valjutage sustlast ja
vedelikuteest dhk.

Markus. Ulekandekomplekti klapp vdib kasutuse ajal

teha heledat haalt. See on normaalne.

LIETUVIY

|vadas. Perskaitykite Siame skyriuje pateiktg
informacija. Tinkamas $ios informacijos suvokimas
padés jums saugiai naudoti priefaisa.

Svarbus saugos pranesimas. Sis prietaisas yra skirtas
naudoti asmenims, turintiems atitinkama i$silavinima,
ir patirties diagnostinio vizualizavimo tyrimy srityje.
Naudojimo indikacijos. Sio paketo turinys yra skirtas
naudoti skiriant kontrasting medziaga arba fiziologinj
tirpala, MedZiagos yra skirtos naudoti tik vieng karta,
vienam pacientui su ,,MEDRAD® Stellant” injektoriais.
Kontraindikacijos. Siy prietaisy negalima naudoti
vaistams leisti, chemoterapijai ar kitai paskirciai, kuriai
jie neskirti.

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

/\ Perspéjimai

Oro embolija gali sukelti paciento mirtj arba rimtai
ji suzaloti. Injektorius negali bati prijungtas prie
paciento, kol i$ 8virksto ir skys¢iy sistemos néra
iSstumtas juose esantis oras. AtidZiai perskaitykite

,MEDRAD® FluiDots* indikatoriy jkélimo ir naudojimo
|nstrukcuas (kai taikytina), kad sumaZintuméte oro
embolijos pavoju.

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

Jeigu i$ Svirksto iStraukiamas stumiklis,
pazeidziamas Svirksto sterilumas ir galima sukelti
infekcija pacientui. Norédami pripildyti Svirkta,
neiStraukite stamiklio.

Jeigu Svirkstai naudojami laikyti kontrasting
medziaga, gali kilti biologinio uzter§imo pavojus.
Pripildytus Svirk§tus naudokite iSkart. Pripildytus
nepanaudotus Svirkstus iSmeskite.

Jei prietaiso etiketéje nurodyta, kad jis yra
vienkartinis, atkreipkite démesj, kad $is gaminys
yra skirtas naudoti tik viena karta. Nebandykite
prietaiso pakartotinai sterilizuoti, apdoroti ar dar
kartg panaudoti. Vienkartiniai prietaisai skirti ir
patvirtinti naudoti tik viena 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,
karta prie$ naudodami, apZiarékite turinj ir pakuote.

Jeigu prateka kontrastiné medziaga arba yra
itrake vamzdeliai, kyla pavojus suzaloti pacienta
ar operatoriy, [sitikinkite, kad atidaryta skyscio
tiekimo linija; nevirSykite slégiy, nurodyty ant pakuotés
priekio. Jei skys¢iy sistemoje bus naudojamas
didesnis slégis arba atsiras klia€iy, skystis gali
pratekéti arba gali jtrakti sistemos vamzdeliai.




A\ Perspéjimai

Netinkamai prijungus Svirksta, kyla pavojus
suzaloti pacienta. Jei SvirkStas netinkamai prijungtas,
nepildykite jo ir neSvirkskite.

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

Palietus smailés gala galima uztersti.

Perkélimo rinkinio nenaudokite su daugiau nei
vienu priemonés konteineriu.

Perkélimo rinkinio nenaudokite ilgiau nei Sesias
valandas nuo jo saly¢io su priemone.

Pazeidus perkélimo rinkinio voztuva, gali bti
suzalotas pacientas arba operatorius. Naudojant
injekcijos tékmés greitis negali bati didesnis kaip

4 ml/s. Dél didesnio tékmés greiio susidares slégis
gali pazeisti voZtuva, todél gali jvykti nuotékis arba
atsirasti jfrakimy.

/A Ispéjimai

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

Daugiau nurodymy Zitrrékite injektoriaus naudojimo

vadove.

Pastaba. Kad pildant SvirkSta per perkélimo rinkinj
susidaryty kuo maziau burbuliuky, atbulinio pildymo
greitis negali bti didesnis kaip 7 ml/s.

Svirksto prijungimas

|dékite ir stumkite Svirksta, kol jis uZsifiksuos. Stimoklis
automatiSkai prijungia stamiklj ir pastumia ji | SvirkSto
priekj (daugumos modeliy). Kad pildant Svirksta  ji
patekty kuo mazesni ir kuo maziau oro burbuliuky,
patartina naudoti ,Bayer" skys¢iy paskirstymo taisa.
Siekiant sumazinti oro embolijos tikimybe, bitinas
operatoriaus budrumas ir prieZira kartu su nustatyta
proceddra. Pildant, injektorius turi bati pakeltas.
|8virksciant, injektorius turi bati nuleistas.

Kad nej8virksty oro, ,Bayer" SvirkStuose yra jtaisyti
,FluiDots" indikatoriai. Batina stebéti ,FluiDots*
indikatorius, tai yra uztaisymo procedaros dalis. Zidrint
1,FluiDots* per tuscia Svirksta, taskai atrodo kaip maZos
siauros elipsés. Kai Zidrima per pilng Svirkta, taskai
tampa didesni, beveik apvalls. Zidrékite toliau:

O

Tuscias $virkstas Pripildytas $virkstas

Norédami sumazinti oro embolijos pavojy, pasirpinkite,

kad vienas operatorius bty paskirtas specialiai Svirk$tui

(-ams) pripildyti. Per procedira nekeiskite operatoriy.

Jeigu reikia keisti operatoriy, naujasis operatorius turi

patikrinti, ar i$ skysciy sistemos iSstumtas oras.

Svirksto pildymas naudojant smaiga ar greitojo

pildymo vamzdelj (GPV)

,MEDRAD Stellant" injektoriuje Svirksta galima pildyti

rankiniu budu arba automatiskai. ISsamesniy nurodymy

ziarékite ,MEDRAD Stellant* naudojimo vadove.

+MEDRAD Stellant” pildymas rankiniu bidu

1. Prijunkite naujg $virksta.

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

3. |kiskite smaigq arba GPV | skys¢io Saltinj ir, spausdami
pildymo mygtukus, pripildykite Svirksta skyscio.

4.18stumkite ora.

5. Nuimkite smaiga arba GPV. Prijunkite vienkartiniy,
vamzdeliy rinkinj.

6.Vadovaukités nurodymais skyriuje ,Jungiamujy,
vamzdeliy montavimas".

,»MEDRAD Stellant“ jmontuota automatinio pildymo

smaigu arba GPV sistema ,,Autoload*:

1.nustatykite ir uzrakinkite protokola.

2.Prijunkite naujq Svirksta,

3.Prie $virkSto galo prijunkite smaiga arba GPV,
daugiausia 1/4-1/2 stkio. Nejunkite per didele jéga.

4. kiSkite smaigq arba GPV | skysgio Saltinj ir
paspauskite mygtukq ,Autoload” (Automatinis
pildymas).

5.Paspauskite mygtuka ,Fill* (Pildyti).

6.13stumkite ora.

7.Nuimkite smaiga arba GPV. Prijunkite vienkartiniy,
vamzdeliy rinkinj.

8.Vadovaukités nurodymais skyriuje ,Jungiamujy,
vamzdeliy montavimas"“.

9.Paspauskite mygtuka ,Start/Hold" (Pradéjimas /
sustabdymas).

PASTABA. Praeinamumo patikrinimo isiurbiant

injektoriumi, naudojant injektoriaus ranking reguliavimo

rankenéle, negalima atlikti, jeigu jungiamojo vamzdelio

gale yra atbulinis voztuvas. Jeigu svarbu atlikti

i8siurbima, nuo jungiamojo vamzdelio nuimkite atbulinj

voztuva ir tiesiogiai prijunkite vamzdelj prie kateterio.

O

Svirksto (-y) iSémimas
1.Nuo kraujagysliy prieigos prietaiso atjunkite
vienkartiniy vamzdeliy rinkinj. Vienkartiniy vamzdeliy
rinkinio nereikia atjungti nuo virksto.
2.Svirksta apytiksliai 1/4 stikio pasukite pries laikrodZio
rodykle ir Svelniai iStraukite i$ injektoriaus galvutés,
Svirksta ir vienkartiniy vamzdeliy rinkin iSmeskite.
Pastaba. Kai virkstas iSimtas i§ injektoriaus, stimoklis
automatiskai atsitrauks (jeigu tai sukonfigdruota).
Pastaba. Kad galétuméte iSimti Svirkta, paskutinis
stimoklio judesys turi bti | priekj (kas yra jprasta). Jei
Svirksto iSimti negalite, pasukite injektoriaus galvutés
rankenéle mazdaug du apsisukimus | priekj, tuomet
pakartokite 2 veiksma.
Jungiamojo vamzdelio prijungimas
1.I8imkite jungiamajj vamzdelj i$
pakuotés; nuo Liuerio jungéiy
nuimkite dulkiy apsauginius
gaubtelius.
2.Patikrinkite, ar i$ Svirksto iSstumtas
visas oras. B A
3. Prijunkite jungiamajj vamzdelj prie $virkto,
daugiausia 1/4-1/2 stkio. Nejunkite per didele jéga.
4.Patikrinkite, ar Liuerio jungtis gerai prijungta prie

Svirksto galo ir ar vamzdeliai nesulinke ir neuzsikime.

Jei naudojate jungiamajj vamzdelj su , T* tipo jungtimi,
tiesiaja , T tipo jungties dalj prijunkite kontrasto Svirksto (A),
o ilginamaja dalj - prie fiziologinio tirpalo Svirksto (B).
Jeigu ,T* tipo jungtis prijungta prie B $virksto, pildant
jungiamieji vamzdeliai nebus visikai pripildyti.

5. Prijunkite pripildymo vamzdel prie paciento puséje
esantio vamzdeliy rinkinio, tada pripildykite
vamzdelius spausdami mygtuka ,Prime” (Pripildyti).

6.[sitikinkite, kad paSalintas visas oras.

7.Pasukite injektoriaus galvute Zemyn.

8.18imkite pripildymo vamzdelj, prijunkite prie @
paciento ir paspauskite mygtuka ,Check For
Air* (Oro patikra).

Perkélimo rinkinio prijungimas

1.Perkélimo rinkin prijunkite priemonés konteinerj
istatydami { laikiklj, nuimdami smaigo dangtelj ir
|statydami smaiga.

2.Nuimkite apsauginius dangtelius nuo 8virksto ir
perkélimo rinkinio lizdinés Luerio jungties.

3.Prie Svirksto galo prijunkite perkélimo rinkinj,
daugiausia 1/4-1/2 stkio. Nejunkite per didele jéga.

4.Svirksta pripildykite atitraukdami Svirksto stamoklj /
stimiklj. Baige paSalinkite org i$ Svirksto ir skysciy,
sistemos.

Pastaba. Perkélimo rinkinio voZtuvas veikimo metu gali

skleisti cypimo garsa. Tai yra normalu.

Uvod: Precitajte si v3etky informacie uvedené v tejto

Casti. Porozumenie tymto informéaciam je dolezité pre

bezpe€nU obsluhu zariadenia.

Délezité bezpecnostné upozornenie: Toto zariadenie

mdzu pouzivat len osoby s prislusnym Skolenim

a skusenostami z diagnostickych zobrazovacich

vySetreni.

Indikacie pouzitia: Obsah tohto balenia je uréeny na

pouzitie pri podavani kontrastnej latky alebo fyziologického

roztoku. Su indikované len na j%dno pouzitie u jedného
pacienta s injektormi MEDRAD™ Stellant.

Kontraindikacie: Tieto zariadenia sa nesmd pouzivat

u viacerych pacientov, na infuziu lie¢iv, chemoterapiu

ani na iné pouzitie, na ktoré nie st indikované.

Obmedzenia predaja: Len na lekarsky predpis

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré nastanu v suvislosti

s tymto zariadenim, hlaste spolo¢nosti Bayer

(radiology.bayer.com/contact) a vaSmu miestnemu

eurdpskemu zodpovednému organu (alebo ked sa to

vztahuje, prislusnému regulaénému aradu v krajine,
kde k udalosti doslo).

/\ Vystrahy

Vzduchova embélia moze sposobit’ zdravotnu
ujmu alebo smrt' pacienta. Nepripajajte pacienta
k injektoru skor ako z drahy tekutiny a injekcie
nevytlacite vSetok vzduch. Pozorne si precitajte
pokyny na zavedenie a pouzivanie indikatorov

MEDRAD® FluiDots (podra konkrétnych okolnosti)

na znizenie rizika vzduchovej embdlie.

Opatovné pouzitie tohto produktu méze viest’

k biologickej kontaminacii, k degradacii produktu
alalebo k problémom s vykonom produktu.
Materiél na jedno pouZitie po pouziti alebo v pripade
kontaminacie riadne zlikvidujte.

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

Pri skladovani kontrastnej latky v injekénej
striekacke mdze dojst k bakterialnej infekcii.
Naplnené injekéné striekacky pouzite ihned.
Zlikvidujte nepouZité viozené injekéné striekacky.

/\ Vystrahy

Pri zariadeniach uréenych na jednorazové poutzitie
je uvedené: Tento vyrobok je uréeny len na jedno
pouzitie. Nesmie sa opakovane sterilizovat,
spracovavat’ ani pouzivat. Jednorazové zariadenia
su urcené a overené len na jedno pouzitie. Pri
opakovanom pouziti jednorazovych zariadeni hrozi
riziko poruchy zariadenia a riziké pre pacienta. Mozné
poruchy zariadenia zahffiaju znatné opotrebovanie
komponentov pri dih§om pouZiti, poruchu komponentov
a zlyhanie systému. MoZzné rizika pre pacienta
zahffiaju zranenie z dévodu poruchy zariadenia alebo
infekcie, kedZe zariadenie nie je uréené na Cistenie
alebo opakovan sterilizaciu.

Nepouzivajte, ak je sterilné balenie otvorené alebo
poskodené. PouZitie otvorenych alebo poskodenych
baleni alebo poskodenych komponentov moze
spdsobit zdravotnl ujmu pacienta alebo obsluhy.
Pred kazdym pouzitim vizuélne skontrolujte obsah

a balenie.

Unik kontrastnej latky alebo prasknutie hadicky
moze spdsobit’ zdravotnu ujmu pacientovi alebo
obsluhe. Skontrolujte, ¢i je draha tekutiny otvorena.
Neprekracuite tlaky uvedené na prednej strane obalu.
Pouzivanie vy3Sieho tlaku alebo oklizie v drahe
tekutiny moZe spdsobit uniky tekutiny alebo prasknutie
hadicky.

Nespravne zasunutie injekénej striekacky moze
pacientovi spdsobit’ zdravotnu ujmu. Nepliite ani
nevstrekuijte, ak injek¢na striekacka nie je riadne
zaistena.

Pri manipulacii s hrotom a jeho zasuvani do flase
s kontrastnou latkou postupuijte opatrne. Hrot je
ostry a mdze spdsobit poranenie 0sob.

Ak sa dotknete konca bodca, méze ddjst ku
kontaminécii.

Nepouzivajte prenosovi supravu na viaceré
nadoby s médiom.

Nepouzivajte prenosovii stpravu po dobu dihsiu
ako 6 hodin potom, ako bola vystavena médiu.

Poskodenie ventilu prenosovej stipravy moze mat
za nasledok zranenie pacienta alebo obsluhy.
NepouZivajte s injekénymi prietokovymi rychlostami
vacsimi ako 4 ml/s. Tlak vyvinuty pri vacsich
prietokovych rychlostiach méze poskodit ventil, ¢o
mdze mat za nasledok uniky alebo prasknutia.

/\ Upozornenia

Pri nespravnej instalacii hrozi poskodenie dielov
alebo unik tekutiny. Dbajte, aby boli vietky spoje
zatiahnuté, nezatahujte ich v8ak prilis. Takto moZete
minimalizovat unik tekutiny, odpojenie a poskodenie
dielov.

Dalsie pokyny najdete v navode na obsluhu
injektora.

Poznamka: Na minimalizaciu bublin pri plneni striekacky
cez prenosovl stpravu neprekraujte obratend plniacu
rychlost 7 ml/s.

Instalécia injekénej striekaCky

Vlozte injekénu striekacku, kym nezapadne na miesto.
Piest sa automaticky zapoji do piestu striekacky a
postva ho na prednu €ast injekcnej striekacky (vacsina
modelov). Na znizenie objemu a mnozstva vzduchovych
bublin, ktoré sa nasali pri pineni injekénej striekacky,
odpori¢ame pouzit zariadenie na davkovanie tekutin
spolo¢nosti Bayer.

Z hladiska znizenia pravdepodobnosti vzniku vzduchovej
embolie je velmi doleZita opatrnost a doslednost
obsluhy spolu s pevne stanovenym postupom. Pocas
plnenia nasmerujte injektor smerom nahor. Pogas
vstrekovania nasmeruijte injektor smerom nadol.
Injekéné striekacky spolo¢nosti Bayer su vybavené
indikatormi FluiDots, aby sa predi§lo vstrekovaniu
vzduchu. Tieto indikatory FluiDots musia byt v procese
spUstania zohladnené. Indikatory FluiDots vyzeraju

v prazdnej strieckacke ako malé Uzke elipsy. V pinej
striekaCke vyzeraju indikatory vacsie, skoro okrahle.

Pozrite nizsie:

Prazdna striekacka Naplnena striekacka

V zaujme zniZenia rizika embolizacie urcite jedného
operatora na pinenie injekénej striekacky (striekaciek).
Nestriedajte obsluhu v priebehu zékroku. Ak musi
vymena obsluhy prebehnit pocas procedury, potom
sa uistite, Ze nova obsluha overila odstranenie vzduchu
20 systému.

Plnenie a predplnenie striekacky pouzitim hrotu
alebo hadicky na rychle naplnenie (QFT)
Striekacku je na injektor MEDRAD Stellant mozné do
systému vloZit ruéne alebo automaticky. DetailnejSie
pokyny najdete v navode na obsluhu injektora
MEDRAD Stellant.
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Rucné plnenie injektora MEDRAD Stellant:

1.Namontujte novy injekénu striekacku.

2.Nainstalujte hrot alebo hadi¢ku QFT na koniec
striekacky o 1/4 az 1/2 otocky. Nepouzivajte
nadmemnd silu.

3.Vlozte hrot alebo hadi¢ku QFT do zdroja tekutiny
a naplrite striekacku tekutinou s pomocou tlaidla
na naplnenie.

4.Vytlacte vzduch.

5. Odpojte hrot alebo hadicku QFT. Pripojte jednorazovi
hadicku.

6.Postupujte podfa pokynov v Casti ,InStalacia hadicky
konektora“.

Zakladné automatické plnenie injektoru MEDRAD

Stellant pomocou hrotu alebo hadic¢ky QFT:

1.Nastavte a uzamknite protokol.

2.Namontujte novu injekénu striekacku.

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

4.VloZte hrot alebo hadi¢ku QFT do zdroja tekutiny
a stlacte tlacidlo Autoload (Automaticky naplnit).

5. Stlacte tlacidlo Fill (Naplnit).

6.Vytlacte vzduch.

7.Odpojte hrot alebo hadicku QFT. Pripojte jednorazovi
hadicku.

8.Postupuijte podla pokynov v ¢asti ,InStalacia hadicky
konektora“. )

9. Stlacte tlacidlo Start/Hold (Start/Zadrzanie).

POZNAMKA: Kontrola priechodnosti aspiraciou pomocou

manualneho gombika injektora nie je mozna, ak

pouzivate kontrolny ventil na konci hadi¢ky konektora.

Ak je aspiracia potrebna, odmontuite kontrolny ventil

z hadicky spojky a priamo pripojte hadicku spojky

ku katétru.

Odpojenie striekacky(-iek)

1.0dpojte jednorazovi stpravu hadiciek od pomdcky
zaistujucej cievny pristup. Jednorazovl hadicku
nemusite odpajat od striekacky.

2.0tocte striekacku priblizne o 1/4 otacky proti smeru
hodinovych ru€iciek a opatrne vytiahnite striekacku
z hlavice injektora. Injekénu striekacku so stipravou
jednorazovych hadiciek zlikviduite.

Poznamka: Po odstraneni striekacky z injektora sa

piest automaticky zasunie (u vac¢siny modelov).

Poznamka: Ak chcete vytiahnut injekén striekacku,

posledny pohyb piestu striekacky musi byt typickym

pohybom smerom vpred. Ak sa striekacka neda odpojit,

ruéne otocte hlavicu injektora gombikom priblizne o

jednu otacku v smere dopredu, potom zopakuite krok 2.

Instalacia hadicky konektoru

1.0dpojte hadicku konektora od obalu
a odstrante prachové kryty na
pripojovych spojkach typu luer.

2.Skontrolujte, ¢i je vSetok vzduch
vytlaceny zo striekacky.

3.Pripojte k injekénej striekacke B A
hadicku konektoru, maximaine o
1/4 az 1/2 otacky. Nepouzivajte nadmernu silu.

4.Overte, Ze pripojové spojky typu luer su zaistené
k vrcholu striekacky a uistite sa, Ze hadicka nie je
zauzlené alebo zablokovana.

Ak pouzivate konektorovd hadicku T-spojky, pripojte

priamu Cast T-spojky k nadobe s kontrastnou latkou

(injekéna striekacka A) a predizenie do nadoby

s fyziologickym roztokom (injekéna striekacka B).

Ak je T-konektor pripojeny k injekénej striekacke B,

predplnenie nenaplni hadicku konektora dpine.

5. Pripojte predpliovaciu hadicku k pacientovmu koncu
stpravy hadiciek a nasledne predpliite hadic¢ku
zatlatenim tlacidla Prime (Predplnit).

6. Uistite sa, Ze je vetok vzduch vytlaceny.

7.0todte hlavicu konektora nadol.

8.0dstrarite trubicku na predplnenie, napojte sa @
na pacienta a stlacte Check For Air (Kontrola
vzduchu).

Instalacia prenosovej supravy

1. Pripojte prenosovu siipravu viozenim nadoby s médiom
do drziaka, odstrante kryt hrotu a hrot zavedte.

2. Odstrante ochranné viecka zo striekacky a samicieho
dielu luer prenosovej stpravy.

3. Nain$talujte prenosovu stipravu na koniec striekacky
0 1/4 az 1/2 otocky. NepouZivajte nadmernu silu.

4. Naplrite striekacku potiahnutim piestu/piestového
mechanizmu striekacky. Po dokonceni vytlacte zo
striekacky a drahy tekutiny vzduch.

Poznamka: Ventil prenosovej stpravy moze pocas

prevadzky vydavat piskavy zvuk. To sa povazuje

za normélne.

SLOVENSCINA

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

Pomembna opomba glede varnosti: ta pripomocek
smejo uporabljati posamezniki, ko opravijo ustrezno
usposabljanje in pridobijo izku3nje s podrocja Studij
diagnosticnega slikanja.

Indikacije za uporabo: vsebina tega paketa je
namenjena za uporabo pri dovajanju kontrastnega
sredstva ali fizioloSke raztopine. Indicirana je za enkratno
uporabo pri enem s%mem bolniku in namenjena za
injektorje MEDRAD™ Stellant.

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




Omejena prodaja: samo na zdravniski recept.

O vseh resnih dogodkih, ki se zgodijo v zvezi

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

/\ Opozorila

Zracna embolija lahko povzro¢i smrt ali hude
poskodbe bolnika. Ne prikljuite bolnika na injektor,
dokler iz injekcijske brizge in poti tekoine ne odstranite
vsega zraka. Pozorno preberite navodila za polnjenje
in uporabo indikatorjev MEDRAD® FluiDots (¢e so na
voljo), da preprecite tveganje zraéne embolije.

Ponovna uporaba tega izdelka lahko povzroci
biolo$ko kontaminacijo, poslabS$anje uporabnosti
izdelka in/ali tezave pri delovanju. Pripomocke za
enkratno uporabo po uporabi primerno zavrzite.
Zavrzite jih tudi, ¢e obstaja kakrdna koli moZznost,

da je pri§lo do kontaminacije.

Ce z brizge odstranite bat, bo sterilnost brizge
okrnjena, kar lahko povzro€i okuzbo bolnika.
Pri polnjenju brizge ne odstranite bata.

Ce se injekcijske brizge uporabljajo za shranjevanje
kontrastnega sredstva, lahko pride do bakterijske
kontaminacije. Napolnjene injekcijske brizge
uporabite nemudoma. Odvrzite neuporabljene
napolnjene injekcijske brizge.

Pri pripomockih, ki so oznaceni kot pripomocki
za enkratno uporabo, upostevajte: ta izdelek je
namenjen le enkratni uporabi. Ne sterilizirajte ga,
ne obdelujte ga za ponovno uporabo in ga ne
poskusajte ponovno uporabiti. Vsi pripomocki za
enkratno uporabo so zasnovani in potrjeni samo
za enkratno uporabo. Ponovna uporaba pripomockov
za enkratno uporabo lahko povzro¢i nevamost okvare
pripomocka in je nevarna za bolnika. Morebitne
okvare pripomocka vkljuujejo bistveno poslabSanje
stanja pripomocka zaradi predolge uporabe, okvaro
sestavnih delov in odpoved sistema. Morebitne
nevarnosti za bolnika vkljuCujejo poskodbe zaradi
nepravilnega delovanja pripomocka in okuzbe, saj
pripomocek ni potrjen za €is¢enje in ponovno sterilizacijo.

Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je sterilna ovojnina
odprta ali poSkodovana. Ce je ovojnina odprta ali
poSkodovana ali ¢e uporabljate poSkodovane sestavne
dele, lahko pride do poskodbe bolnika ali uporabnika.
Pred vsako uporabo preglejte ovojnino in njeno vsebino.

Pusc¢anje kontrastnega sredstva ali predrtje cevja
lahko povzroci telesno poskodbo bolnika ali
uporabnika. Preverite, ali je pot teko€ine odprta.

Ne presezite tlaka, ki je naveden na sprednji strani
ovojnine. Uporaba vecjega tlaka ali zapore v poti
tekocine lahko povzro€i uhajanje tekocine ali predrtje.

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

Pri delu z iglo in njenem vstavljanju v steklenico
s kontrastnim sredstvom bodite previdni. Igla je
ostra in lahko povzrogi telesne poskodbe.

Ce se dotaknete konca igle, lahko pride do
kontaminacije.

Povezovalnega kompleta ne uporabite za ve¢ kot
en vsebnik s kontrastnim sredstvom.

Povezovalnega kompleta ne uporabljajte dlje kot
Sest ur, ko ga enkrat izpostavite kontrastnemu
sredstvu.

Poskodba ventila povezovalnega kompleta lahko
povzroci telesno poskodbo bolnika ali uporabnika.
Ne uporabljajte hitrosti pretoka nad 4 ml/s. Tlak, ki
nastane pri ve€ji hitrosti pretoka, lahko povzrogi
poskodbo ventila, zaradi katere lahko pride do uhajanja
tekocine ali predrtja cevja.

/\Svarila

Nepravilna namestitev sestavnih delov lahko
povzroci poskodbe ali puséanje. Prepricajte se, da
so vsi prikljucki varno name$ceni, vendar jih ne privijte
preve€. Na ta nacin boste omejili nevarnost pu$canja,
odklopa in pokodb sestavnih delov.

Za dodatne informacije glejte priro¢nik za uporabo
injekcijskega sistema.

Opomba: za preprecevanje nastajanja zraénih
mehurckov pri polnjenju brizge prek povezovalnega cevja,
ne presezite hitrosti povratnega polnjenja 7 ml/s.
Namescanje injekcijske brizge

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

Da zmanjSate tveganje zraéne embolije, morate delati
pozorno in skrbno ter upoStevati natanéno dolo¢en
postopek. Med pripravo glavo injektorja usmerite
navzgor. Med injiciranjem glavo injektorja usmerite
navzdol.

Za preprecevanje vbrizgavanja zraka so injekcijske
brizge Bayer opremljene z indikatorji FluiDots. Indikatorje
FluiDots je treba upoStevati kot del postopka aktivacije.
V prazni brizgi so indikatorji FluiDots vidni kot majhne
ozke elipse. V polni brizgi se indikatorji povecajo in
postanejo skoraj okrogli. Glejte spodaj:

o

Prazna injekcijska brizga  Napolnjena injekcijska brizga

Da zmanjSate nevamnost zraéne embolije, poskrbite,

da bo odgovornost za polnjenje brizg dodeliena samo

enemu upgrabniku. Uporabnikov med postopkom ne

menjajte. Ce se morajo uporabniki zamenjati, poskrbite,

da bo novi uporabnik preveril, da v poti teko€ine ni zraka.

Priprava in polnjenje injekcijske brizge s pomo¢jo

igle ali cevke za hitro polnjenje (QFT)

Injekcijsko brizgo lahko na injektor MEDRAD Stellant

namestite roéno ali samodejno. Podrobna navodila najdete

v navodilih za uporabo injektorja MEDRAD Stellant.

Rocna priprava injektorja MEDRAD Stellant:

1.Namestite novo injekcijsko brizgo.

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

3.1glo ali cevko za hitro polnjenje vstavite v vir tekocine
in injekcijsko brizgo napolnite s tekocino. Uporabite
gumbe za pripravo.

4.1ztisnite zrak.

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

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

Vgrajena samodejna priprava injektorja MEDRAD

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

1.Nastavite in zaklenite protokol.

2.Namestite novo injekcijsko brizgo.

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

4.1glo ali QFT (cevko za hitro polnjenje) vstavite v vir
teko€ine in pritisnite Autoload (Samodejno polnjenje).

5. Pritisnite moznost Fill (Napolni).

6. Iztisnite zrak.

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

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

9. Pritisnite gumb Start/Hold (Zaéni/zadrZi).

OPOMBA: preverjanje prehodnosti s sesanjem s

pomogjo rocnega gumba injektorja ni mogoce, ¢e na

koncu povezovalne cevi uporabljate krmilni ventil. Ce je

sesanje pomembno, odstranite krmilni ventil iz

povezovalne cevi in jo prikljuite naravnost na kateter.

Odstranjevanje injekcijskih brizg

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

[

brizge.
2.Injekcijsko brizgo zavrtite za priblizno 1/4 obrata
v levo in jo previdno izvlecite iz glave injektorja, nato
pa jo zavrzite skupaj s kompletom cevja za enkratno
uporabo.
Opomba: ko brizgo odstranite z injektorja, se bo bat
samodejno pomaknil nazaj (pri vecini modelov).

Opomba: e Zelite injekcijsko brizgo odstraniti, se mora

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

Ce injekcijske brizge ni mogoge odstraniti, zavrtite

gumb za roéni nadzor na glavi injektorja za priblizno en

obrat naprej, nato pa ponovite zgornji korak 2.

Namestitev povezovalne cevi

1.1z ovojnine odstranite prikljuéno
cevkoin s prikljuckov Luer odstranite
protipradne zas¢ite.

2.Preverite, ali je iz injekcijske brizge
odstranjen ves zrak.

3.Povezovalno cev prikljucite na B A
injekcijsko brizgo in jo obmite za 1/4
oziroma najve¢ 1/2 obrata. Namestitve ne izvajajte s
¢ezmemo silo.

4.Preverite, ali je prikljucek Luer pravilno pritrjen na
konico injekcijske brizge in da cevje ni prepognjeno

_ ali zamaseno.

Ce uporabljate povezovalno cev s prikljuckom T,

prikljucite ravni del prikljuéka T na kontrastno sredstvo

(injekcijska brizga A), podaljSek pa na fiziolodko

raztopino (injekcijska brizga B). Ce je prikljucek T

prikljucen na injekcijsko brizgo B, povezovalnega cevja

pri polnjenju ne napolnite do konca.

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

6.Prepricajte se, da je odstranjen ves zrak.

7.Glavo injektorja obrnite navzdol.

8.Odstranite cev za polnjenje, cevko prikljucite na @
bolnika in pritisnite Check For Air (Preverite

prisotnost zraka).

Namestitev povezovalnega kompleta

1.Povezovalni komplet namestite tako, da vsebnik
s kontrastnim sredstvom vstavite v drzalo, odstranite
pokrovéek igle in vstavite iglo.

2.Odstranite za$¢itna pokrovcka z brizge in Zenskega
prikljucka Luer povezovalnega kompleta.

3.Na konec injekcijske brizge namestite povezovalni
komplet in jo zasucite za 1/4 oziroma najve¢ 1/2 obrata.
Namestitve ne izvajajte s ¢ezmemo silo.

4.Brizgo napolnite s pomikanjem bata/potiskala
injekcijske brizge nazaj. Ko jo napolnite, iztisnite zrak iz
brizge in poti tekocine.

Opomba: povezovalni komplet bo morda med uporabo

oddajal $kripajo¢ zvok. To je povsem obicajno.

Uvod: Prectéte si vdechny informace obsazené v tomto
oddilu. Pokud jim porozumite, budete schopni toto zafizeni
pouZivat bezpe¢nym zplsobem.

Dulezité bezpecnostni upozornéni: Toto zafizeni
smi obsluhovat pouze fadné proskoleny personal se
zkuSenostmi s metodami diagnostického zobrazovani.
Indikace: Obsah tohoto balicku se pouziva k podavani
kontrastni latky nebo fyziologického roztoku. Je uréen
k jednorazovému pouziti u jednoho pacienta a pouze
s injektory MEDRAD™ Stellant.

Kontraindikace: Tato zafizeni nejsou uréena pro pouziti
u vice pacientt, k aplikaci lékovych infuzi, chemoterapie
ani k zadnému jinému pouziti, k némuz nejsou vyslovné
indikovéana.

Omezeni prodeje: Pouze na Iékafsky predpis

KaZzdy zavazny incident, ktery se objevi ve spojitosti

s timto zafizenim, nahlaste spole¢nosti Bayer
(radiology.bayer.com/contact) a pfislusnému mistnimu
organu Evropské unie (pfipadné pfislusnému
regulaénimu Ufadu v zemi, v niZ k incidentu doslo).

/\ Vystrahy

Poskozeni ventilu sady na vedeni kapalin miize

vést k poranéni pacienta nebo obsluhy. NepouZivejte
s pritokovou rychlosti injekce vy38i nez 4 mls. Tlak
vyvolany vyssi priitokovou rychlosti mize poskodit ventil,
coz mUze vést k Uniku kapaliny nebo prasknuti.

A\ Upozornéni

Pfi nespravné instalaci mtize dojit k poskozeni soucasti
nebo tniku kapaliny. Zkontrolujte, zda vechny pfipojky
pevné drzi; neutahuijte je vSak prespfilis. Toto opatfeni
minimalizuje uniky, odpojeni a poskozeni soucasti.

Dalsi pokyny naleznete v navodu k obsluze injektoru.

/A Vystrahy

Vzduchova embolizace mize zpusobit smrt nebo
vazné zranéni pacienta. Nikdy nepfipojujte pacienta
k injektoru, dokud neni z drahy kapaliny odstranén
veskery vzduch. Aby se minimalizovalo riziko vzniku
vzduchové embolie, diikladné si proctéte pokyny pro
vkladani a pouzivani indikatordt MEDRAD® FluiDots
(pfichazi-li v ivahu).

Opakované pouziti tohoto produktu mize vést

k biologické kontaminaci, degradaci produktu
alnebo k funkénim problémiim produktu.
Jednorazové soucasti po pouZiti nalezité zlikvidujte.
Stejné postupuite i v pfipadé soucasti, u kterych muze
dojit ke kontaminaci.

Vyjmuti plunZru ze stfikacky narusi jeji sterilitu
a vznika riziko rozvoje infekce u pacienta. Pri pinéni
stfikacky plunzr nevyjimejte.

Pokud se ve strikacce uchovava kontrastni latka,
muze dojit k bakterialni kontaminaci. NapInéné
stiikacky okamzité pouzijte. NepouZité napinéné
stfikacky zlikvidujte.

U prostiedku oznaéenych pro jednorazové pouziti
berte v vahu nasledujici: Tento vyrobek je uréen
pouze pro jednorazové pouziti. Nesterilizujte,
nezpracovavejte ani nepouzivejte opakované.
Jednorazové prostredky jsou uréeny a schvaleny
pouze k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném
pouzivani jednorazovych prostfedkd mize dojit

k porude zafizeni a ohrozeni pacienta. Mezi mozné
poruchy zafizeni patfi vyrazné opotfebeni soucasti
pfi dlouhodobém pouZivani, nefunkénost soucasti

a porucha systému. Mezi moZna ohroZeni pacienta
patfi zranéni v dusledku selhani prostfedku nebo
infekce, protoze prostfedek nebyl schvalen k ¢isténi
€i opakované sterilizaci.

Nepouzivejte, je-li sterilni obal otevien nebo
poskozen. Je-li obal otevien nebo poskozen nebo jsou-
li pouZity poskozené soucasti, miize dojit ke zranéni
pacienta nebo obsluhy. Pfed kazdym pouZitim vizuainé
zkontrolujte obsah a obal.

V pripadé uniku kontrastni latky nebo prasknuti
hadicek muze dojit ke zranéni pacienta nebo
obsluhy. Zkontrolujte, zda je draha kapalin oteviena;
neprekracujte hodnoty tlaku uvedené na predni strané
obalu. PouZiti vyssich tlaki nebo omezeni prichodnosti
drahy kapalin miZe véstk tniku kapaliny nebo prasknuti.

Pokud neni stfikacka fadné upevnéna, mize dojit
k ohrozeni zdravi pacienta. Dokud neni stfikacka
fadné upevnéna, neprovadéjte plnéni ani injekci.

Davejte pozor pfi manipulaci a zavadéni trnu do
lahve s kontrastnim roztokem. Trn je ostry a mlze
zpusobit zranéni.

Pokud se dotknete konce trnu, mize dojit ke
kontaminaci.

Nepouzivejte sadu na vedeni kapalin s vice nez
jednou nadobou s médiem.

Po vystaveni médiu nepouzivejte sadu na vedeni
kapalin po dobu del$i nez Sest hodin.
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Poznamka: Abyste minimalizovali vznik bublin

pfi napousténi stfikacky sadou na vedeni kapalin,
nepfekracujte zpétnou miru plnéni 7 ml/s.

Instalace stfikacky

VloZte stikacku tak, aby zapadla na své misto. Tahlo
pistu se automaticky pfipoji k plunzru a posune ho
dopredu strikacky (vétsina modell). K redukci velikosti
a mnozstvi vzduchovych bublin, které se dostaly do
stfikacky béhem pinéni, doporucujeme pouZit zafizeni
k vydavani tekutin od spolecnosti Bayer.

Aby se predeslo vzniku vzduchové embolie, je nezbytné,
aby byl pracovnik obsluhy pozomy a pec€livy a vzdy
dodrzoval stanovené postupy. BEhem pinéni mifte
hlavou injektoru vzhtiru. Béhem injekce mifte hlavou
injektoru dold.

Aby se zabranilo injekci vzduchu, stiikacky spolecnosti
Bayer jsou vybaveny indikétory FluiDots. Monitorujte
indikatory FluiDots v ramci procesu odjistovani. Pokud
indikatory FluiDots sledujete pres prazdnou stfikacku,
tecky se jevi jako malé uzké elipsy. Pfi pohledu pfes
plnou stikacku se tecky zvétsi a ziskaji témér kruhovy

tvar. Viz nize:

Prazdné stfikacka  Naplnéné stfikacka
Zajistéte, aby byl pinénim stikacek povéfen jeden
pracovnik obsluhy; minimalizujete tim riziko vzduchové
embolie. BEéhem zakroku nestridejte pracovniky obsluhy.
Pokud musi dojit k vyméné pracovniki obsluhy, zajistéte,
aby novy pracovnik obsluhy ovéfil, Ze je draha kapaliny
zbavena vzduchu.
Plnéni stfikacky s pouzitim trnu nebo hadicky pro
rychlé pInéni (QFT)
Stfikacku v injektoru MEDRAD Stellant je mozné plnit
ruéné nebo automaticky. Dal$i pokyny naleznete v navodu
k obsluze MEDRAD Stellant.
Rucni pinéni MEDRAD Stellant:
1.Nainstalujte novou stfikacku.
2.Na konec stfikacky nainstalujte trn nebo QFT,
maximalné 1/4 az 1/2 otacky. Pfi instalaci
nepouzivejte nadmérnou silu.
3.Zavedte trn nebo QFT do zdroje kapaliny a napliite
stfikaCku kapalinou, za pouziti tlagitek pro pinéni.
4.Vytlacte vzduch.
5. Odstranite trn nebo QFT. Pfipojte set hadi¢ek na jedno
pouZiti.
6. Déle se fidte pokyny v ¢asti ,Instalace spojovaci hadicky".
Integrované automatické pinéni MEDRAD Stellant
s trnem nebo QFT:
1.Nastavte a uzamknéte protokol.
2.Nainstalujte novou stfikacku.
3.Na konec stfikacky nainstalujte trn nebo QFT,
maximalné 1/4 az 1/2 otacky. Pfi instalaci
nepouZivejte nadmérnou silu.
4.Trn nebo QFT vlozte do zdroje kapaliny a stisknéte
tla¢itko Autoload (Automatické plnéni).
5. Stisknéte tlacitko Fill (Naplnit).
6.VytlaCte vzduch.
7.0Odstrarite trn nebo QFT. Pfipojte set hadicek na jedno
pouziti.
8. Déle se fidte pokyny v &asti ,Instalace spojovaci hadicky”.
9. Stisknéte tlacitko Start/Hold (Spustit/pozdrZet).
POZNAMKA: Kontrolu priichodnosti prostfednictvim
aspirace pomoci manualniho knofliku injektoru nelze
provést v pripadé, Ze se na konci spojovaci hadicky pouziva
paojistny ventil. Pokud je aspirace duleZita, odstrarite pojistny
ventil ze spojovaci hadicky a pfipojte spojovaci hadicku
piimo ke katetru.
Odstranéni stikacky (stfikacek)
1.0dpojte jednorazovou sadu hadicek ze zafizeni
pro cévni vstup. Jednorazovou sadu hadicek
neni nutné odpojovat od stfikacky.
2.0tocte stfikackou cca o 1/4 otacky ve sméru
hodinovych rucicek a jemné stfikacku vytahnéte
z hlavy injektoru; stfikacku zlikvidujte spole¢né
se sadou hadiCek na jedno pouziti.
Poznamka: Po vyjmuti stfikacky z injektoru se
automaticky zatahne tahlo pistu (u vétsiny modelti).
Poznamka: Stikacku Ize odstranit pouze v pfipadé,
Ze posledni pohyb pohonného pistu byl smérem
dopredu, coz je obvyklé. Pokud nemizete stfikacku
vyjmout, otocte manualni knoflik na hlavé injektoru
priblizné o jednu otacku vpred a potom zopakuijte
krok 2.
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Instalace spojovaci hadicky

1. Vyjméte spojovaci hadicku z obalu a ze
spojek luer odstrarite protiprachové
kryty.

2. Zkontrolujte, zda byl ze stfikacky
odstranén veskery vzduch.

3. Pripevnéte spojovaci hadicku ke B A
stiikacce, maximalné 1/4 az 1/2 otacky.

Pri instalaci nepouZivejte nadmérou silu.

4, Ujistéte se, Ze spojka konektoru luer je pevné na Spicce
stifkacky a ovéfte, Ze hadicky nejsou zauzlené nebo
ucpané.

Pouzivéte-li spojovaci hadicku s konektorem ve tvaru T,

pripojte pfimou cast konektoru ve tvaru T ke kontrastni latce

(strikacka A) a prodiuZovaci &ast k fyziologickému roztoku

(stfikacka B). Pokud se konektor ve tvaru T pfipoji ke

stfikacce B, pfi plnéni se spojovaci hadicka nenaplni tplné.

5.Pfipojte napoustéci hadicku k sadé hadicek na konci
u pacienta, pak naplrite hadicky stisknutim tlagitka
Prime (Napousténi).

6.Zkontrolujte, zda byl odstranén veskery vzduch.

7.0tocte hlavu injektoru smérem doldi.

8. Odpojte napoustéci hadicku, pfipojte @
k pacientovi a stisknéte tlacitko Check For Air
(Kontrola pfitomnosti vzduchu).

Instalace sady na vedeni kapalin

1. Sadu na vedeni kapalin pfipojite tak, Ze do drzaku vioZite
nadobu s médiem, sejmete krytku tmu a zavedete tm.

2.Sejméte ochranné kryty ze stikacky a samici spojky
luer na sadé na vedeni kapalin.

3. Nainstalujte sadu na vedeni kapalin na konec stfikacky,
maximalné 1/4 az 1/2 otacky. Pi instalaci nepouZivejte
nadmérnou silu.

4.Naplite stfikacky vysunutim tahla pistu/plunzru.

Po dokonéeni vytlacte ze stfikacky a drahy kapaliny
vzduch.

Poznamka: Béhem provozu mize ventil sady na vedeni

kapalin skfipat. To se povazuje za normalni.
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	Instructions for Use / Mode d’emploi
	Installing a Syringe
	Loading and Priming a Syringe Using a Spike or a Quick Fill Tube (QFT)
	MEDRAD Stellant Manual Loading:
	1. Install a new syringe.
	2. Install the spike or QFT onto the end of the syringe, 1/ 4 turn to 1/2 turn maximum. Do not install with excessive force.
	3. Insert the spike or QFT into the fluid source and fill the syringe with fluid, using the load buttons.
	4. Expel air.
	5. Remove spike or QFT. Connect the disposable tubing set.
	6. Follow the instructions in the section “Connector Tube Installation.”

	MEDRAD Stellant Integral Autoload with a spike or QFT:
	1. Set and lock protocol.
	2. Install a new syringe.
	3. Install the spike or QFT onto the end of the syringe, 1/4 turn to 1/2 turn maximum. Do not install with excessive force.
	4. Insert the spike or QFT into the fluid source and press Autoload.
	5. Press Fill.
	6. Expel air.
	7. Remove spike or QFT. Connect the disposable tubing set.
	8. Follow the instructions in the section “Connector Tube Installation.”
	9. Press Start/Hold.

	Removing a Syringe(s)
	1. Disconnect the disposable tubing set from the vascular entry device. The disposable tubing set does not need to be disconnected from the syringe.
	2. Rotate the syringe approximately 1/4 turn counter- clockwise and gently pull the syringe out of the injector head, discarding the syringe with disposable tubing set.

	Connector Tube Installation
	1. Remove the connector tube from the package, removing the dust covers on the luer fittings.
	2. Ensure all air is purged from the syringe.
	3. Attach the connector tube to the syringe, 1/4 turn to 1/2 turn maximum. Do not install with excessive force.
	4. Ensure that the connector luer fitting is secured to the tip of the syringe and verify that the tubing is not kinked or obstructed.
	5. Connect the Prime Tube to the patient end of the tubing set, then prime the tubing by pressing Prime.
	6. Ensure all air is purged.
	7. Rotate the injector head downward.
	8. Remove the Prime Tube, connect to the patient and press Check For Air.

	Transfer Set Installation
	1. Connect the transfer set by inserting the media container into the holder, remove the spike cover and insert the spike.
	2. Remove the protective caps from the syringe and female luer of the transfer set.
	3. Install the transfer set onto the end of the syringe, 1/4 turn to 1/2 turn maximum. Do not install with excessive force.
	4. Fill the syringe by retracting the syringe piston/plunger. When complete, expel air from the syringe and fluid path.

	Anbringen einer Spritze
	Füllen und Entlüften einer Spritze mit einem Spike oder einer Quick Fill Tube (QFT)
	Manuelles Füllen des MEDRAD Stellant-Gerätes:
	1. Neue Spritze einsetzen..
	2. Spike oder Schnellfüllstab (QFT - Quick-Fill-Tube) mit 1/4 bis maximal 1/2 Umdrehung am Ende der Spritze befestigen. Keine Gewalt anwenden.
	3. Spike oder QFT in die Flüssigkeitsquelle einführen und die Spritze mit Hilfe der Füllknöpfe füllen.
	4. Spritze entlüften.
	5. Spike oder QFT entfernen. Den Einweg- Patientenschlauch anschließen.
	6. Anweisungen im Abschnitt „Installation der Anschlussleitung“ befolgen.

	Integriertes automatisches Füllen des MEDRAD Stellant-Gerätes mit Spike oder QFT:
	1. Protokoll einstellen und sperren.
	2. Neue Spritze einsetzen.
	3. Spike oder Schnellfüllstab (QFT - Quick-Fill-Tube) mit 1/4 bis maximal 1/2 Umdrehung am Ende der Spritze befestigen. Keine Gewalt anwenden.
	4. Spike oder QFT in die Flüssigkeitsquelle einführen und die Taste Automatisch füllen drücken.
	5. Taste Füllen drücken.
	6. Spritze entlüften.
	7. Spike oder QFT entfernen. Den Einweg- Patientenschlauchsatz anschließen.
	8. Anweisungen im Abschnitt „Installation der Anschlussleitung“ befolgen.
	9. Taste Start/Halt drücken.

	Entfernen von Spritzen
	1. Den Einweg-Schlauchsatz vom vaskulären Zugangsgerät abnehmen. Der Einweg-Schlauchsatz muss nicht von der Spritze abgenommen werden.
	2. Die Spritze um ca. 1/4 Drehung gegen den Uhrzeigersinn drehen und vorsichtig aus dem Injektorkopf ziehen. Die Spritze zusammen mit dem Einweg-Schlauchsatz entsorgen.

	Installation der Anschlussleitung
	1. Anschlussleitung aus der Verpackung entnehmen und den Staubschutz von den Luer- Anschlüssen entfernen.
	2. Sicherstellen, dass die Spritze vollständig entlüftet ist.
	3. Den Anschlussschlauch mit 1/4 Drehung (maximal 1/2 Drehung) auf der Spritze montieren. Nicht mit großem Kraftaufwand befestigen.
	4. Sicherstellen, dass der Lueranschluss der Anschlussleitung an der Spritzenspitze befestigt ist und der Schlauch nicht abgeknickt oder blockiert ist.
	5. Die Entlüftungsleitung am Patientenende des Schlauchsatzes anbringen und dann den Schlauch durch Drücken von „Prime“ entlüften.
	6. Sicherstellen, dass alle Luftrückstände entfernt wurden.
	7. Den Injektorkopf nach unten drehen.
	8. Den Entlüftungsschlauch entfernen, an den Patienten anschließen und die Taste „Luft entfernt“ drücken.

	Installation des Transfer-Sets
	1. Das Transfer-Set anschließen. Dazu den Behälter in die Halterung einsetzen, die Spikeabdeckung abnehmen und den Spike einführen.
	2. Die Schutzkappen von der Spritze und dem Innenluer des Transfer-Sets abnehmen.
	3. Das Transfer-Set mit 1/4 Drehung (maximal 1/2 Drehung) auf dem Spritzenende montieren. Nicht mit großem Kraftaufwand befestigen.
	4. Die Spritze durch Zurückziehen des Spritzenkolbens- /Kolbenkopfes füllen. Danach Luftrückstände aus der Spritze und Infusionszuleitung entfernen.

	Installation d’une seringue
	Remplissage et purge d’une seringue avec un microperforateur ou une canule de remplissage.
	Remplissage manuel MEDRAD Stellant :
	1. Installer une nouvelle seringue.
	2. Fixer le microperforateur ou la canule de remplissage sur l’extrémité de la seringue et tourner entre 1/4 de tour et 1/2 tour au maximum. Ne pas forcer.
	3. Introduire le microperforateur ou la canule de remplissage dans le flacon et remplir la seringue en utilisant les commandes de remplissage.
	4. Purger l’air.
	5. Retirer le microperforateur ou la canule de remplissage. Raccorder la tubulure à usage unique.
	6. Suivre les instructions du paragraphe « Installation du raccord.

	Remplissage automatique MEDRAD Stellant avec un microperforateur ou une canule de remplissage :
	1. Définir et verrouiller le protocole.
	2. Installer une nouvelle seringue.
	3. Fixer le microperforateur ou la canule de remplissage sur l’extrémité de la seringue et tourner entre 1/4 de tour et 1/2 tour au maximum. Ne pas forcer.
	4. Introduire le microperforateur ou la canule de remplissage dans le flacon et appuyer sur Chrgt. Auto.
	5. Appuyer sur Remplissage.
	6. Purger l’air.
	7. Retirer le microperforateur ou la canule de remplissage. Raccorder la tubulure à usage unique.
	8. Suivre les instructions du paragraphe « Installation du raccord ».
	9. Appuyer sur Injecter/Suspendre.

	Retrait de seringue(s)
	1. Déconnecter la tubulure à usage unique du cathéter veineux. La tubulure à usage unique n’a pas besoin d’être déconnectée de la seringue.
	2. Tourner la seringue d’un quart de tour environ dans le sens contraire des aiguilles d’une montre et tirer doucement dessus pour la sortir de la tête d’injection ; jeter la seringue avec l’ensemble de la tubulure à usage unique.

	Installation du raccord
	1. Sortir le raccord de l’emballage et enlever le bouchon de protection du raccord luer.
	2. Vérifier que tout l'air de la seringue est purgé.
	3. Fixer le raccord sur la seringue, avec 1/4 ou 1/2 tour au maximum. Ne pas forcer.
	4. Veiller à ce que le raccord luer soit bien fixé sur le bout de la seringue et vérifier si la tubulure n'est pas coudée ni obstruée.
	5. Raccorder l’embout de purge à l’extrémité patient de la tubulure, puis purger la tubulure en utilisant la commande Purge.
	6. Vérifier que tout l’air est éliminé.
	7. Tourner la tête de l’injecteur vers le bas.
	8. Retirer l’embout de purge, connecter le patient et appuyer sur la touche Air éliminé.

	Installation du kit de remplissage
	1. Raccorder le kit de remplissage en insérant le flacon de produit dans son support, puis retirer le capuchon du microperforateur et insérer ce dernier.
	2. Retirer les capuchons de protection de la seringue et du raccord luer femelle du kit de remplissage.
	3. Placer le kit de remplissage au bout de la seringue en tournant de 1/4 à 1/2 tour au maximum. Ne pas forcer.
	4. Remplir la seringue en rétractant le piston de la seringue. Lorsque le remplissage est terminé, expulser l’air de la seringue et de la tubulure.

	Installazione di una siringa
	Caricamento e riempimento con una spike o un tubo di riempimento rapido (TRR)
	Caricamento manuale MEDRAD Stellant:
	1. Installare una nuova siringa.
	2. Installare la spike o il QFT sull'estremità della siringa, con un massimo di 1/4-1/2 giro. Non esercitare una pressione eccessiva durante l'installazione.
	3. Inserire la spike o il QFT nella sorgente del liquido e riempire la siringa con il liquido selezionando i pulsanti di caricamento.
	4. Eliminare l'aria.
	5. Rimuovere la spike o il QFT. Collegare il set di tubi monouso.
	6. Seguire le istruzioni della sezione "Installazione del tubo connettore."

	Autocaricamento integrale MEDRAD Stellant con una spike o un QFT:
	1. Impostare e bloccare il protocollo.
	2. Installare una nuova siringa.
	3. Installare la spike o il QFT sull'estremità della siringa, con un massimo di 1/4-1/2 giro. Non esercitare una pressione eccessiva durante l'installazione.
	4. Inserire la spike o il QFT nella sorgente del liquido e premere il pulsante Autocaricamento.
	5. Premere il pulsante Riempimento.
	6. Eliminare l'aria.
	7. Rimuovere la spike o il QFT. Collegare il set di tubi monouso.
	8. Seguire le istruzioni della sezione "Installazione del tubo connettore."
	9. Premere Avvio/Pausa.

	Rimozione delle siringhe
	1. Scollegare il set di tubi monouso dal dispositivo di ingresso vascolare. Non è necessario scollegare il set di tubi monouso dalla siringa.
	2. Ruotare la siringa di circa 1/4 di giro in senso orario ed estrarre delicatamente la siringa dalla testa dell’iniettore, quindi gettare la siringa e il set di tubi monouso.

	Installazione del tubo connettore
	1. Togliere il tubo connettore dalla confezione rimuovendo i parapolvere sui raccordi luer.
	2. Accertarsi che tutta l'aria sia stata eliminata dalla siringa.
	3. Collegare il tubo connettore alla siringa, ruotando da 1/4 a 1/2 giro massimo. Non forzare eccessivamente durante l'installazione.
	4. Accertarsi che il raccordo luer del connettore sia ben saldo sulla punta della siringa e verificare che il tubo non sia attorcigliato o ostruito.
	5. Collegare il tubo di riempimento al set di tubi dalla parte del paziente, quindi riempire il tubo premendo il pulsante riempimento.
	6. Assicurarsi che tutta l'aria sia stata eliminata.
	7. Ruotare la testa dell'iniettore verso il basso.
	8. Togliere il tubo di riempimento, collegarlo al paziente e premere il tasto di controllo dell'aria .

	Installazione del dispositivo di trasferimento
	1. Collegare il dispositivo di trasferimento inserendo il contenitore del mezzo di contrasto nell’apposito supporto, rimuovere il cappuccio della spike, quindi inserirlo.
	2. Rimuovere i cappucci protettivi dalla siringa e dal luer femmina del dispositivo di trasferimento.
	3. Installare il dispositivo di trasferimento sull’estremità della siringa, da 1/4 a 1/2 giro massimo. Non esercitare una pressione eccessiva durante l’installazione.
	4. Riempire la siringa facendo arretrare lo stantuffo/ pistone della siringa. Una volta completata questa operazione, eliminare l’aria dalla siringa e dalla linea del liquido.

	Εγκατάσταση σύριγγας
	Πλήρωση και προετοιμασία σύριγγας με χρήση ακίδας ή σωλήνα Quick Fill (QFT)
	Χειροκίνητη πλήρωση MEDRAD Stellant:
	1. Εγκαταστήστε καινούργια σύριγγα.
	2. Εγκαταστήστε την ακίδα ή το QFT στο άκρο της σύριγγας, με μέγιστη στροφή κατά 1/4 ή 1/2. Μην τη σπρώχνετε με υπερβολική δύναμη.
	3. Εισάγετε την ακίδα ή το QFT στην πηγή υγρού και γεμίστε τη σύριγγα με υγρό, χρησιμοποιώντας τα κουμπιά πλήρωσης.
	4. Βγάλτε τον αέρα.
	5. Αφαιρέστε την ακίδα ή το QFT. Συνδέστε το σετ σωλήνωσης μιας χρήσεως.
	6. Ακολουθήστε τις οδηγίες στο τμήμα "Εγκατάσταση του σωλήνα σύνδεσης."

	Ενσωματωμένη αυτόματη πλήρωση MEDRAD Stellant με ακίδα ή QFT:
	1. Ρυθμίστε και κλειδώστε το πρωτόκολλο.
	2. Εγκαταστήστε καινούργια σύριγγα.
	3. Εγκαταστήστε την ακίδα ή το QFT στο άκρο της σύριγγας, με μέγιστη στροφή κατά 1/4 ή 1/2. Μην τη σπρώχνετε με υπερβολική δύναμη.
	4. Εισάγετε την ακίδα ή το QFT στην πηγή υγρού και πατήστε το κουμπί Autoload.
	5. Πατήστε το κουμπί Fill.
	6. Βγάλτε τον αέρα.
	7. Αφαιρέστε την ακίδα ή το QFT. Συνδέστε το σετ σωλήνωσης μιας χρήσεως.
	8. Ακολουθήστε τις οδηγίες στο τμήμα "Εγκατάσταση του σωλήνα σύνδεσης."
	9. Πατήστε το κουμπί Εκκίνηση/Προσωρινή διακοπή.

	Αφαίρεση σύριγγας
	1. Αποσυνδέστε το σετ σωληνώσεων μιας χρήσεως από τη διάταξη αγγειακής εισαγωγής. Το σετ σωληνώσεων μιας χρήσεως δεν χρειάζεται να αποσυ...
	2. Περιστρέψτε τη σύριγγα περίπου 1/4 της στροφής αριστερόστροφα και βγάλτε τη σύριγγα μαλακά από την κεφαλή του εγχυτήρα, απορρίπτοντας τ...

	Εγκατάσταση του σωλήνα σύνδεσης
	1. Αφαιρέστε το σωλήνα σύνδεσης από τη συσκευασία, απομακρύνοντας τα καλύμματα κατά της σκόνης από τους συνδέσμους luer.
	2. Βεβαιωθείτε ότι έχει βγει όλος ο αέρας από τη σύριγγα.
	3. Επισυνάψτε το σύνδεσμο σωλήνα στη σύριγγα και περιστρέψτε 1/4 με 1/2 το πολύ. Μην το εγκαθιστάτε με υπερβολική δύναμη.
	4. Βεβαιωθείτε ότι ο σύνδεσμος luer είναι ασφαλισμένος στο άκρο της σύριγγας και επικυρώστε ότι η σωλήνωση δεν έχει στρεβλώσει ή ότι δεν πα...
	5. Συνδέστε το Σωλήνα πλήρωσης με το άκρο ασθενούς του σετ σωλήνωσης και κατόπιν γεμίστε τη σωλήνωση χρησιμοποιώντας το κουμπί Prime.
	6. Επαληθεύστε ότι έχει βγει όλος ο αέρας.
	7. Περιστρέψτε την κεφαλή εγχυτήρα προς τα κάτω.
	8. Αφαιρέστε το Σωλήνα πλήρωσης, συνδέστε τον με τον ασθενή και πατήστε το κουμπί Check For Air.

	Εγκατάσταση του σετ μετάγγισης
	1. Συνδέστε το σετ μετάγγισης εισάγοντας το δοχείο μέσου στη διάταξη στήριξης, αφαιρέστε το κάλυμμα της ακίδας και εισάγετε την ακίδα.
	2. Αφαιρέστε τα προστατευτικά καπάκια από τη σύριγγα και το θηλυκό σύνδεσμο luer του σετ μετάγγισης.
	3. Εγκαταστήστε το σετ μετάγγισης πάνω στο άκρο της σύριγγας, στρέφοντας κατά 1/4 έως 1/2 μιας πλήρους περιστροφής το πολύ. Μην το εγκαθιστάτ...
	4. Γεμίστε τη σύριγγα ανασύροντας τον άξονα εμβόλου/ έμβολο της σύριγγας. Αφού ολοκληρώσετε, βγάλτε τον αέρα από τη σύριγγα και τη διαδρομ...

	Montering av en spruta
	Fylla på och fylla en spruta med hjälp av en spets eller en snabbpåfyllningsslang (QFT)
	Manuell påfyllning av MEDRAD Stellant-injektorn:
	1. Montera en ny spruta.
	2. För in spetsen eller snabbfyllningsslangen i sprutans ände, minst 1/4 till 1/2 vridning. Använd inte överdriven kraft.
	3. För in spetsen eller snabbfyllningsslangen i vätskebehållaren och fyll sprutan med vätska med hjälp av påfyllningsknapparna.
	4. Driv ut all luft.
	5. Avlägsna spetsen eller snabbpåfyllningsslangen. Anslut slangsetet för engångsbruk.
	6. Följ anvisningarna under avsnittet "Montering av anslutningsslang."

	Automatisk påfyllning av MEDRAD Stellant- injektorn med en spets eller snabbpåfyllningsslang:
	1. Ställ in och lås protokollet.
	2. Montera en ny spruta.
	3. För in spetsen eller snabbfyllningsslangen i sprutans ände, minst 1/4 till 1/2 vridning. Använd inte överdriven kraft.
	4. Skjut in spetsen eller snabbfyllningsslangen i vätskebehållaren och tryck på Auto Fyll (Automatisk påfyllning).
	5. Tryck på Fyll.
	6. Driv ut all luft.
	7. Avlägsna spetsen eller snabbpåfyllningsslangen. Anslut slangsetet för engångsbruk.
	8. Följ anvisningarna under avsnittet "Montering av anslutningsslang."
	9. Tryck på Start/Uppehåll.

	Borttagning av en spruta
	1. Ta bort slangsetet för engångsbruk från den intravenösa nålen. Slangsetet behöver inte avlägsnas från sprutan.
	2. Vrid sprutan ungefär ett kvarts varv moturs och dra försiktigt ut sprutan från injektorhuvudet. Kassera sprutan och slangsetet.

	Montering av anslutningsslang
	1. Ta ut anslutningsslangen från förpackningen och avlägsna dammskydden från luerfattningarna.
	2. Kontrollera att all luft drivits ut ur sprutan.
	3. Koppla anslutningsslangen till sprutan med högst 1/4 eller 1/2 varv vridning. Använd inte överdriven kraft.
	4. Kontrollera att luerfattningen på anslutningen sitter ordentligt fast på sprutspetsen och verifiera att slangen inte är vikt eller hindras på något sätt.
	5. Anslut fyllningsslangen till slangsetets patientände och fyll sedan slangen genom att trycka på fyllningsknappen.
	6. Kontrollera att all luft drivits ut.
	7. Vrid injektorhuvudet nedåt.
	8. Avlägsna fyllningsslangen, anslut till patienten och tryck på Luftkontroll.

	Montering av transfersetet
	1. Anslut transfersetet genom att sätta in lösningsbehållaren i hållaren, avlägsna skyddet och skjuta in spetsen.
	2. Ta bort skyddslocken från sprutan och honluern på överföringssatsen.
	3. Montera överföringssatsen på sprutans ände, högst 1/4 till 1/2 varv. Använd inte överdriven kraft.
	4. Fyll sprutan genom att dra tillbaka kolven/stången. Driv ut all luft från sprutan och vätskebanan när fyllningen är slutförd.

	Een spuit aanbrengen
	Een spuit vullen en primen met een vulnaald (Spike) of een Quick Fill Tube (QFT)
	De MEDRAD Stellant handmatig vullen:
	1. Plaats een nieuwe spuit.
	2. Plaats de vulnaald of de QFT op het uiteinde van de spuit door een kwart of maximaal halve slag. Oefen hierbij geen overmatige kracht uit.
	3. Steek de vulnaald of de QFT in het vloeistofreservoir en vul de spuit met behulp van de vulknoppen met vloeistof.
	4. Ontlucht de spuit.
	5. Neem de vulnaald of QFT uit de vloeistofbron. Sluit de disposable lijnenset aan.
	6. Volg vervolgens de instructies onder "Een verbindingslijn aanleggen".

	MEDRAD Stellant geïntegreerde functie Auto- vulling met een vulnaald of QFT:
	1. Stel het protocol in en vergrendel het.
	2. Plaats een nieuwe spuit.
	3. Plaats de vulnaald of de QFT op het uiteinde van de spuit door een kwart of maximaal halve slag. Oefen hierbij geen overmatige kracht uit.
	4. Steek de vulnaald of de QFT in het vloeistofreservoir en druk op Auto-vulling.
	5. Druk op Vul.
	6. Ontlucht de spuit.
	7. Neem de vulnaald of QFT uit de vloeistofbron. Sluit de disposable lijnenset aan.
	8. Volg vervolgens de instructies onder "Een verbindingslijn aanleggen."
	9. Druk op Start/Halt.

	Spuit(en) van de injector afnemen
	1. Maak de disposable lijnenset van het venapunctiehulpmiddel los. De disposable lijnenset hoeft niet van de spuit te worden losgemaakt.
	2. Draai de spuit ongeveer een kwart slag linksom, trek de spuit voorzichtig uit de injectorkop en voer de spuit en de disposable lijnenset af.

	Een verbindingslijn aanleggen
	1. Neem de verbindingslijn uit de verpakking en verwijder de stofkapjes van de luer-aansluitingen.
	2. Zorg ervoor dat er in de spuit geen lucht meer aanwezig is.
	3. Bevestig de verbindingslijn aan de spuit door kwartslag tot maximaal halve slag te draaien. Gebruik hierbij geen overmatige kracht.
	4. Zorg ervoor dat de luer-aansluiting goed op de tip van de spuit vast zit en controleer dat de lijn niet geknikt of anderszins belemmerd is.
	5. Sluit het prime-buisje aan op het lijnensetuiteinde aan de patiëntenkant en prime de lijnenset vervolgens met gebruikmaking van de knop Voorbereiden.
	6. Overtuig u ervan dat het systeem geheel is ontlucht.
	7. Draai de injectorkop naar beneden.
	8. Verwijder het prime-buisje, sluit de patiënt op het systeem aan en druk op Luchtcontrole .

	Een transferset aanleggen
	1. Maak verbinding met de transferset door het vloeistofreservoir in de houder te plaatsen, het dopje van de vulnaald te verwijderen en de vulnaald in het reservoir te steken.
	2. Neem de beschermdopjes van de spuit en van de vrouwelijke luer-aansluiting van de transferset.
	3. Installeer de transferset op de uitgangspoort van de spuit, draai deze daarbij een kwartslag tot maximaal een halve slag aan. Gebruik hierbij geen overmatige kracht.
	4. Vul de spuit door de zuiger/plunjer achterwaarts te bewegen. Ontlucht na voltooiing van het vullen de spuit en het vloeistoftraject.

	Montering af sprøjte
	Fyldning og priming af en sprøjte ved hjælp af en spike eller en Quick Fill Tube (QFT)
	MEDRAD Stellant manuel påfyldning:
	1. Monter en ny sprøjte.
	2. Sæt spiken eller QFT’en på enden af sprøjten med en 1/4 til maksimalt 1/2 drejning. Der må ikke anvendes overdreven kraft ved monteringen.
	3. Sæt spiken eller QFT’en ind i væskekilden og fyld sprøjten med væske ved hjælp af betjeningsknapperne for påfyldning.
	4. Fjern luften.
	5. Fjern spiken eller QFT’en. Forbind éngangsslangesættet.
	6. Følg instruktionerne i afsnittet "Montering af forbindel- sesslange."

	MEDRAD Stellant integreret Autoload med en spike eller QFT:
	1. Indstil og lås protokollen.
	2. Monter en ny sprøjte.
	3. Sæt spiken eller QFT’en på enden af sprøjten med en 1/4 til maksimalt 1/2 drejning. Der må ikke anvendes overdreven kraft ved monteringen.
	4. Sæt spiken eller QFT’en ind i væskekilden og tryk på Autoload.
	5. Tryk på Fill.
	6. Fjern luften.
	7. Fjern spiken eller QFT’en. Forbind éngangsslangesættet.
	8. Følg instruktionerne i afsnittet "Montering af forbindel-sesslange."
	9. Tryk på Start/Hold.

	Sådan fjernes sprøjten/sprøjterne
	1. Tag engangsslangerne fra karadgangsenheden. Det er ikke nødvendigt at koble engangsslangen fra sprøjten.
	2. Drej sprøjten ca. en 1/4 omgang mod uret, og træk den forsigtigt ud af injektorhovedet. Kasser sprøjten og engangsslangesættet

	Montering af forbindelsesslange
	1. Tag forbindelsesslangen ud af emballagen og fjern smudsomslaget fra luer-forbindelserne.
	2. Sørg for, at al luft er fjernet fra sprøjten.
	3. Sæt forbindelsesslangen på sprøjten ved at dreje maks. 1/4 til 1/2 omgang. Der må ikke anvendes overdreven kraft ved monteringen.
	4. Sørg for at luer-konnektoren er sat sikkert fast på sprøjtespidsen, og kontroller at slangen ikke er snoet eller tilstoppet.
	5. Forbind priming-slangen til slangesættets patientende og prim slangen ved at trykke på Prime.
	6. Kontrollér, at al luft er tvunget ud.
	7. Drej injektorhovedet nedad.
	8. Fjern priming-slangen, forbind til patienten og tryk på Kontroller for luft .

	Montering af transfersæt
	1. Tilslut transfersættet ved at sætte beholderen med kontrastmiddel fast i holderen, fjerne spikens hætte og sætte spiken ind i beholderen med kontrastvæske.
	2. Tag beskyttelseshætterne af sprøjten og transfersættets hun-luer.
	3. Montér transfersættet på enden af sprøjten ved at dreje maks. 1/4 til 1/2 omgang. Der må ikke anvendes overdreven kraft ved monteringen.
	4. Fyld sprøjten ved at trække stemplet tilbage. Herefter fjernes al luft fra sprøjte og væskebane.

	Montere en sprøyte
	Fylling og priming av en sprøyte ved hjelp av en kanyle eller en hurtigfyllingstube (Quick Fill Tube, QFT)
	MEDRAD Stellant manuell fylling:
	1. Installer en ny sprøyte.
	2. Installer kanylen eller QFTen på enden av sprøyten med 1/4 til maksimalt 1/2 omdreining. Ikke bruk overdreven kraft under monteringen.
	3. Sett kanylen eller QFTen inn i væskekilden og fyll sprøyten med væske ved hjelp av betjeningsknappene for fylling.
	4. Trykk ut luft.
	5. Fjern kanylen eller QFTen. Kople til slangesystemet til engangsbruk.
	6. Følg instruksjonene i avsnittet "Montere tilkoplingsslangen."

	MEDRAD Stellant integrert automatisk fylling med en kanyle eller QFT:
	1. Innstill og lås protokollen.
	2. Installer en ny sprøyte.
	3. Installer kanylen eller QFTen på enden av sprøyten med 1/4 til maksimalt 1/2 omdreining. Ikke bruk overdreven kraft under monteringen.
	4. Sett kanylen eller QFTen inn i væskekilden og trykk på "Autoload" (automatisk fylling).
	5. Trykk på "Fill" (fyll).
	6. Trykk ut luft.
	7. Fjern kanylen eller QFTen. Kople til slangesystemet til engangsbruk.
	8. Følg instruksjonene i avsnittet "Montere tilkoplingsslangen."
	9. Trykk på "Start/Hold" (start/vent).

	Fjerning av sprøyte(r)
	1. ing av sprøyte(r)
	2. Kople slangesystemet til engangsbruk fra den vaskulære inngangsnippelen. Slangesystemet til engangsbruk behøver ikke å koples fra sprøyten.
	3. Vri sprøyten ca. 1/4 omdreining mot urviseren og trekk den forsiktig ut av injektorhodet. Kasser sprøyten og slangesystemet til engangsbruk.

	Montere tilkoplingsslangen
	1. Ta tilkoplingsslangen ut av pakken og fjern støvhettene fra luerkoplingene.
	2. Kontroller at all luften er fjernet fra sprøyten.
	3. Kople tilkoplingsslangen til sprøyten, maks. 1/4 til 1/2 omdreining. Bruk ikke overdreven kraft ved monteringen.
	4. Påse at luerkoplingen sitter godt på tuppen av sprøyten, og påse at slangen ikke er bøyd eller blokkert.
	5. Kople primeslangen til pasientenden av slangesystemet, og prim slangen ved å trykke på "Prime" (prim).
	6. Kontroller at all luft er presset ut.
	7. Roter injektorhodet nedover.
	8. Fjern primeslangen, kople til pasienten og trykk på Check For Air (bekreft fjerning av luft).

	Montering av overføringssett
	1. 1. Kople til overføringssettet ved å sette væskebeholderen inn i holderen, fjerne kanylehetten og sette inn kanylen.
	2. 2. Ta beskyttelseshettene av sprøyten og hunn-lueren på overføringssettet.
	3. 3. Installer overføringssettet på enden av sprøyten med 1/4 til maksimalt 1/2 omdreining. Ikke bruk overdreven kraft under monteringen.
	4. 4. Fyll sprøyten ved å trekke stempelet tilbake. Deretter fjernes all luft fra sprøyte- og væskebanen.

	Instalação de uma seringa
	Enchimento e escorva de uma seringa usando uma agulha ou um tubo de enchimento rápido (QFT)
	Carregamento manual da Stellant da MEDRAD:
	1. Instale a nova seringa.
	2. Instale a agulha ou o QFT na extremidade da seringa, gire no máximo de 1/4 a 1/2. Não use força excessiva.
	3. Insira a agulha ou o QFT na fonte do fluido e encha a seringa com o fluido, utilizando os botões de carga.
	4. Remova o ar.
	5. Remova a agulha ou o QFT. Conecte o conjunto de tubos descartáveis.
	6. Siga as instruções da seção “Instalação do tubo de conexão”.

	Carga automática integral da Stellant da MEDRAD com agulha ou QFT:
	1. Defina e bloqueie o protocolo.
	2. Instale uma nova seringa.
	3. Instale a agulha ou o QFT na extremidade da seringa, gire no máximo de 1/4 a 1/2. Não use força excessiva.
	4. Insira a agulha ou o QFT na fonte do fluido e pressione o botão Autoload (carga automática).
	5. Pressione o botão Fill (encher).
	6. Remova o ar.
	7. Remova a agulha ou o QFT. Conecte o conjunto de tubos descartáveis.
	8. Siga as instruções da seção “Instalação do tubo de conexão”.
	9. Pressione o botão Start/Hold (iniciar/pausa).

	Remoção de uma seringa
	1. Desconecte o jogo de tubos descartáveis do dispositivo de entrada vascular. O jogo de tubos descartáveis não precisa ser desconectado da seringa.
	2. Gire a seringa aproximadamente 1/4 de giro no sentido anti-horário e puxe-a delicadamente para fora da cabeça da injetora, descartando a seringa e o jogo de tubos descartáveis.

	Instalação do tubo de conexão
	1. Remova o tubo de conexão da embalagem, retirando a proteção contra poeira das conexões luer.
	2. Verifique se todo o ar foi expulso da seringa.
	3. Instale o tubo conector à seringa com um giro de 1/4 a 1/2 de volta, no máximo. Não use força excessiva.
	4. Certifique-se de que o conector luer esteja fixo corretamente à extremidade da seringa e verifique se a tubulação não está dobrada ou obstruída.
	5. Conecte o tubo de escorva à extremidade do conjunto de tubos do paciente e, em seguida, escorve os tubos utilizando o botão Prime (escorva).
	6. Verifique se todo o ar foi eliminado.
	7. Gire a cabeça injetora para baixo.
	8. Remova o tubo de escorva, conecte-o ao paciente e pressione Check For Air (verificar ar).

	Instalação do conjunto de transferência
	1. Encaixe o conjunto de transferência inserindo o recipiente de meio no suporte, remova a tampa da agulha e insira a agulha.
	2. Remova as tampas de proteção da seringa e do conector Luer fêmea do conjunto de transferência.
	3. Instale o conjunto de transferêcia na extremidade da seringa com um giro de 1/4 a 1/2 de volta, no máximo. Não use força excessiva.
	4. Encha a seringa retrocedendo o pistão/êmbolo. Ao concluir, expulse o ar da seringa e do percurso de fluido.

	Instalación de una jeringa
	Carga y cebado de una jeringa utilizando una espita o un tubo de llenado rápido
	Carga manual del sistema Stellant de MEDRAD
	1. Coloque una jeringa nueva.
	2. Instale la espita o el tubo de llenado rápido en el extremo de la jeringa, haciéndola girar de 1/4 a 1/2 vuelta. No aplique demasiada fuerza.
	3. Coloque la espita o el tubo de llenado rápido en la fuente de líquido y llene la jeringa mediante los botones de carga.
	4. Expulse el aire.
	5. Retire la espita o el tubo de llenado rápido. Conecte el tubo desechable.
	6. Siga las instrucciones de la sección "Instalación del tubo de conexión".

	Carga automática del sistema MEDRAD Stellant con una espita o un tubo de llenado rápido:
	1. Seleccione el protocolo y bloquéelo.
	2. Coloque una jeringa nueva.
	3. Instale la espita o el tubo de llenado rápido en el extremo de la jeringa, haciéndola girar de 1/4 a 1/2 vuelta. No aplique demasiada fuerza.
	4. Inserte la espita o el tubo de llenado rápido en la fuente de líquido y pulse Carga automática.
	5. Pulse Llenar.
	6. Expulse el aire.
	7. Retire la espita o el tubo de llenado rápido. Conecte el tubo descartable.
	8. Siga las instrucciones de la sección "Instalación del tubo de conexión".
	9. Pulse Iniciar/Retener.

	Desconexión de una jeringa
	1. Desconecte el tubo descartable del dispositivo de entrada vascular. No es necesario desconectar el tubo descartable de la jeringa.
	2. Gire la jeringa aproximadamente 1/4 de vuelta en sentido antihorario y tire con cuidado para desconectarla del cabezal del inyector; deshágase de la jeringa y del tubo descartable.

	Instalación del tubo de conexión
	1. Extraiga el tubo de conexión del envase y quite las tapas protectoras de las conexiones luer.
	2. Asegúrese de que se haya purgado todo el aire de la jeringa.
	3. Conecte el tubo conector a la jeringa, haciéndolo girar sólo de 1/4 a 1/2 vuelta. No aplique demasiada fuerza.
	4. Asegúrese de que el accesorio luer del conector esté correctamente fijado a la punta de la jeringa y verifique que el tubo no esté curvado u obstruido.
	5. Conecte el tubo de cebado al extremo del tubo de inyección del lado del paciente y realice el cebado oprimiendo el botón Prime (Cebar).
	6. Asegúrese de que se haya expulsado todo el aire.
	7. Gire el cabezal del inyector hacia abajo.
	8. Desconecte el tubo de cebado, conecte el tubo de inyección al paciente y oprima el botón Check For Air (Comprobar aire).

	Instalación del equipo de transferencia
	1. Para conectar el equipo de transferencia, coloque el frasco de medio de contraste en su soporte e inserte la espita tras haber retirado el protector.
	2. Retire las tapas protectoras de la jeringa y de la conexión luer hembra del equipo de transferencia.
	3. Instale el equipo de transferencia en el extremo de la jeringa, haciéndolo girar sólo de 1/4 a 1/2 vuelta. No aplique demasiada fuerza.
	4. Llene la jeringa haciendo retroceder el pistón/ émbolo. Cuando haya terminado, expulse el aire de la jeringa y de la trayectoria del líquido.
	1. 新しいシリンジを取り付けます。
	2. シリンジ先端にスパイクまたはQFTを取 り付け、1/4～1/2回転させ固定します。 それ以上は回さないでください。また、過 剰な力をかけないでください。
	3. スパイクまたはQFTを液内に挿入し、充 填用ボタンを用いてシリンジに液を充填し ます。
	4. 気泡を除去します。
	5. スパイクまたはQFTを外します。ディス ポーザブルチューブセットを取り付けま す。
	6. 「コネクタチューブの接続」の項の指示に 従ってください。
	1. プロトコルの設定とロックを行います。
	2. 新しいシリンジを取り付けます。
	3. シリンジ先端にスパイクまたはQFTを取 り付け、1/4～1/2回転させ固定します。 それ以上は回さないでください。また、過 剰な力をかけないでください。
	4. スパイクまたはQFTを液内に挿入し、 Autoloadボタンを押します。
	5. Fillボタンを押します。
	6. 気泡を除去します。
	7. スパイクまたはQFTを外します。ディス ポーザブルチューブセットを取り付けま す。
	8. 「コネクタチューブの接続」の項の指示に 従ってください。
	9. [スタート／ホールド]ボタンを押しま す。
	1. 血管エントリーデバイスからディスポー ザブルチューブセットを外します。ディス ポーザブルチューブセットをシリンジから 外す必要はありません。
	2. シリンジを反時計回りに約1/4回転させ、 インジェクターヘッドからシリンジをゆっ くりと外します。シリンジをディスポーザ ブルチューブセットと共に廃棄してくださ い。
	1. パッケージからコネクタ チューブを取り出します。ル アーフィッティングのダスト カバーを取り外します。
	2. シリンジから気泡が全て押し 出されたことを確認してくだ さい。
	3. コネクタチューブをシリンジに取り付け、 1/4～1/2回転させます。それ以上は回さ ないでください。
	4. コネクタのルアーフィッティングがシリ ンジの先端にしっかりはまっており、 チューブがねじれていたり、その経路が何 かで塞がれていないことを確認してくださ い。
	5. プライムチューブをチューブセットの患 者側の端に接続し、プライムボタンを押し てチューブのプライムを行います。
	6. 気泡がすべて押し出されたことを確認し ます。
	7. インジェクターヘッドを下向きに回しま す。
	8. プライムチューブを外して、患者に接 続してから気泡除去確認ボタンを押し ます。


	トランスファーセットの接続
	1. 造影剤容器をホルダーに吊るし、トラン スファーセットを接続します。スパイクカ バーを外してから、スパイクを挿入しま す。
	2. シリンジとトランスファーセットのル アーから保護キャップを外します。
	3. シリンジ先端にトランスファーセットを 取り付け、1/4～ 1/2回転させ固定しま す。それ以上は回さないでください。ま た、過剰な力をかけないでください。
	4. シリンジのピストン/プランジャーを後 退させることによってシリンジを充填しま す。終了したら、シリンジと液路から空気 を排除してください。

	Fecskendő telepítése
	Fecskendő feltöltése és levegőmentesítése kiszúrótű vagy Quick Fill Tube (QFT - gyorsfeltöltő cső) segítségével
	MEDRAD Stellant kézi feltöltés:
	1. Telepítsen egy új fecskendőt.
	2. Helyezze a kiszúrótűt vagy a QFT tartozékot a fecskendő végére, majd forgassa el 1/4, maximum 1/ 2 fordulattal. Ne forgassa el túlzott erővel.
	3. Helyezze a kiszúrótűt vagy a QFT tartozékot a folyadékforrásba, és töltse fel a fecskendőt folyadékkal, a töltés gombok segítségével.
	4. Nyomja ki a levegőt.
	5. Távolítsa el a kiszúrótűt vagy a QFT tartozékot. Csatlakoztassa az egyszer használatos csőkészletet.
	6. Kövesse az „Összekötő cső beszerelése” fejezetben leírtakat.

	MEDRAD Stellant teljesen automatikus feltöltés kiszúrótű vagy QFT használatával:
	1. Állítsa be és zárja a protokollt.
	2. Telepítsen egy új fecskendőt.
	3. Helyezze a kiszúrótűt vagy a QFT tartozékot a fecskendő végére, majd forgassa el 1/4, maximum 1/ 2 fordulattal. Ne forgassa el túlzott erővel.
	4. Helyezze a kiszúrótűt vagy a QFT tartozékot a folyadékforrásba, és nyomja meg az Autoload (automatikus feltöltés) gombot.
	5. Nyomja meg a Fill (töltés) gombot.
	6. Nyomja ki a levegőt.
	7. Távolítsa el a kiszúrótűt vagy a QFT tartozékot. Csatlakoztassa az egyszer használatos csőkészletet.
	8. Kövesse az „Összekötő cső beszerelése” fejezetben leírtakat.
	9. Nyomja meg a Start/Hold (indítás/tartás) gombot.

	Fecskendő(k) eltávolítása
	1. Csatlakoztassa le az egyszer használatos csőkészletet az érbelépési eszközről. Az egyszer használatos csőkészletet nem szükséges lecsatlakoztatni a fecskendőről.
	2. Forgassa el a fecskendőt megközelítőleg 1/4 fordulattal az óramutató járásával ellentétes irányba, és finoman húzza ki a fecskendőt az injektorfejből, kiselejtezve a fecskendőt az egyszer használatos csőkészlettel egyetemben.

	Összekötő cső beszerelése
	1. Vegye ki az összekötő csövet a csomagolásból, és távolítsa el a luer szerelvényeken található porvédő borítást.
	2. Bizonyosodjon meg arról, hogy nincs levegő a fecskendőben.
	3. Csatlakoztassa az összekötő csövet a fecskendőhöz 1/4 vagy maximum 1/2 fordulattal. Ne forgassa el túlzott erővel.
	4. Bizonyosodjon meg arról, hogy az összekötő luer szerelvénye biztosan rögzül a fecskendő hegyére, és ellenőrizze, hogy a csövek nincsenek megtörve vagy más módon elzáródva.
	5. Csatlakoztassa a Prime Tube (feltöltés cső) elemet a csőkészlet páciens felőli részéhez, majd töltse fel a csövezetet a Prime (feltöltés) gomb megnyomásával.
	6. Bizonyosodjon meg arról, hogy az összes levegő távozott.
	7. Fordítsa el az injektorfejet lefelé.
	8. Távolítsa el a Prime Tube elemet, majd csatlakoztassa a befecskendezőt a pácienshez, és nyomja meg a Check For Air (levegőellenőrzés) gombot.

	Transzfer készlet beszerelése
	1. Csatlakoztassa a transzfer készletet a kontrasztanyag tartályának tartóba történő behelyezésével, majd távolítsa el a kiszúrótű kupakját, és helyezze be a kiszúrótűt.
	2. Távolítsa el a védőkupakokat a fecskendőről és a transzfer készlet hüvelyes luer zárjáról.
	3. Helyezze a transzfer készletet a fecskendő végére, majd forgassa el 1/4, maximum 1/2 fordulattal. Ne forgassa el túlzott erővel.
	4. Töltse meg a fecskendőt a fecskendő dugattyújának vagy a készülék dugattyújának a visszahúzásával. Ennek végrehajtását követően szorítsa ki a levegőt a fecskendőből és a folyadék útvonalából.

	Установка шприца
	Заправка и прокачивание шприца с использованием иглы или Quick Fill Tube («Трубки быстрого наполнения») (QFT) («ТБН»)
	Заправка системы MEDRAD Stellant вручную:
	1. Установите новый шприц.
	2. Подсоедините к наконечнику шприца иглу или ТБН, повернув ее на четверть или максимум на половину оборота. При установке не прикладывай...
	3. Введите иглу или ТБН в емкость с раствором и заполните шприц жидкостью при помощи кнопок для заполнения.
	4. Удалите воздух.
	5. Отсоедините иглу или ТБН. Присоедините одноразовый набор трубок.
	6. Следуйте инструкциям в разделе «Установка соединительной трубки».

	Встроенная функция автоматического заполнения MEDRAD Stellant при помощи иглы или ТБН:
	1. Установите и заблокируйте протокол.
	2. Установите новый шприц.
	3. Подсоедините к наконечнику шприца иглу или ТБН, повернув ее на четверть или максимум на половину оборота. При установке не прикладывай...
	4. Введите иглу или ТБН в емкость с раствором и нажмите кнопку Autoload («Автоматическая загрузка»).
	5. Нажмите кнопку Fill («Заполнить»).
	6. Удалите воздух.
	7. Отсоедините иглу или ТБН. Присоедините одноразовый набор трубок.
	8. Следуйте инструкциям в разделе «Установка соединительной трубки».
	9. Нажмите Start/Hold («Пуск/Ожидание»).

	Удаление шприца(ев)
	1. Отсоедините одноразовый набор трубок от устройства для внутрисосудистого введения. Отсоединение одноразового набора трубок от шприц...
	2. Поверните шприц примерно на четверть оборота против часовой стрелки и осторожно извлеките его из головки инъектора, затем утилизируй...

	Установка соединительной трубки
	1. Извлеките соединительную трубку из упаковки и удалите пылезащитные колпачки с разъемов Луер.
	2. Убедитесь, что воздух из шприца полностью удален.
	3. Подключите соединительную трубку к шприцу, повернув ее на четверть или максимум на половину оборота. При установке не прикладывайте и...
	4. Убедитесь в том, что разъем Луер трубки закреплен на наконечнике шприца, и проверьте отсутствие перегибов или закупорки трубки.
	5. Подключите Prime Tube (Трубку для прокачки воздуха) к концу трубки пациента, затем нажмите Prime (Прокачать).
	6. Убедитесь в полном удалении воздуха.
	7. Поверните головку инъектора вниз.
	8. Отсоедините трубку для прокачки воздуха, подключите систему к пациенту и нажмите кнопку Check For Air («Проверка на наличие воздуха»).

	Установка линии для переливания
	1. Чтобы подключить линию для переливания, установите флакон контрастного вещества в держатель, удалите колпачок с иглы и введите иглу.
	2. Удалите защитные колпачки со шприца и разъема Луер "мама" на линии для переливания.
	3. Подсоедините к шприцу линию для переливания, повернув ее на четверть или максимум на половину оборота. При установке не прикладывайте ...
	4. Для заполнения шприца оттяните назад плунжер с поршнем шприца. После заполнения удалите воздух из шприца и линии подачи жидкости.

	Instalowanie strzykawki
	Napełnianie strzykawki i przewodów za pomocą ostrza lub rurki do szybkiego napełniania (ang. QFT, Quick Fill Tube)
	Ręczne napełnianie wstrzykiwacza Stellant firmy MEDRAD:
	1. Założyć nową strzykawkę.
	2. Założyć ostrze lub rurkę QFT na koniec strzykawki, maksymalnie obracając je o 1/4 do 1/2. Nie stosować nadmiernej siły przy zakładaniu.
	3. Wprowadzić ostrze lub rurkę QFT do źródła płynu i wypełnić nim strzykawkę, wciskając przyciski napełniania.
	4. Usunąć powietrze.
	5. Usunąć ostrze lub rurkę QFT. Podłączyć zestaw przewodów jednorazowych.
	6. Postępować zgodnie z instrukcjami z części „Instalacja rurki łączącej”.

	Automatyczne napełnianie wstrzykiwacza Stellant firmy MEDRAD za pomocą ostrza lub rurki QFT:
	1. Ustawić i zablokować protokół.
	2. Założyć nową strzykawkę.
	3. Nałożyć ostrze lub rurkę QFT na końcówkę strzykawki, maksymalnie obracając o 1/4 do 1/2. Nie stosować nadmiernej siły przy zakładaniu.
	4. Wprowadzić ostrze lub rurkę QFT do źródła płynu i wcisnąć przycisk Autoload (Automatyczne napełnianie).
	5. Wcisnąć Fill (Wypełnij).
	6. Usunąć powietrze.
	7. Usunąć ostrze lub rurkę QFT. Podłączyć zestaw przewodów jednorazowych.
	8. Postępować zgodnie z instrukcjami z części „Instalacja rurki łączącej”.
	9. Nacisnąć przycisk Start/Hold (Start/Wstrzymaj).

	Zdejmowanie strzykawki
	1. Odłączyć przewody jednorazowe od dostępu żylnego. Nie jest konieczne odłączanie przewodów od strzykawki.
	2. Przekręcić strzykawkę około 1/4 obrotu przeciwnie do ruchu wskazówek zegara i delikatnie wyjąć z głowicy aparatu. Następnie wyrzucić strzykawkę razem z przewodami.

	Instalacja rurki łączącej
	1. Wyjąć rurkę łączącą z opakowania. Zdjąć osłonkę z końcówki typu luer.
	2. Upewnić się, że powietrze zostało całkowicie usunięte ze strzykawki.
	3. Przymocować rurkę łączącą do strzykawki, obracając ją maksymalnie o 1/4 do 1/2. Nie stosować nadmiernej siły przy zakładaniu.
	4. Upewnić się, czy łącznik luer jest solidnie osadzony na końcówce strzykawki i sprawdzić, czy rurki nie są zagięte lub zaciśnięte.
	5. Podłączyć przewód płuczący do końcówki przewodów od strony pacjenta. Następnie przepłukać przewody, wciskając przycisk Prime (Przepłucz).
	6. Upewnić się, że usunięto całe powietrze.
	7. Obrócić głowicę aparatu w dół.
	8. Usunąć przewód płuczący. Podłączyć przewody do pacjenta i wcisnąć Check For Air (Sprawdź obecność powietrza).

	Instalacja zestawu transferowego
	1. Podłączyć zestaw transferowy, wkładając pojemnik z kontrastem do uchwytu. Usunąć osłonę ostrza i wprowadzić ostrze.
	2. Zdjąć zatyczki ochronne ze strzykawki i żeńskiej końcówki typu luer zestawu transferowego.
	3. Przyłączyć zestaw transferowy do końcówki strzykawki, obracając go maksymalnie o 1/4 do 1/2. Nie stosować nadmiernej siły przy zakładaniu.
	4. Napełnić strzykawkę, odciągając tłok. Po zakończeniu usunąć powietrze ze strzykawki i ścieżki płynu.

	Şırınganın Takılması
	Bir Sivri Kısım veya Hızlı Doldurma Tüpü (QFT) Kullanarak bir Şırıngayı Yükleme ve Hava Boşaltma
	MEDRAD Stellant Manuel Yükleme:
	1. Yeni bir şırınga takın.
	2. Şırınga ucuna bir sivri kısım veya QFT takın, maksimum 1/4 veya 1/2 tur döndürün. Kurarken aşırı güç kullanmayın.
	3. Sivri kısım veya QFT'yi sıvı kaynağına yerleştirin ve şırıngayı yükleme düğmelerini kullanarak sıvıyla doldurun.
	4. Havayı dışarı atın.
	5. Sivri kısım veya QFT'yi çıkarın. Tek kullanımlık tüp setini bağlayın.
	6. “Konektör Tüpünün Takılması” kısmındaki talimatı izleyin.

	Sivri kısım veya QFT ile MEDRAD Stellant Entegre Otomatik Yükleme:
	1. Protokolü ayarlayın ve kilitleyin.
	2. Yeni bir şırınga takın.
	3. Şırınga ucuna bir sivri kısım veya QFT takın, maksimum 1/4 veya 1/2 tur döndürün. Kurarken aşırı güç kullanmayın.
	4. Sivri kısım veya QFT'yi sıvı kaynağına yerleştirin ve Autoload (Otomatik Yükle) kısmına basın.
	5. Fill (Doldur) kısmına basın.
	6. Havayı dışarı atın.
	7. Sivri kısım veya QFT'yi çıkarın. Tek kullanımlık tüp setini bağlayın.
	8. “Konektör Tüpünün Takılması” kısmındaki talimatı izleyin.
	9. Start/Hold (Başlat/Beklet) kısmına basın.

	Şırınganın/Şırıngaların Çıkarılması
	1. Vasküler giriş cihazından tek kullanımlık tüp setini ayırın. Tek kullanımlık tüp setinin şırıngadan ayrılması gerekli değildir.
	2. Şırıngayı saat yönünün tersine yaklaşık 1/4 tur çevirin ve şırıngayı enjektör kafasından yavaşça çekip şırıngayı tek kullanımlık tüp setiyle atın.

	Konektör Tüpünün Takılması
	1. Konektör tüpünü paketten Luer bağlantılardaki toz kapaklarını çıkararak çıkarın.
	2. Tüm havanın şırıngadan atıldığından emin olun.
	3. Konektör tüpünü şırıngaya maksimum 1/4 veya 1/2 tur çevirerek takın. Kurarken aşırı güç kullanmayın.
	4. Konektör Luer bağlantısının şırınga ucuna sabitlendiğinden emin olun ve tüpün bükülü veya tıkalı olmadığını doğrulayın.
	5. Hava Boşaltma Tüpünü tüp setinin hasta ucuna takın ve Prime (Hava Boşalt) kısmına basarak tüpteki havayı boşaltın.
	6. Tüm havanın atıldığından emin olun.
	7. Enjektör kafasını aşağıya doğru çevirin.
	8. Hava Boşaltma Tüpünü çıkarın, hastaya bağlayın ve Check For Air (Hava Kontrolü) kısmına basın.

	Aktarım Setinin Takılması
	1. Madde kabını tutucuya yerleştirerek, sivri kısım kapağını çıkartarak ve sivri ucu yerleştirerek aktarım setini takın.
	2. Şırıngadan ve aktarım setinin dişi Luer kısmından koruyucu kapakları çıkartın.
	3. Şırınga ucuna aktarım setini takın, maksimum 1/4 veya 1/2 tur döndürün. Kurarken aşırı güç kullanmayın.
	4. Şırınga pistonunu geri çekerek şırıngayı doldurun. Tamamlandığında, şırıngadan ve sıvı yolundan havayı dışarı atın.

	Instalacija brizgalice
	Punjenje i aktiviranje brizgalice pomoću šiljka ili cevčice za brzo punjenje (QFT)
	Ručno punjenje sistema MEDRAD Stellant:
	1. Instalirajte novu brizgalicu.
	2. Instalirajte šiljak ili cevčicu za brzo punjenje na kraj brizgalice, sa maksimalnim obrtom od 1/4 do 1/2 kruga. Ne koristite prekomernu silu prilikom instaliranja.
	3. Ubacite šiljak ili cevčicu za brzo punjenje u izvor tečnosti i napunite brizgalicu tečnošću, koristeći tastere za punjenje.
	4. Izbacite vazduh.
	5. Uklonite šiljak ili cevčicu za brzo punjenje. Povežite komplet cevi za jednokratnu upotrebu.
	6. Pratite uputstva iz odeljka „Instalacija cevčice konektora“.

	Integralno automatsko punjenje sistema MEDRAD Stellant pomoću šiljka ili cevčice za brzo punjenje:
	1. Podesite i zaključajte protokol.
	2. Instalirajte novu brizgalicu.
	3. Instalirajte šiljak ili cevčicu za brzo punjenje na kraj brizgalice, sa maksimalnim obrtom od 1/4 do 1/2 kruga. Ne koristite prekomernu silu prilikom instaliranja.
	4. Ubacite šiljak ili cevčicu za brzo punjenje u izvor tečnosti i pritisnite Autoload (Automatsko punjenje).
	5. Pritisnite Fill (Napuni).
	6. Izbacite vazduh.
	7. Uklonite šiljak ili cevčicu za brzo punjenje. Povežite komplet cevi za jednokratnu upotrebu.
	8. Pratite uputstva iz odeljka „Instalacija cevčice konektora“.
	9. Pritisnite Start/Hold (Počni/Čekaj).

	Uklanjanje brizgalice(a)
	1. Odvojite komplet cevčica za jednokratnu upotrebu sa uređaja za vaskularni pristup. Komplet cevčica za jednokratnu upotrebu nije potrebno odvojiti od brizgalice.
	2. Zarotirajte brizgalicu sa obrtom od približno 1/4 u pravcu suprotnom od kretanja kazaljke na satu i nežno izvucite brizgalicu iz glave injektora, odlažući brizgalicu sa kompletom cevčica za jednokratnu upotrebu.

	Instalacija cevčice konektora
	1. Izvadite cevčicu konektora iz pakovanja, uklanjajući zaštitne poklopce sa luer spojnica.
	2. Proverite da li je sav vazduh izbačen iz brizgalice.
	3. Postavite cevčicu konektora na brizgalicu, sa maksimalnim obrtom od 1/4 do 1/2 kruga. Ne koristite prekomernu silu prilikom instaliranja.
	4. Uverite se da je luer nastavak konektora pričvršćen na vrh brizgalice i potvrdite da cev nije presavijena ili začepljena.
	5. Povežite cevčicu za punjenje na kraj kompleta cevčica za pacijenta, a zatim napunite cevčicu pritiskom na Prime (Punjenje).
	6. Uverite se da je sav vazduh izbačen.
	7. Okrenite glavu injektora nadole.
	8. Uklonite cevčice za punjenje, povežite pacijenta i pritisnite Check For Air (Provera odsustva vazduha).

	Instalacija kompleta za prenos
	1. Povežite komplet za prenos tako što ćete ubaciti posudu sa sredstvom u držač, ukloniti poklopac šiljka i ubaciti šiljak.
	2. Uklonite zaštitne kape sa brizgalice i ženskog luera kompleta za prenos.
	3. Instalirajte komplet za prenos na kraj brizgalice, sa maksimalnim obrtom od 1/4 do 1/2. Ne koristite prekomernu silu prilikom instaliranja.
	4. Punite brizgalicu tako što ćete uvući klip/potiskivač brizgalice. Kada završite, izbacite vazduh iz brizgalice i sistema za protok tečnosti.

	Instalación de una jeringa
	Carga y cebado de una jeringa utilizando un punzón o un tubo de llenado rápido
	Carga manual del sistema MEDRAD Stellant:
	1. Coloque una jeringa nueva.
	2. Instale el punzón o el tubo de llenado rápido en el extremo de la jeringa girándolo entre 1/4 y 1/2 vuelta como máximo. No aplique demasiada fuerza para instalarlo.
	3. Introduzca el punzón o el tubo de llenado rápido en la fuente de líquido y llene la jeringa usando los botones de carga.
	4. Expulse el aire.
	5. Retire el punzón o el tubo de llenado rápido. Conecte el juego de tubos desechables.
	6. Siga las instrucciones de la sección “Instalación del tubo conector”.

	Carga automática del sistema MEDRAD Stellant con un punzón o un tubo de llenado rápido:
	1. Establezca y bloquee el protocolo.
	2. Coloque una jeringa nueva.
	3. Instale el punzón o el tubo de llenado rápido en el extremo de la jeringa girándolo entre 1/4 y 1/2 vuelta como máximo. No aplique demasiada fuerza para instalarlo.
	4. Inserte el punzón o el tubo de llenado rápido en la fuente de líquido y pulse Autoload (Carga automática).
	5. Pulse Fill (Llenar).
	6. Expulse el aire.
	7. Retire el punzón o el tubo de llenado rápido. Conecte el juego de tubos desechables.
	8. Siga las instrucciones de la sección “Instalación del tubo conector”.
	9. Pulse Start/Hold (Iniciar/Retener).

	Desconexión de una jeringa
	1. Desconecte el juego de tubos desechables del dispositivo de acceso vascular. No es necesario desconectar el juego de tubos desechables de la jeringa.
	2. Gire la jeringa aproximadamente 1/4 de vuelta en sentido antihorario y tire con cuidado de la misma para desconectarla del cabezal del inyector; deshágase de la jeringa y del tubo desechable.

	Instalación del tubo conector
	1. Extraiga el tubo conector del envase y quite las tapas de protección de las conexiones Luer.
	2. Compruebe que se ha purgado todo el aire de la jeringa.
	3. Conecte el tubo conector a la jeringa girándolo entre 1/4 y 1/2 vuelta como máximo. No aplique demasiada fuerza para instalarlo.
	4. Compruebe que el adaptador Luer del conector está bien sujeto a la punta de la jeringa y que el tubo no está doblado ni obstruido.
	5. Conecte el tubo de cebado al extremo para el paciente del juego de tubos y cebe el tubo pulsando el botón Prime (Cebar).
	6. Asegúrese de que se haya expulsado todo el aire.
	7. Gire el cabezal del inyector hacia abajo.
	8. Retire el tubo de cebado, conéctelo al paciente y pulse Check For Air (Comprobar aire).

	Instalación del equipo de transferencia
	1. Para conectar el equipo de transferencia, coloque el recipiente de medio de contraste en el soporte correspondiente e inserte el punzón después de quitarle la tapa de protección.
	2. Retire las tapas de protección de la jeringa y del conector Luer hembra del equipo de transferencia.
	3. Instale el equipo de transferencia en el extremo de la jeringa girándolo entre 1/4 y 1/2 vuelta como máximo. No aplique demasiada fuerza para instalarlo.
	4. Llene la jeringa haciendo retroceder el pistón/émbolo. Cuando haya terminado, expulse el aire de la jeringa y del circuito de líquidos.

	Instalar uma seringa
	Carregar e purgar uma seringa utilizando um espigão ou um tubo de enchimento rápido (QFT)
	Carregamento manual do MEDRAD Stellant:
	1. Instale uma nova seringa.
	2. Instale o espigão ou o QFT na extremidade da seringa, rodando, no máximo, 1/4 de volta a 1/2 volta. Não exerça força excessiva.
	3. Insira o espigão ou o QFT na fonte de fluido e encha a seringa com fluido, utilizando os botões de carregamento.
	4. Elimine o ar.
	5. Retire o espigão ou o QFT. Ligue o conjunto de tubo descartável.
	6. Siga as instruções apresentadas na secção “Instalação do tubo conector”.

	Carregamento automático integral do MEDRAD Stellant com espigão ou QFT:
	1. Defina e bloqueie o protocolo.
	2. Instale uma nova seringa.
	3. Instale o espigão ou o QFT na extremidade da seringa, rodando, no máximo, 1/4 de volta ou 1/2 volta. Não exerça força excessiva.
	4. Insira o espigão ou o QFT na fonte de fluido e prima Autoload (Carregamento automático).
	5. Prima Fill (Encher).
	6. Elimine o ar.
	7. Retire o espigão ou o QFT. Ligue o conjunto de tubo descartável.
	8. Siga as instruções apresentadas na secção “Instalação do tubo conector”.
	9. Prima Start/Hold (Iniciar/reter).

	Remover seringas
	1. Desligue o conjunto de tubo descartável do dispositivo de entrada vascular. O conjunto de tubo descartável não necessita de ser desligado da seringa.
	2. Rode a seringa aproximadamente 1/4 de volta no sentido contrário ao dos ponteiros do relógio e, com cuidado, puxe a seringa para fora da cabeça do injetor, descartando depois a seringa com o conjunto de tubo descartável.

	Instalação do tubo conector
	1. Retire o tubo conector da embalagem, removendo as tampas de proteção dos encaixes luer.
	2. Certifique-se de que todo o ar foi purgado da seringa.
	3. Ligue o tubo conector à seringa, rodando, no máximo, 1/4 de volta ou 1/2 volta. Não exerça força excessiva.
	4. Certifique-se de que o encaixe luer do conector está preso na ponta da seringa e confirme que o tubo não está dobrado nem obstruído.
	5. Ligue o tubo de purga à extremidade do doente do conjunto de tubo e, depois, purgue o tubo, premindo Prime (Purgar).
	6. Certifique-se de que todo o ar é purgado.
	7. Rode a cabeça do injetor para baixo.
	8. Retire o tubo de purga, ligue-o ao doente e prima Check for Air (Verificar a presença de ar).

	Instalar o conjunto de transferência
	1. Ligue o conjunto de transferência, colocando o recipiente de substância no suporte, retire a tampa do espigão e insira o espigão.
	2. Retire as tampas de proteção da seringa e do luer fêmea do conjunto de transferência.
	3. Instale o conjunto de transferência na extremidade da seringa, rodando, no máximo, 1/4 de volta a 1/2 volta. Não exerça força excessiva.
	4. Encha a seringa, retraindo o pistão/êmbolo da seringa. Depois de terminar, expele o ar da seringa e do percurso do fluido.

	Instaliranje štrcaljke
	Punjenje i priprema štrcaljke s pomoću šiljastog priključka ili cijevi za brzo punjenje (QFT)
	Ručno punjenje na sustavu MEDRAD Stellant:
	1. Instalirajte novu štrcaljku.
	2. Instalirajte šiljasti priključak ili cijev za brzo punjenje na završetak štrcaljke; zaokrenite za maksimalno od ¼ do ½ okretaja. Nemojte pritom koristiti preveliku silu.
	3. Umetnite šiljasti priključak ili cijev za brzo punjenje u izvor tekućine i napunite štrcaljku tekućinom s pomoću gumba za punjenje.
	4. Izbacite zrak.
	5. Uklonite šiljasti priključak ili cijev za brzo punjenje. Priključite komplet cjevčica za jednokratnu uporabu.
	6. Pridržavajte se uputa u odjeljku „Postavljanje priključne cijevi”.

	Integralno automatsko aktiviranje na sustavu MEDRAD Stellant s pomoću šiljastog priključka ili cijevi za brzo punjenje:
	1. Postavite i zaključajte protokol.
	2. Instalirajte novu štrcaljku.
	3. Instalirajte šiljasti priključak ili cijev za brzo punjenje na kraj štrcaljke. Zaokrenite za maksimalno od ¼ do ½ okretaja. Nemojte pritom koristiti preveliku silu.
	4. Umetnite šiljasti priključak ili cijev za brzo punjenje u izvor tekućine i pritisnite Autoload (Automatsko aktiviranje).
	5. Pritisnite Fill (Napuni).
	6. Izbacite zrak.
	7. Uklonite šiljasti priključak ili cijev za brzo punjenje. Priključite komplet cjevčica za jednokratnu uporabu.
	8. Pridržavajte se uputa u odjeljku „Postavljanje priključne cijevi”.
	9. Pritisnite Start/Hold (Pokreni/zaustavi).

	Uklanjanje štrcaljke/štrcaljki
	1. Komplet cjevčica za jednokratnu uporabu odvojite od uređaja za vaskularni ulaz. Komplet cjevčica za jednokratnu uporabu nije potrebno odvajati od štrcaljke.
	2. Zaokrenite štrcaljku približno za ¼ okretaja u smjeru suprotnom od kazaljke na satu i pažljivo izvucite štrcaljku iz glave brizgaljke. Bacite štrcaljku zajedno s jednokratnim kompletom cjevčica.

	Instalacija priključne cijevi
	1. Uklonite priključnu cijev iz pakiranja zajedno s kapicama za zaštitu od prašine na luer priključcima.
	2. Iz štrcaljke mora biti izbačen sav zrak.
	3. Pričvrstite priključnu cijev na štrcaljku, zaokrenite za maksimalno od ¼ do ½ okretaja. Nemojte pritom koristiti preveliku silu.
	4. Pobrinite se da je luer priključak priključne cijevi dobro pričvršćen na vrh štrcaljke i provjerite da cijev nije iskrivljena ili začepljena.
	5. Spojite cijev za pripremu na komplet cjevčica na onom završetku koji se priključuje na pacijenta, zatim pripremite cijev pritiskom na Prime (Pripremanje).
	6. Uvjerite se sav zrak izbačen.
	7. Okrenite glavu brizgaljke prema dolje.
	8. Uklonite cijev za pripremu priključenu na pacijenta i pritisnite Check For Air (Provjera zraka).

	Instalacija kompleta za prijenos
	1. Komplet za prijenos spojite umetanjem spremnika kontrastnog sredstva u držač, uklonite poklopac šiljastog priključka i umetnite šiljasti priključak.
	2. Skinite zaštitne poklopce sa štrcaljke i ženskog luer priključka na kompletu za prijenos.
	3. Instalirajte komplet za prijenos na kraj štrcaljke; zaokrenite za maksimalno od ¼ do ½ okretaja. Nemojte pritom koristiti preveliku silu.
	4. Napunite štrcaljku uvlačenjem potiskivača/klipa štrcaljke. Kad završite, izbacite zrak iz štrcaljke i putanje tekućine.

	Süstla paigaldamine
	Süstla laadimine ja eeltäitmine, kasutades teravikku või kiirtäitetoru (QFT)
	MEDRAD Stellantiga käsitsi laadimine
	1. Paigaldage uus süstal.
	2. Paigaldage süstla otsa teravik või QFT, tehes maksimaalselt 1/4 kuni 1/2 pööret. Ärge rakendage paigaldamisel liigset jõudu.
	3. Sisestage teravik või QFT vedelikuallikasse ja täitke süstal laadimisnuppe kasutades vedelikuga.
	4. Väljutage õhk.
	5. Eemaldage teravik või QFT. Ühendage ühekordne torukomplekt.
	6. Järgige jaotises „Ühendustoru paigaldamine“ olevaid juhtnööre.

	MEDRAD Stellanti integreeritud automaatlaadimine teraviku või QFT-ga
	1. Määrake ja lukustage protokoll.
	2. Paigaldage uus süstal.
	3. Paigaldage süstla otsa teravik või QFT, tehes maksimaalselt 1/4 kuni 1/2 pööret. Ärge rakendage paigaldamisel liigset jõudu.
	4. Sisestage teravik või QFT vedelikuallikasse ja vajutage nuppu Autoload (Automaatlaadimine).
	5. Vajutage nuppu Fill (Täitmine).
	6. Väljutage õhk.
	7. Eemaldage teravik või QFT. Ühendage ühekordne torukomplekt.
	8. Järgige jaotises „Ühendustoru paigaldamine“ olevaid juhtnööre.
	9. Vajutage nuppu Start/Hold (Käivitamine/ooterežiim).

	Süstla (süstalde) eemaldamine
	1. Eraldage ühekordne torukomplekt veresoonde sisenevast seadmest. Ühekordset torukomplekti ei pea süstlast eraldama.
	2. Keerake süstalt umbes 1/4 pööret vastupäeva ja tõmmake see õrnalt injektoripeast välja; seejärel kõrvaldage see koos ühekordselt kasutatava torukomplektiga.

	Ühendustoru paigaldamine
	1. Eemaldage ühendustoru pakendist ja eemaldage Luer-tüüpi liitmikel olevad tolmukatted.
	2. Veenduge, et süstlast oleks kogu õhk väljutatud.
	3. Kinnitage ühendustoru süstla külge, tehes maksimaalselt 1/4 kuni 1/2 pööret. Ärge rakendage paigaldamisel liigset jõudu.
	4. Veenduge, et ühendustoru Luer-tüüpi liitmik oleks süstla otsas kindlalt kinni ja et toru ei oleks niverdunud ega ummistunud.
	5. Ühendage eeltäitetoru torukomplekti patsiendipoolse otsaga, seejärel eeltäitke toru, vajutades nuppu Prime (Eeltäitmine).
	6. Veenduge, et kogu õhk oleks väljutatud.
	7. Pöörake injektoripea alla.
	8. Eemaldage eeltäitetoru, ühendage patsiendiga ja vajutage nuppu Check For Air (Õhu kontrollimine).

	Ülekandekomplekti paigaldus
	1. Ühendage ülekandekomplekt, sisestades ainemahuti hoidikusse, eemaldage teravikukate ja sisestage teravik.
	2. Eemaldage kaitsekorgid süstlalt ja ülekandekomplekti Luer-tüüpi pesalt.
	3. Paigaldage ülekandekomplekt süstla otsa, tehes maksimaalselt 1/4 kuni 1/2 pööret. Ärge rakendage paigaldamisel liigset jõudu.
	4. Täitke süstal, tõmmates süstlakolbi/-plunžerit tagasi. Kui see on lõpule viidud, väljutage süstlast ja vedelikuteest õhk.

	Švirkšto prijungimas
	Švirkšto pildymas naudojant smaigą ar greitojo pildymo vamzdelį (GPV)
	„MEDRAD Stellant“ pildymas rankiniu būdu
	1. Prijunkite naują švirkštą.
	2. Prie švirkšto galo prijunkite smaigą arba GPV, daugiausia 1/4–1/2 sūkio. Nejunkite per didele jėga.
	3. Įkiškite smaigą arba GPV į skysčio šaltinį ir, spausdami pildymo mygtukus, pripildykite švirkštą skysčio.
	4. Išstumkite orą.
	5. Nuimkite smaigą arba GPV. Prijunkite vienkartinių vamzdelių rinkinį.
	6. Vadovaukitės nurodymais skyriuje „Jungiamųjų vamzdelių montavimas“.

	„MEDRAD Stellant“ įmontuota automatinio pildymo smaigu arba GPV sistema „Autoload“:
	1. nustatykite ir užrakinkite protokolą.
	2. Prijunkite naują švirkštą.
	3. Prie švirkšto galo prijunkite smaigą arba GPV, daugiausia 1/4–1/2 sūkio. Nejunkite per didele jėga.
	4. Įkiškite smaigą arba GPV į skysčio šaltinį ir paspauskite mygtuką „Autoload“ (Automatinis pildymas).
	5. Paspauskite mygtuką „Fill“ (Pildyti).
	6. Išstumkite orą.
	7. Nuimkite smaigą arba GPV. Prijunkite vienkartinių vamzdelių rinkinį.
	8. Vadovaukitės nurodymais skyriuje „Jungiamųjų vamzdelių montavimas“.
	9. Paspauskite mygtuką „Start/Hold“ (Pradėjimas / sustabdymas).

	Švirkšto (-ų) išėmimas
	1. Nuo kraujagyslių prieigos prietaiso atjunkite vienkartinių vamzdelių rinkinį. Vienkartinių vamzdelių rinkinio nereikia atjungti nuo švirkšto.
	2. Švirkštą apytiksliai 1/4 sūkio pasukite prieš laikrodžio rodyklę ir švelniai ištraukite iš injektoriaus galvutės, švirkštą ir vienkartinių vamzdelių rinkinį išmeskite.

	Jungiamojo vamzdelio prijungimas
	1. Išimkite jungiamąjį vamzdelį iš pakuotės; nuo Liuerio jungčių nuimkite dulkių apsauginius gaubtelius.
	2. Patikrinkite, ar iš švirkšto išstumtas visas oras.
	3. Prijunkite jungiamąjį vamzdelį prie švirkšto, daugiausia 1/4–1/2 sūkio. Nejunkite per didele jėga.
	4. Patikrinkite, ar Liuerio jungtis gerai prijungta prie švirkšto galo ir ar vamzdeliai nesulinkę ir neužsikimšę.
	5. Prijunkite pripildymo vamzdelį prie paciento pusėje esančio vamzdelių rinkinio, tada pripildykite vamzdelius spausdami mygtuką „Prime“ (Pripildyti).
	6. Įsitikinkite, kad pašalintas visas oras.
	7. Pasukite injektoriaus galvutę žemyn.
	8. Išimkite pripildymo vamzdelį, prijunkite prie paciento ir paspauskite mygtuką „Check For Air“ (Oro patikra).

	Perkėlimo rinkinio prijungimas
	1. Perkėlimo rinkinį prijunkite priemonės konteinerį įstatydami į laikiklį, nuimdami smaigo dangtelį ir įstatydami smaigą.
	2. Nuimkite apsauginius dangtelius nuo švirkšto ir perkėlimo rinkinio lizdinės Luerio jungties.
	3. Prie švirkšto galo prijunkite perkėlimo rinkinį, daugiausia 1/4–1/2 sūkio. Nejunkite per didele jėga.
	4. Švirkštą pripildykite atitraukdami švirkšto stūmoklį / stūmiklį. Baigę pašalinkite orą iš švirkšto ir skysčių sistemos.

	Inštalácia injekčnej striekačky
	Plnenie a predplnenie striekačky použitím hrotu alebo hadičky na rýchle naplnenie (QFT)
	Ručné plnenie injektora MEDRAD Stellant:
	1. Namontujte novú injekčnú striekačku.
	2. Nainštalujte hrot alebo hadičku QFT na koniec striekačky o 1/4 až 1/2 otočky. Nepoužívajte nadmernú silu.
	3. Vložte hrot alebo hadičku QFT do zdroja tekutiny a naplňte striekačku tekutinou s pomocou tlačidla na naplnenie.
	4. Vytlačte vzduch.
	5. Odpojte hrot alebo hadičku QFT. Pripojte jednorazovú hadičku.
	6. Postupujte podľa pokynov v časti „Inštalácia hadičky konektora“.

	Základné automatické plnenie injektoru MEDRAD Stellant pomocou hrotu alebo hadičky QFT:
	1. Nastavte a uzamknite protokol.
	2. Namontujte novú injekčnú striekačku.
	3. Nainštalujte hrot alebo hadičku QFT na koniec striekačky maximálne o 1/4 otočky až 1/2 otočky. Nepoužívajte nadmernú silu.
	4. Vložte hrot alebo hadičku QFT do zdroja tekutiny a stlačte tlačidlo Autoload (Automaticky naplniť).
	5. Stlačte tlačidlo Fill (Naplniť).
	6. Vytlačte vzduch.
	7. Odpojte hrot alebo hadičku QFT. Pripojte jednorazovú hadičku.
	8. Postupujte podľa pokynov v časti „Inštalácia hadičky konektora“.
	9. Stlačte tlačidlo Start/Hold (Štart/Zadržanie).

	Odpojenie striekačky(-iek)
	1. Odpojte jednorazovú súpravu hadičiek od pomôcky zaisťujúcej cievny prístup. Jednorazovú hadičku nemusíte odpájať od striekačky.
	2. Otočte striekačku približne o 1/4 otáčky proti smeru hodinových ručičiek a opatrne vytiahnite striekačku z hlavice injektora. Injekčnú striekačku so súpravou jednorazových hadičiek zlikvidujte.

	Inštalácia hadičky konektoru
	1. Odpojte hadičku konektora od obalu a odstráňte prachové kryty na prípojových spojkách typu luer.
	2. Skontrolujte, či je všetok vzduch vytlačený zo striekačky.
	3. Pripojte k injekčnej striekačke hadičku konektoru, maximálne o 1/4 až 1/2 otáčky. Nepoužívajte nadmernú silu.
	4. Overte, že prípojové spojky typu luer sú zaistené k vrcholu striekačky a uistite sa, že hadička nie je zauzlená alebo zablokovaná.
	5. Pripojte predplňovaciu hadičku k pacientovmu koncu súpravy hadičiek a následne predplňte hadičku zatlačením tlačidla Prime (Predplniť).
	6. Uistite sa, že je všetok vzduch vytlačený.
	7. Otočte hlavicu konektora nadol.
	8. Odstráňte trubičku na predplnenie, napojte sa na pacienta a stlačte Check For Air (Kontrola vzduchu).

	Inštalácia prenosovej súpravy
	1. Pripojte prenosovú súpravu vložením nádoby s médiom do držiaka, odstráňte kryt hrotu a hrot zaveďte.
	2. Odstráňte ochranné viečka zo striekačky a samičieho dielu luer prenosovej súpravy.
	3. Nainštalujte prenosovú súpravu na koniec striekačky o 1/4 až 1/2 otočky. Nepoužívajte nadmernú silu.
	4. Naplňte striekačku potiahnutím piestu/piestového mechanizmu striekačky. Po dokončení vytlačte zo striekačky a dráhy tekutiny vzduch.

	Nameščanje injekcijske brizge
	Priprava in polnjenje injekcijske brizge s pomočjo igle ali cevke za hitro polnjenje (QFT)
	Ročna priprava injektorja MEDRAD Stellant:
	1. Namestite novo injekcijsko brizgo.
	2. Na konec injekcijske brizge namestite iglo ali cevko za hitro polnjenje (QFT) in jo zasučite za 1/4 oziroma največ 1/2 obrata. Namestitve ne izvajajte s čezmerno silo.
	3. Iglo ali cevko za hitro polnjenje vstavite v vir tekočine in injekcijsko brizgo napolnite s tekočino. Uporabite gumbe za pripravo.
	4. Iztisnite zrak.
	5. Odstranite iglo oziroma cevko za hitro polnjenje (QFT). Priključite komplet cevja za enkratno uporabo.
	6. Upoštevajte navodila v poglavju »Namestitev povezovalne cevi«.

	Vgrajena samodejna priprava injektorja MEDRAD Stellant z iglo ali cevko za hitro polnjenje (QFT):
	1. Nastavite in zaklenite protokol.
	2. Namestite novo injekcijsko brizgo.
	3. Na konec brizge namestite iglo ali cevko za hitro polnjenje (QFT). Zasučite jo za 1/4 oziroma največ 1/2 obrata. Namestitve ne izvajajte s čezmerno silo.
	4. Iglo ali QFT (cevko za hitro polnjenje) vstavite v vir tekočine in pritisnite Autoload (Samodejno polnjenje).
	5. Pritisnite možnost Fill (Napolni).
	6. Iztisnite zrak.
	7. Odstranite iglo oziroma cevko za hitro polnjenje (QFT). Priključite komplet cevja za enkratno uporabo.
	8. Upoštevajte navodila v poglavju »Namestitev povezovalne cevi«.
	9. Pritisnite gumb Start/Hold (Začni/zadrži).

	Odstranjevanje injekcijskih brizg
	1. Komplet cevja za enkratno uporabo odstranite s pripomočka za žilni dostop. Kompleta cevja za enkratno uporabo vam ni treba odklopiti z injekcijske brizge.
	2. Injekcijsko brizgo zavrtite za približno 1/4 obrata v levo in jo previdno izvlecite iz glave injektorja, nato pa jo zavrzite skupaj s kompletom cevja za enkratno uporabo.

	Namestitev povezovalne cevi
	1. Iz ovojnine odstranite priključno cevko in s priključkov Luer odstranite protiprašne zaščite.
	2. Preverite, ali je iz injekcijske brizge odstranjen ves zrak.
	3. Povezovalno cev priključite na injekcijsko brizgo in jo obrnite za 1/4 oziroma največ 1/2 obrata. Namestitve ne izvajajte s čezmerno silo.
	4. Preverite, ali je priključek Luer pravilno pritrjen na konico injekcijske brizge in da cevje ni prepognjeno ali zamašeno.
	5. Priključite cevko za polnjenje na bolnikov konec cevja, nato napolnite cev, tako da pritisnete Prime (Polnjenje).
	6. Prepričajte se, da je odstranjen ves zrak.
	7. Glavo injektorja obrnite navzdol.
	8. Odstranite cev za polnjenje, cevko priključite na bolnika in pritisnite Check For Air (Preverite prisotnost zraka).

	Namestitev povezovalnega kompleta
	1. Povezovalni komplet namestite tako, da vsebnik s kontrastnim sredstvom vstavite v držalo, odstranite pokrovček igle in vstavite iglo.
	2. Odstranite zaščitna pokrovčka z brizge in ženskega priključka Luer povezovalnega kompleta.
	3. Na konec injekcijske brizge namestite povezovalni komplet in jo zasučite za 1/4 oziroma največ 1/2 obrata. Namestitve ne izvajajte s čezmerno silo.
	4. Brizgo napolnite s pomikanjem bata/potiskala injekcijske brizge nazaj. Ko jo napolnite, iztisnite zrak iz brizge in poti tekočine.

	Instalace stříkačky
	Plnění stříkačky s použitím trnu nebo hadičky pro rychlé plnění (QFT)
	Ruční plnění MEDRAD Stellant:
	1. Nainstalujte novou stříkačku.
	2. Na konec stříkačky nainstalujte trn nebo QFT, maximálně 1/4 až 1/2 otáčky. Při instalaci nepoužívejte nadměrnou sílu.
	3. Zaveďte trn nebo QFT do zdroje kapaliny a naplňte stříkačku kapalinou, za použití tlačítek pro plnění.
	4. Vytlačte vzduch.
	5. Odstraňte trn nebo QFT. Připojte set hadiček na jedno použití.
	6. Dále se řiďte pokyny v části „Instalace spojovací hadičky“.

	Integrované automatické plnění MEDRAD Stellant s trnem nebo QFT:
	1. Nastavte a uzamkněte protokol.
	2. Nainstalujte novou stříkačku.
	3. Na konec stříkačky nainstalujte trn nebo QFT, maximálně 1/4 až 1/2 otáčky. Při instalaci nepoužívejte nadměrnou sílu.
	4. Trn nebo QFT vložte do zdroje kapaliny a stiskněte tlačítko Autoload (Automatické plnění).
	5. Stiskněte tlačítko Fill (Naplnit).
	6. Vytlačte vzduch.
	7. Odstraňte trn nebo QFT. Připojte set hadiček na jedno použití.
	8. Dále se řiďte pokyny v části „Instalace spojovací hadičky“.
	9. Stiskněte tlačítko Start/Hold (Spustit/pozdržet).

	Odstranění stříkačky (stříkaček)
	1. Odpojte jednorázovou sadu hadiček ze zařízení pro cévní vstup. Jednorázovou sadu hadiček není nutné odpojovat od stříkačky.
	2. Otočte stříkačkou cca o 1/4 otáčky ve směru hodinových ručiček a jemně stříkačku vytáhněte z hlavy injektoru; stříkačku zlikvidujte společně se sadou hadiček na jedno použití.

	Instalace spojovací hadičky
	1. Vyjměte spojovací hadičku z obalu a ze spojek luer odstraňte protiprachové kryty.
	2. Zkontrolujte, zda byl ze stříkačky odstraněn veškerý vzduch.
	3. Připevněte spojovací hadičku ke stříkačce, maximálně 1/4 až 1/2 otáčky. Při instalaci nepoužívejte nadměrnou sílu.
	4. Ujistěte se, že spojka konektoru luer je pevně na špičce stříkačky a ověřte, že hadičky nejsou zauzlené nebo ucpané.
	5. Připojte napouštěcí hadičku k sadě hadiček na konci u pacienta, pak naplňte hadičky stisknutím tlačítka Prime (Napouštění).
	6. Zkontrolujte, zda byl odstraněn veškerý vzduch.
	7. Otočte hlavu injektoru směrem dolů.
	8. Odpojte napouštěcí hadičku, připojte k pacientovi a stiskněte tlačítko Check For Air (Kontrola přítomnosti vzduchu).

	Instalace sady na vedení kapalin
	1. Sadu na vedení kapalin připojíte tak, že do držáku vložíte nádobu s médiem, sejmete krytku trnu a zavedete trn.
	2. Sejměte ochranné kryty ze stříkačky a samičí spojky luer na sadě na vedení kapalin.
	3. Nainstalujte sadu na vedení kapalin na konec stříkačky, maximálně 1/4 až 1/2 otáčky. Při instalaci nepoužívejte nadměrnou sílu.
	4. Naplňte stříkačky vysunutím táhla pístu/plunžru. Po dokončení vytlačte ze stříkačky a dráhy kapaliny vzduch.


