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English 7 BAGE 8
Catalog Number Product Name +1(800) 633-7231 Deutsch 9 Francais 10
Référence catalogue |Nom du Produit Fax:  +1(412) 767-4120 . -
Niimero de Catidlogo |Nombre del Producto ) ) Italiano 1 Espafiol (LatAm) 12
Sterile Hiah P c tor Tubing, 50 cm (0 ) Vincent Medical ENANVIKG 13 Svenska 14
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Tubo conector de alta presion estéril de 75 cm (30”) Guangdong, China 523730 SRS rhy 21 Pycckmit 22
Sterile High Pressure Connector Tubing, 120 cm (48 in) BvArapcku 23 Tiirkce 2%
TAG C120 HPCT Tubulure de raccord haute pression sterile, 120 cm . .
Tubo conector de alta presidn estéril de 120 cm (48”) [ ec | ner ] :Z{:tzxz;lcil Care B.V. Cesky 25 Romana 26
Sterile High Pressure Connector Tubing, 150 cm (60 in) 6199 AC Maastricht Airport “_’lagyar 27 Sl°ve”51.w 28
TAG C150 HPCT Tubulure de raccord haute pression stérile, 150 cm The Netherlands =204 29 Hrvatski 30
Tubo conector de alta presion estéril de 150 cm (60”) Phone: +31 (0) 43-3585601 Latvija 31 Lietuviy 32
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English Bbarapcku kP RKHlhxx Hrvatski Cesky Dansk
Description Standard, Symbol Number Onucakne PEEH ®»A Opis Popis Beskrivelse
BHumanve: BixTe npeaynpexaexusta S . . . . P
" . U . P N AR Pozor: Procitajte upozorenja i mjere opreza u Upozoméni: Pfeététe si vystrahy a Bemaerk: Der henvises til advarsler og
: EE S HEN n N o _ " o A . ! R
A Anenllqn. Refer {0 warnings ar!d caufions on 180 15223-1,5.4.4 cAmaniTe 3 skivane B WHCTPYyTe 2 | SR : i )‘Ef: EWXAEWQE?‘H s SHLBAMEAE BB R A AR BIRE & A0 | Uputama za uporabu zapakiranima u svakom | upozoméni v Navodu k pouziti, ktery je | forsigtighedsregler i brugsanvisningen i hver
Instructions for Use packaged in each carton. ynoTpeba, NpefocTaBeHH BbB BCska MELHEEED - 2o = ol :
EBRRA. kartonu. pribalen v kazdé krabici. karton.
‘OnakoBka.
}i;( Non-Pyrogenic Fluid Path 1S 15223-1,5.6.2 & 5.6.3 HenvporenHa TeuHa cpena TRIARER SERFN RS E R Ne- pirogenicni put tekucine Apyrogenni draha tekutiny Ikke-pyrogen vaeskebane
Aa we ce uanonasa, ako NepouZzivejte, je-li obal otevien nebo Ma ikke bruges, hvis pakken er abnet eller
@ Do not use if package is opened or damaged 1SO 15223-1,5.2.8 OnaKoBKata e 0TBOpeHa U MR BEELLITFFIE - HAREEA - FaLE TS - SR Ne koristite ako je pakovanje otvoreno 4 ! chs‘kozen o Ybesk:diget
® Single Use Only 1SO 15223-1,5.4.2 Camo 3a eaHokpaTHa ynotpeGa {PR—Z M (SR Jednokratna uporaba Ureno pouze k jednorazovému pouziti Kun til engangsbrug.
M Date of Manufacture 180 15223-1,5.1.3 [lata Ha NpOM3BOACTBO &P HE i i Datum proizvodnje Datum vjroby Fremstilingsdato
g Use By 180 15223-1,5.1.4 Wanonasaitte Ao R BH iR Koristiti do Spotiebute do Skal anvendes inden
Lot Number 1S0 15223-1,5.1.5 MapmuaeH Ne =} Lot Broj Cislo arze Partinummer
Catalog Number 1SO 15223-1,5.1.6 KatanoxeH Ne BENTHS Kataloki Broj Katalogové ¢islo Katalognummer
B Quantity IEC TR 60878, 2794 Konuuectso H=E BE Koliina Mnozstvi Antal
Steriized vith Ethylene Oxide S0 16223-1,523 pr“““’”’;i::: eTnenos FRZSER EARAZLONE Sterizirano Etilen Oksidom Steriizovéno etylénoxidem Steriseret med ethylenoxid
Mokasea, 4e yCrpoiicTeoto Angiver at dette produkt er i
Indicates the device conforms to the 0TrOBapA Ha M3NCKBaHUATA Ha = ke T e R Bt A . . . Oznacava uredaj uskladen na zahtjev R - .
= ? METT 2 ST S T G B BRSPS o .
C € 2797 requirements of the European Medical Device |European Medical Device Directive 93/42/EEC]| Esponeiickata anpekTvBa 3a BRALEN S EX”/M B /7 aitin < RN E E"ﬁgﬁﬁﬁ}ﬁj—%/ Europskih medicinskih uredaja Direktiva Splfuje pozadavky Smgm\vce Racfy overenss(emme\se TEd kravenei E“"’Pe""?
N 93/42/[EECHIE R 42/BECHY R 93/42/EHS - pro zdravotnické prostiedky |Medical Device Directive (europaeiske direktiv
Directive 93/42/EEC. MeaULMHCKUTE M3nenus 93/42/EEC N .
for medicinske instrumenter) 93/42/EEC
93/42/EEC.
T T This side up (Ilzg 13%03322) Taau cTpaHa Harope HEALE SR Ova strana gore touto stranou nahoru Denne side op
I Keep dry 180 15223-1,5.3.4 [MaseTe oT HaMoKpsHe ¥ Bara BREFR ST B Drzati na suhom skladujte v suchu Holdes tart
! Fragile, handle with care IS0 15223-1,5.3.1 Yynnueo, HoceTe BHUMATENHO S, DR GHREY > NS Lomljivo, oprezno rukovati Kfehké, zachazejte opatmé. Skrabelig, handteres forsigtigt
E[ﬂ Consult instructions for use 180 15223-1,5.4.3 MpoyeTeTe MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba ESER 52 R A Pogledaite upute za uporabu Viz navod k pouziti Lees brugsanvisningen
@ Do Not Resterilize 1S0 15223-1,5.2.6 [la He ce cTepunuanpa noBTopHO B EENE HEICNE Nemojte resterilizirati nesterilizovat Mé ikke re-steriliseres.
. enepannust sakoH (CALL) orpaHuyasa P " " s .
Federal (USA) law restricts this device to sale . HEHT (USA) ) . - " Federalni zakony (USA) omezuji prodej Ifig. amerikansk lov mé denne anordning kun
FDA Final Rule - f ls in Label . B 1A R ? kon SAD- P . 2 et
RxOnly | byorontheoerofacenseaeathcare | PO P S-S5 S8 LEGEITS | moosaviors v YOS coud O WD | s gz i I A s | L | e e oo oup | totozaizei pouz 1z Baoe e na siges f e p orintng faen ensere,
practitioner. P HeHaHpaH npaKTUkyBally ERAE - AR d . ' 9 fatd au jejich objednavku. praktiserende leege.
3/paBeH Cnewuanict.
L o . s
| EC | REP | P € in the European 1S0 15223-1,5.1.2 YMTHOMOLEH NpecTasTen 8 BRI (0 - BN F ISR R, Oviasteni predstavnik u Europskoj zajodnici, | Utorizovany 2éstupce pro Evropské Autoriseret reprassentant | EU.
Community. Esponeiickara o6iHoCT. spolecenstvi.
“ Manufacturer 1S0 15223-1,5.1.1 MpovssoauTen. HEE B Proizvoda¢ Vyrobce. Producent
Not made with natural rubber latex 180152234, 54.5 Mlpy uspaboriara we e vanondsa ecrectsen JER ARG RL I G HWERHFERREZE Nije izradeno iz prirodnog gumenog lateksa. P vjrobé neby! pou;\( latex z prirodniho Ikke fremstillet med naturligt latexgummi
(Annex B, B.2) ryMeH narekc kauéuku
Mpepynpexnexue — .
Ady | - Omfatte l
Warning - Advises you of circumstances that Yeenomssa By 3a - , | Upozorenje-savjetuje vas o okolnostima koje [ Vystraha — informuje o okolnostech, které or‘r:z::n i h: dzre;gs‘y;;:gzz‘m
Warning could result in injury or death to the patient or N/A ofcrosTencraa, Kouto Morat BN T o ASEEEREAR G bi mogle dovest do ozljede ili smrti pacijenta ili |  mohou zpiisobit zranéni & smrt pacienta < ' N
u ) . personskade eller ded for patienten eller
operator. 1@ NPUMMHAT HapaHsiBaHe Ui THEFER, operatera nebo zdravotnického pracovnika. operatoren
CMBOT Ha NaUMeHTa uin P
Bruwatiue - Yaeqounaa B sa Forsigtig - Omfatter oplysninger om
. aution - Advises you of circumstances tha ofcTosTenNCTBa, KOUTO MoraT ¥ - aznja- savjetuje vas o oje bi - informuje o , které .
Caution Caution - Advi f o ta that NA 0 TR Painj ot ima koje bi | | eni - informuj Kere oms?ae:dlgheder scm(an fgare il
2 4 T B I 42 3 AT & N " P s
could resultin damage to the device. A TPHHVHAT M0BpERa Ha IRE G AT RER WHE A SRR mogle uzrokovati tetu mohou zpisobit poskozeni zafizeni. beskadigelse af instrumentet
YCTPOWMCTBOTO.
i Net Weight 1SO 7000, 1321B Heto Terno AE FE Neto tezina Cista hmotnost Nettoveegt
. HaL[MOHaﬂHVIﬂT 3HaK 3a CbOTBETCTBME . . "
Tl f N; I ka sukl I
@ The Nanon‘gl markfo cznform\tyh(NM:). | A JA0CTOBEPABA CHOTBETCTBUGTO Ha ERE AT (WVC) ERHAH :|CI:"3 na o?na : sul ?‘dn?kst\ potvrduje Nérodni znacka shody zarusie, 2 produkly . [k)el ;atlonade :{verensstemmelsesrr:aerke :
067 certiies compliance of products with technical MPOAYKTUTE C TEXHUYECKATE PErnaMeHTi EBEF™ S & HE F R R - A EAEaS . | O nost proizvoda s tehnickim propisima odpovidaji prislusnym technickym smémicim ekrasfer produkiers overensstemmelse me
regulations that apply to them XOMTO Ga MpROXNM 33 15X, ! HAE - HE e koji za njih vaze. “| de tekniske forskrifter, der geelder for dem.




Let op: Lees de waarschuwingen en
inde ijzi

Tahelepanu! Vaadake igas karbis olevate

die met elke doos wordt meegeleverd.

hoiatusi ja

jokaiseen pahvipakkaukseen pakatusta
kayttdohjeesta

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

in der
die jedem Karton beiliegt.

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

talalhato hasznalati Gtmutatéban szerepld
. P s

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

pada Petunjuk Penggunaan yang dikemas
dalam masing-masing karton.

Pyrogeenvrij vioeistoftraject

Mittepirogeenne vedelikutee

Pyrogeeniton nestevayla

Ligne d'injection apyrogene

Pyrogenfreie
Infusionszuleitung

Mn TrupeToyévog Siadpopri uypod

Folyadék nem pirogén (tvonala

Jalur Cairan Non Pirogenik

Niet gebruiken indien verpakking is geopend
of beschadigd.

Mitte kasutada, kui pakend on avatud véi katki

Ei saa kayttdé, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
ou ouvert.

Nicht benutzen, falls Packung geéffnet oder
beschadigt ist

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

Ne hasznalja fel, ha a
csomagolas nyitott vagy sériilt!

Jangan gunakan jika kemasan terbuka atau
rusak

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Vaid iihekordseks kasutamiseks

Vain kertakayttoon

Usage unique strict.

Nur zum Einmalgebrauch.

Ta pia pévov xpron.

Csak egyszeri felhasznalasra

Sekali Pakai Saja

Datum van vervaardiging

Valmistamise kuupaev

Valmistuspéiva

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Hpepopnvia karaokeung

Gyartas datuma

Tanggal Produksi

IEEzeel B

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Deze kant boven

See pool leval

Tama puoli ylospain

Cette face vers le haut

Diese Seite nach oben.

AuTH n TTAEUPGA TTPOG Tat TIAVW

Alitva

Jangan dibalik

Droog houden

Hoida kuivas

Sailytettava kuivassa

Protéger de l'humidité

Trocken lassen

Na Siampeitar oTeyvo

Szérazon tartva

Jaga agar tetap kering

Breekbaar, voorzichtig hanteren

Kergesti purunev, késitseda ettevaatlikult

Sérkyvaa, kasiteltdva varoen

Fragile, @ manipuler avec précaution

, XEIPIOTEITE TO P Tpoadoyr

Vorsichtig

Torékeny, vatosan kezelje.

Mudah pecah, jangan dibanting

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Vaadake kasutusjuhiseid

Lue kayttoohjeet

Consultez le mode d'emploi.

Gebrauchsanleitung lesen

ZupBouAeUTEiTE TIG 0BNYiEG XPAOEWS

hasznélati utasitas

Lexoni udhézimet e pérdorimit

] s 1<

Niet opnieuw steriliseren

Mitte resteriliseerida

Ei saa sterilisoida uudelleen

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Na pnv emavamoaTelpwveral

Ne sterilizald Ujra

Jangan Steril Ulang

Rx Only

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

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

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

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

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

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

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

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

Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa.

Représentant agréé au sein de 'Union

Vertretung in der Europaischen Union

Egouaiodomuévog avTirpoowTmog oty

Hivatalos képviselé az europai kozosségben

Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa.

luonnonkumilateksia.

caoutchouc naturel

QUOIKO EATOTIKG

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

- Wijst op

Hoiatus - teavitab olukordadest, mis vdivad

Varoitus - Varoittaa tilanteista, jotka voivat

- Souligne les cir
pouvant entrainer des blessures

Warnung - Macht auf Umsténde aufmerksam,

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

Figyelmeztetés — Olyan
kortilményekre hivja fel a

Peringatan - Memberi tahu Anda tentang

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

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

Riiklik vastavusmargis tdendab toodete
vastavust neile kohaldatavatele maérustele.

sertifioi, etté tuotteet tayttavat niitd koskevat
tekniset maaraykset.

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

Durch das nationale Priifzeichen wird bestatigt,

dass die damit gekennzeichneten Produkte mit

den fiir sie geltenden technischen Vorschriften
konform sind.

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

yia autd.

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

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




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

Nelietojiet, ja iesainojums ir atvérts vai bojats

YEE R Qo >

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

STERILE | EO

con ossido di etilene

IFLUAFHA FREEH

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Sterilizuota etileno oksidu

CTepunuanpaHo co eTUneH okcus

Sterilisert med

terylizowany tlenkiem etylenu

c € 2797

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

ZOE

AR ET93/42/EEC
ALEY,

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

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

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

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

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

Oznacza, ze urzadzenie spefnia wymogi
Europejskiej Dyrektywy w Sprawie Wyrobow

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

Consultare le istruzioni per luso

EREABRESR

Skatiet lietoSanas instrukciju

és naudojimo i

ce co 3a ynotpebal

Se bruksanvisningen

Zapoznaj sig z instrukcja uzycia

@B -4

Non risterilizzare

BREFRT

Nesterilizét atkartoti

Nesterilizuoti pakartotinai

[a He Ce CTepUnMaupa NosTOpHO

lkke Resteriliser

Nie sterylizowac ponownie

Rx Only

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

ARSI EFHEBCHT I BARTE, HDVIERDICE

BIEXDHIRESNTVEY

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

Pagal federalinius jstatymus (JAV) $is
prietaisas tik ij

3akoH (CA[) ja orpaHmyy

sveikatos priezilros specialistui arba pagal jo

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

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

Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz
tego urzadzenia wytacznie do przypadkow

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

Non contiene lattice di gomma naturale

KRATLFTVIRAUTEHY FH A,

Nav izgatavots no dabigas gumijas lateksa

Sudeétyje néra natdiralaus gumos latekso

He e HanpaBeHo o[ MPUPOAHA ryMa NIaTeKe

Inneholder ikke naturgummilateks

Niewykonane z naturalnej gumy lateksowej

MpenynpepyBatse — Be coBeTyBa 3a

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

0fiHecyBaaT Ha HuB.
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Portugués

Portugués (Europ.)

Romana

Pycckuit

Srpski

Slovensky

Slovenscina

Espaiiol

Descrigao

Descrigéo

Descriere

OMUCAHUE

Opis

Popis

Popis

Descripcion

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

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

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

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

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

Pozor: Prestuduite si varovania a
upozornenia uvedené v Navode na pouzitie
dodavanom v kazdom baleni.

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

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

Percurso de liquido n&o pirogénico

Caminho de fluido apirogénico

Calea fluidului non pirogenic

HenuporeHHbIi TpaKT nosaun XMakocTu

Apirogeni sistem za primenu rastvora

Apyrogénna dréha tekutiny

Ne pirogeni cevni sistem - ne povzroca
poviSanja telesne temperature

Trayectoria de fluido no pirogénico

Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada

Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada

Nu utilizatj dacé ambalajul este
deschis sau deteriorat

He ncnonb3yiiTe BCKpbITble Ui
TOBPEXKEHHbIE YNaKOBK.

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno

NepouZivajte, ak je balenie
otvorené alebo pod é

Ne uporabljaj, e je embalaza odprta ali
poskodovana

No usar si el paquete esta abierto o dafiado

Nao reutilizar Uso Unico

Para uma Unica utilizagao

Numai de unica folosinta

Vcnonb3oBarb ToNbKo OAUH pa3

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Iba na jedno pouzitie

Samo za enkratno uporabo

De un solo uso.

YEEz 0o >

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

Esterilizado em 6xido de etileno

Esterilizado com ¢xido de etileno

Steriizat cu oxid de efilena

Crepunu3osaH npu nomMoLn

Sterilisano etilen-oksidom

z etilen oksidom

Esterilizado con ¢xido de etileno

C

m

2797

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

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

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

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

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

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

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

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

Este lado para cima

Este lado para cima

Aceasta fata in partea de sus

Beepx

Ova strana nagore

touto stanou hore

Ta stran navzgor

Este lado hacia arriba

Manter seco

Manter seco

Mentjnetj uscat

Bepeuyb ot Bnarv

Odrzavati suvim

chovat v suchu

Hrani na suhem

Mantener seco

Fragil, manuseie com cuidado

Fragil, manusear com cuidado

Fragil. A se manipula cu grija!

Xpynkoe. OCTopoxHO

Lomljivo, paZijivo rukujte.

Krehké, zachadzajte opatrne

Lomljivo, ravnajte previdno

Fragil, manipule con cuidado

Ver as instrugdes de uso

Consulte as instrugdes de utilizagao

Consultatj instructjunile pentru utilizare

no

Pogledajte uputstvo za upotrebu

pozriet navod pre pouzitie

Upostevaj navodila za uporabo

Consulte las instrucciones de uso.

@\B|rel {1z

Néo reesterilize

Nao reesterilizar

NU resterilizafi

MoeTopHo HE cTepunmsoBate

Ne sterilisati ponovo

nesterilizovat

Ponovna sterilizacija ni dovoliena

No reesterilizar

Rx Only

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

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

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

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

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

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

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

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

- Adverte sobre ci

Aviso — Avisa-o de ci que

-Va a asupra

YBegomnseT Bac 06

Upozorenje — daje vam savete o okolnostima

Varovanie - Upozoriiuje na okolnosti, ktoré

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

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

Advertencia - Le advierte de circunstancias

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

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

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

A
=
067

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

A marca nacional de conformidade certifica a
conformidade dos produtos com os
regulamentos técnicos que a eles se aplicam.

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

3HaK COOTBETCTBIS HaLVOHAMbHBIM

V3AENHi NPUMEHNMBIM K HUM TpeBoBaHMAM
TEeXHUYECKVIX PErNaMeHTOB.

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

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

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

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

bruksanvisningen som medfbljer i varje kartong.

aguuussatailunaaznaay

edilecek noktalara bagvurun.

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

B KOXHiit KopoBLi

Circuito de liquidos apirégeno

Icke-pyrogen vétskebana

wumobisnsimanilinatitAatlal

Pirojensiz Sivi Yolu

HeniporeHHui wnsix piauHu

No usar si el envase esté abierto o dafiado

Anvénd inte om forpackningen har Gppnats

Wnldmnussasaaignillaaanvia

Paket agiimis ya da yirtiimissa

He BUKOpUCTOBYVITE, SIKLLO NaKeT BIAKpUTHIA

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

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

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

C

m

2797

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

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

vsuanlivsuialnsaid e
assuaNtaivuazassuioy
datedudmFualnsaimensunng
w9y s 93/42/EEC

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

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

Parte superior

Denna sida upp

esufidu

Bu kisim Yukarl

Bepx

Mantener seco

Férvaras torr

iutuitusie

Kuru yerde saklayin

Bepertv Bin Bonor

Fragil, manipule con cuidado

Omtaligt, hanteras varsamt

syiounn Aaadnesuliaseio

Kirilabilir, dikkatli tagtyin

OBepexHo, kpuxke

Consultar las instrucciones de uso

Se bruksanvisningen

Anmduusninluastyd

Kullanim kitabina bakin

MepernsHbTe iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAHHS

@B ez

No reesterilizar

Far ej steriliseras om

vivinbiaaaudatmi

Tekrar steril etmeyiniz

ToBTopHa CTepuni3atjia 3a6opoHeHa

Rx Only

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

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

aguanaseAuanys (Fuisawsinn)
fatvgunsaifinnalasvialaods
aaguARINTIIMsURNETIIluauana
wintfu

ABD federal yasalaryna gore bu cihaz sadece
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Introduction: Read the information contained in these
instructions for use. Un @gerstandmgthe information will assist you
in using the MEDRAD®™ Twist & Go (Twist & Go) High Pressure
Connector Tubing properly.

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

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

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

Contraindications: None known.
Restricted Sale: Rx Only.

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

A WARNING |

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

¢ Ensure that one operator is designated as being
responsible for purging the High Pressure Connector
Tubing. Do not change operators during the procedure.
If an operator change must occur, ensure that the new
operator verifies that the fluid path is purged of air.

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

¢ Remove all air from the High Pressure Connector
Tubing.

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

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

¢ Do not use tubing to manipulate the injector position.

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

A WARNING |

Bloodborne Contamination Hazard. Serious patient
and/or worker injury or death may resuit.
¢ Use caution when removing air from the syringe or
tubing connections. Component damage may result
from the use of tools during air removal.
¢ Do not use tools to securely tighten the high pressure
connector tubing to syringe tip connection.
¢ Avoid contact of and damage to syringe tip, tubing and
connections when manipulating injector position.
¢ For devices labeled for single use, please note: This
product is intended for single use only. Do not
resterilize, reprocess, or reuse. The disposable devices
have been designed and validated for single use only.
Re-use of the single use disposable devices pose risks
of device failure and risks to the patient. Potential device
failure includes significant component deterioration with
extended use, component malfunction, and system
failure. Potential risks to the patient include injury due to
device malfunction or infection as the device has not
been validated to be cleaned or re-sterilized.
¢ Do not exceed 1200 psi (8273 kPa).
¢ Do not use tubing to manipulate injector position.
Biological Contamination Hazard. Serious patient and/
or worker injury or death may result.
¢ Properly discard disposables after use if contamination
may have occurred during setup or use.

/N

Environmental Contamination Hazard. Patient and/or
worker injury may result.
¢ Do not use if sterile package is opened or damaged.
Patient or operator injury may result if package is
opened or damaged, or if damaged components are
used. Visually inspect contents and package before
each use.
¢ Follow sterile technique principles, specifically,
maintain sterility of the syringe tip and high pressure
connector tubing.

INSTALLING, FILLING AND PURGING A HIGH PRESSURE

CONNECTOR TUBING

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

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

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

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

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

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

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

Kontraindikationen: Keine bekannt.
Verkaufsheschrankung: Verschreibungspflichtig

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

A WARNHINWEISE

Gefahr einer Luftembolie. Es kinnte zu schwerwiegenden

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

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

¢ Alle Luft aus dem Hochdruckschlauch entfernen.

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

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

e Den Schlauch nicht zum Manipulieren der Injektorposition
verwenden.

A WARNHINWEISE

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

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

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

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

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

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

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

e 1200 psi (8273 kPa) nicht (iberschreiten.

¢ Den Schlauch nicht zum Manipulieren der Injektorposition
verwenden.

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

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

/N

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

der Spritzenspitze und des Hochdruckschlauchs achten.

ANBRINGEN, FULLEN UND ENTLUFTEN DES HOCHDRUCK-

SCHLAUCHS

1. Gegebenenfalls die Staubkappe von der Spritzenspitze
entfernen.

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

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



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

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

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

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

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

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

A AVERTISSEMENT |

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

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

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

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

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

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

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

A AVERTISSEMENT |

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

/N

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

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

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

10

INSTALLATION, REMPLISSAGE ET PURGE DE LA TUBULURE DE

RAGCORD HAUTE PRESSION

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

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

dans I’embout de la seringue
A %

Twist & Go.
"

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

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



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

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

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

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

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

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

A AVVERTENZA |

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

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

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

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

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

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

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

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

A AVVERTENZA |

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

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

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

o FEvitare di toccare o danneggiare la punta della siringa,

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

* Nota per i dispositivi classificati come monouso: questo
prodotto & progettato esclusivamente per uso singolo. Non
risterilizzare, ritrattare o riutilizzare. | dispositivi monouso
sono stati progettati e validati esclusivamente per uso
singolo. Il riutilizzo di dispositivi monouso puo causare
guasti al dispositivo e comporta rischi per il paziente. |
potenziali guasti del dispositivo includono il deterioramento
dei componenti sottoposti all'uso prolungato,
malfunzionamento dei componenti e guasto del sistema. |
potenziali rischi per il paziente includono lesioni dovute al
malfunzionamento del dispositivo o infezioni, in quanto il
dispositivo non € stato convalidato per essere pulito 0
risterilizzato.

¢ Non superare 1200 psi (8273 kPa).

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

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

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

/N

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

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

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

CONNETTORE AD ALTA PRESSIONE

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

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

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

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



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

4 a utilizar
Twist &

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

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

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

Informe a Bayer de cualquier incidente grave que ocurra en relacion
con este dispositivo (radiology.bayer.com/contact) y a su autoridad

europea competente local (o bien, donde corresponda, a la autoridad
reglamentaria apropiada del pais en el que se produjo el incidente).

A ADVERTENCIAS

Riesgo de embolia gaseosa. Pueden producirse lesiones

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

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

e Elimine el aire del tubo conector de alta presion.

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

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

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

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

A ADVERTENCIAS

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

/N

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

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

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

ALTA PRESION

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

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

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

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

el aire.



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

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

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

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

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

A MPOEIAOMOIHZH \

Kivuvog euBoArg aépa. EvBéxetai va TpokAnbei coBapog

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

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

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

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

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

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

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

A MPOEIAOMOIHZH \

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

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

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

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

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

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

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

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

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

/N

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

Risk for luftemboli. Allvarlig patientskada eller dodsfall
kan intriffa.

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

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

o Avlagsna all luft fran anslutningsslangen for hogt tryck.

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

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

¢ Anvind inte slangen till att manipulera injektorns
position.

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

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

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

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

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

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

o QOverskrid inte 1200 psi (8273 kPa).

¢ Anvind inte slangen till att manipulera
injektorpositionen.

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

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

AN

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

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

ANSLUTNIGSSLANG FOR HOGT TRYCK

1. Taiférekommande fall bort dammskyddet fran sprutans
spets.

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

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

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

anslutningsslangen for hogt tryck.

Du kan behova knacka latt pa en

anslutningspunkt sé att luften

avlagsnas lattare.

A



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

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

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

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

Ernstige incidenten in verband met dit apparaat moeten worden
gemeld bij Bayer (radiology.bayer.com/contact) en bij de plaatselijk
bevoegde Europese autoriteit (of, indien van toepassing, bij de
regelgevende autoriteit in het land waar het incident heeft
plaatsgevonden).

A WAARSCHUWINGEN |

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

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

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

¢ Verwijder alle lucht uit hogedrukverbindingsslang.

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

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

¢ (ebruik geen slangen om de injector te verplaatsen.

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

A WAARSCHUWINGEN |

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

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

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

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

¢ Voor hulpmiddelen die volgens het etiket zijn bedoeld voor
eenmalig gebruik: dit product is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren, opnieuw
bewerken of opnieuw gebruiken. De
wegwerphulpmiddelen zijn uitsluitend ontworpen en
gevalideerd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van
wegwerphulpmiddelen voor eenmalig gebruik heeft het
risico dat het hulpmiddel niet correct werkt en brengt
risico's voor de patiént met zich mee. Een mogelijk niet-
correct functioneren van het hulpmiddel omvat aanzienlijke
slijtage van onderdelen als gevolg van langdurig gebruik,
een gestoorde werking van onderdelen en storing van het
systeem. Mogelijke risico's voor de patiént zijn letsel als
gevolg van een niet-correcte werking van het hulpmiddel of
infectie aangezien het hulpmiddel niet is gevalideerd voor
reiniging of hersterilisatie.

e 1200 psi (8273 kPa) niet overschrijden.

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

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

/N

Risico van milieuvervuiling. Kan leiden tot letsel bij
patiént en/of gebruiker.
¢ Niet gebruiken als de steriele verpakking geopend of
beschadigd is. De patiént of persoon die het hulpmiddel
bedient, kan letsel oplopen als de verpakking wordt
geopend of beschadigd, of als beschadigde onderdelen
worden gebruikt. Voor gebruik de verpakking en de inhoud
op het oog controleren.
¢ Pas de principes van steriele techniek toe en voorkom met
name aantasting van de steriliteit van de spuittip en de
hogedrukverbindingsslangen.
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EEN HOGEDRUKVERBINDINGSSLANG INSTALLEREN, VULLEN EN

ONTLUCHTEN

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

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

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

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

van lucht te bevorderen.



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

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

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

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

Kontraindikationer: Ingen kendte.
Begraenset salg: Recepipligtigt.

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

A ADVARSEL \

Fare for luftemboli. Kan medfere alvorlig patientskade
eller ded.

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

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

¢ Fjern al luft fra hgjtryksforbindelsesslangen.

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

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

¢ Slangen ma ikke anvendes til at flytte injektoren med.

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

A ADVARSEL \

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

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

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

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

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

o QOverskrid ikke 1200 psi (8273 kPa).

¢ Slangen ma ikke anvendes til at flytte injektoren med.

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

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

A

Fare for miljekontaminering. Der kan opsta patient-
og/eller brugerskader.
¢ Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er &bnet
eller beskadiget. Hvis pakken er abnet eller beskadiget,
eller hvis der anvendes beskadigede komponenter, er
der risiko for, at patienten eller operatgren kommer til
skade. Indholdet og emballagen skal altid kontrolleres
visuelt far brug.
¢ Folg principperne for steril teknik. Isaer skal sprajtespidsen

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



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

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

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

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

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

AVAROITUS |

limaemboliavaara. Embolia voi aiheuttaa vakavan
vamman tai hengenvaaran potilaalle.

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

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

¢ Tyhjennd korkeapaineliitintiletku tdysin ilmasta.

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

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

o Al kayta letkua injektorin asennon saatémiseen.

o VAlta ruiskun kérjen, letkun ja liitdntojen koskettamista

ja vahingoittamista, kun siédat injektorin asentoa.

AVAROITUS \

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

¢ Qle varovainen, kun poistat ilmaa ruiskusta tai

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

o Ald kayta tyokaluja, kun liitat korkeapaineliitantaletkun

tiukasti ruiskun kérjen liitdntaan.

o Valta ruiskun kérjen, letkun ja liitdntojen koskettamista

ja vahingoittamista, kun siédét injektorin asentoa.

¢ Huomaa kertakayttdiseksi merkittyjen laitteiden osalta:

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

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

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

o Havitd kertakdytt6tuotteet asianmukaisesti kdyton

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

/N

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

JA TYHJENTAMINEN

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

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

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

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

A

K



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

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

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

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

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

A OSTRZEZENIE \

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

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

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

+ Usuna¢ powietrze z wysokoci$nieniowych przewodow
taczacych.

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

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

+ Nie uzywa¢ przewodéw do manipulowania pozycjg
wstrzykiwacza.

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

A OSTRZEZENIE \

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

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

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

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

+ Woprzypadku urzadzen oznaczonych do jednorazowego uzytku
nalezy zwréci¢ uwage: Ten produkt jest przeznaczony
wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie resterylizowag, nie
przetwarzaé ani nie uzywac powtornie. Urzadzenia
jednorazowe sq zaprojektowane i przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie urzadzenia
jednorazowego uzytku stwarza ryzyko awarii urzadzenia i
zagrozenie dla pacjenta. Potencjalna awaria urzadzenia
obejmuje znaczne zuzycie komponentow poprzez diugotrwate
uzycie, wadliwe dziatanie komponentéw oraz awarig systemu.
Potencjalne zagrozenia dla pacjenta obejmujg uraz
spowodowany wadliwym dziataniem urzadzenia lub zakaZenie,
poniewaz urzadzenie nie zostato przeznaczone do
oczyszczania ani resterylizacji.

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

+  Nie uzywa¢ przewodéw do manipulowania pozycja,
wstrzykiwacza.

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

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

/N

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

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

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

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

Usungg¢ powietrze

z wysokocinieniowych przewodow B
taczacych. Za pomoca wstrzykiwacza

usuwac srodek kontrastowy é

i roztwory do przeptukiwania

do momentu az powietrze

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



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

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

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

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

Contraindicacdes: Desconhecidas.

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

A ADVERTENCIA \

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

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

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

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

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

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

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

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

A ADVERTENCIA \

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

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

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

¢ Ndo utilize ferramentas para apertar firmemente o tubo de

conexao na conexao da ponta da seringa.

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

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

¢ Para dispositivos destinados a uso (nico, observe o

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

¢ Nao exceder 1200 psi (8273 kPa).

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

¢ Descarte adequadamente os itens descartaveis apos o uso

ou caso haja possibilidade de ter ocorrido contaminagéo.

AN

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

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

que todas as bolhas de ar tenham

sido eliminadas do tubo do conector

de alta pressdo. Batidas suaves nos

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



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

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

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

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

Kontraindikasjoner: Ingen kjente.
Begrenset salg: Bare pa resept.

Rapporter eventuelle alvorlige hendelser som har oppstatt i
forbindelse med denne enheten til Bayer (radiology.bayer.com/
contact) og din lokale europeiske vedkommende myndighet (eller,
hvis relevant, til aktuelle myndigheter i landet der hendelsen
oppstod).

A ADVARSEL \

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

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

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

¢ Fjern all luft fra hgyttrykkskoblingsslangen.

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

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

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

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

A ADVARSEL \

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

/N

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

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

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

SLANGER

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

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

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

4. Tem all luft fra hgyttrykkskoblings- A

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

K



1 EaERI A UR%F‘FFA_ADH R g3 Lo R AT
Bl TE RS ] MEDRAD® Twist & Go (Twist & Go) i FEB:58
B -

EREGTREIR ¢ Twist & Go s BRI P E R 2
i )|k HLEAA I E 552 K Bayer 54 251 A 4LERAY
GREEEEE NS -

LO[EIE T ELA AT ES - HRAEE (6 LS ek IR
e i R fEaE KA ERE T e - ST IR
TR TE BT E AT R - Bl TR AR i
ANZERHTRETT A -

fEEFIRR © Twist & Go = BA PETHBVE JE F i T A2
RIRIEH o ARSI Twist & Go £ 515t =HY
Bayer £5¥45 - (EMREIEH -

BETE ¢ R -
FRESNE : ERETIHE -

WA BURAEE AR B EE S 0 50 Hi4s
Bayer (radiology.bayer.com/contact) J 4 Hr A B 3=
ﬁ%%&ﬁ%% [ElEFESE T et = By =

- amy
ZESRAULIEERR - SIS R AT -
o STUHRE IR SR R R

HZESR, o MBRE a7 HARIRIEH o AFIASE
EREE - NISHET R EE SR ER e
T EFFRZER -

o BRI EE Ty ZE AR BT
RHCREETINES -

o R ERREBHEE Y ZE SRV TR,

o PRHUER $HE SR E RO R ZE R FR AR NE
1H - PR SRR T s S Bl 5248 -

o SR e BRI E TR R AT S R AR &
F eI ] TR ATRE G BT 248 -

o FE/EHEEREEHGUE -

'ﬁ &%%mﬁF o At O R B IR E A BT
[E5Rt ~ BENFESR

- amy

B SRR - TTREMBORER / RIAE
NBBEZEHIEL -

o PREATS RSN B IR R AN

1AL« ek O P L ELTAE GBS -

o S AR E R A A

W%AF
o it S Pl B AR B BT

o RETH SR ERS
””mﬁ %‘ﬁm%Aﬁ

. %tﬁﬁﬁkﬁﬁgﬁ SRLE A
E@%kﬁ% SAIEIORTE ~ F
HBIEH - %%ﬁ CEEECHERER  REE
HREFAwE ] - QB A B 2 e
B iR ERACELE o R R RIS
R o BEE ATRE S A HIEIR ISP At R R
FIEEE R ERER - DU At -
A RE SR8 A i e Pl B A LT RE L B
[ER T A R RSO IR B [ R -
TEIMm LR B2 -

o Kﬁf_’}ﬁ 1200 psi (8273 kPa) -

SAEEREE RS E -
E%E%%F% HREEEYR B I RIEAR
BEZEBISET -

* [FREREECE R AT RE B TR -

E=Ayr ey

BR2LC :l %ﬁ@mﬁ_ﬁn o°

/N
%g%%%ﬁ@°ﬁ%§ﬁ%%ﬂ/ﬁlﬁké
-4

o R EHECTTBISWHER - FEM - EEH
EATRASEEE - St TIRRAAA L - AITFTAE
HEYRESIRFEZE - FREMRER R
BENED) R BEERTEE -

o MSPHBFRMIREE - THEEE AR R ER
PP E A PRFFE R -

21

4 SO BT SRR E R,

1.
2.

3.

WIS TR RE s FAY - SEE NIRES -
1 Twist & Go = PR IE B EHRIT Twist & Go £ 5I$t
[EEN

UGS 75 1A iEiE Twist & Go

(A) ERGEEE » e B

BRI TR B) L -

o e R R T A I ZE R A

JEHES o [ A EaS BsHE B
SRR - B = B
PEUEEE TRy ZE RS HEE

Fylb o FRE R SR T A 1

EE W ZER -



Vimnoptep Ha TeppuToputo Poccum:

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

.18, ctp.2, Mockea, Poccust

Ten.: +7 495 231 1200

www.bayer.ru

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

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

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

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

MpoTuBonoKa3aHus. HensBecTHbI.

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

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

ANPEQYNPEXAEHVE |

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

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

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

* Ypanute u3 TpybKi COEAMHUTENBHON BBICOKOTO AABMEHIS BECh
BO3OYX.

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

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

* He n3meHsiiTe NoNoXeH1e MHLEKTOPA C NMOMOLLBHO TPYOOK.

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

ANPEOYNPEXOEHUE \

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

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

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

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

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

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

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

+ T1pu Hann4WM BEPOSITHOCT 3arpsIHEHNS OAHOPA30BbIX M3AENWiA BO

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

/N

OnacHocTb 3arpsisHeHusi okpyxatoLuei cpefbl. BoamoxHo npuumnHerme

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

+ Cobniogatte NPUHLMbI CTEPUNEHOCTY, OCOBEHHO AN COXpaHEHIS

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



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

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

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

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

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

Beuuky cepyoaHu MHUMAEHTH, Bb3HWUKHANM BLB BPb3ka C TO3M yper,
JokrazBanTe Ha Bayer (radiology.bayer.com/contact) n Bawunte MectHu
KOMNETEHTHY BnacTy B EBpona (1w, KbAETO € MPUNOXIUMO, Ha
CBOTBETHUTE PEryNaTopHM BacTy B CTpaHaTa, KbAETO € Bb3HWKHanN
WHLMOEHTBT).

ATPEQYNPEXAEHUE |

OnacHocT oT Bb3AylHa eM6onus. Bb3moxHu ca cepuo3Hu

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

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

+  OTcTpaHeTe U3LAMO Bb3ayxa OT BUCOKOHaNopHaTa
CBbp3BaLLa Tpbbha.

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

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

* He u3nonagaifTe TpbOUTE 3a NO3MLMOHMPAHE Ha UHXEKTOpa.

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

ATIPEOYNPEXOEHUE |

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

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

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

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

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

* He Happuwagaiite 1200 psi (8273 kPa).

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

* W3xBbpnete koHCymaTMBUTE 32 €QHOKpaTHa yrotpeba no

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

AN

OnacHocT oT 3aMbpcsiBaHe Ha OkomnHaTa cpefa. BbamoxHM ca

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

+  CnasgaifTe NpUHLMNUTE 38 CTEPUNHA TEXHYK, NO-

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

BUCOKOHAIMOPHATA CBbP3BALLA TPBBA

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

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

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

CcBbp3BaLLa Tpbba KbM BbpXa Ha
cnpuHLoskata (B).

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



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

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

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

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

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

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

AUYARI |

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

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

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

* Yiksek Basingli Konektor Ttiplerindeki tim havay!
bosaltin.

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

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

* Enjektor konumunu degistirmek icin tlpleri kullanmayin.

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

A UYARI \

Kanla Kontaminasyon Tehlikesi. Hastanin velveya

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

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

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

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

+ 1200 psi (8273 kPa) degerini asmayn.

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

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

A

Cevresel Kontaminasyon Tehlikesi. Hastanin velveya
calisanin yaralanmasiyla sonuglanabilir.

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

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

ozellikle dikkat edin.
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YUKSEK BASINGLI KONEKTOR HORTUMUNU TAKMA,

DOLDURMA VE BOSALTMA

1. Toz kapag siringanin ucuna takiliysa gikarin.

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

3.
Go somununu (A) saat ydninde gevirin.

4. Yiiksek basingli konektor hortumundaki

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

cikisini kolaylastirmak igin herhangi bir

baglanti noktasina hafifge vurmak

gerekebilir.

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



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

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

a pouzivanim injektor(i spole¢nosti Bayer.

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

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

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

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

AVYSTRAHA |

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

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

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

+  Z vysokotlaké spojovaci hadicky odstrafite vSechen vzduch.

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

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

+ Neupravujte polohu injektoru pomoci hadicek.

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

AVYSTRAHA |

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

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

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

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

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

* Neprekracujte 1200 psi (8273 kPa).

+Neupravujte polohu injektoru pomoci hadicek.

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

+  Spotfebni material fadné zlikvidujte po pouZiti nebo pokud

mohlo dojit ke kontaminaci béhem sestavovani ¢i pouZivani.

/N

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

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

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

HADICKY

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

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

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

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

vyplachnéte viechen vzduch. Pomoci

injektoru vytlaCujte kontrastni latku B

a proplachovaci roztoky, dokud nebude

vechen vzduch z vysokotlaké spojovaci

hadicky vypuzen. Odstranéni vzduchu

se mlze usnadnit jemnym poklepanim

na kterykoli spojovaci bod.



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

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

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

de limitare a riscului prezentei aerului in timpul injectarii lichidelor.

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

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

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

A AVERTIZARI \

Pericol de embolie gazoasa. Pot rezulta vatamari grave ale

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

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

+ Scoatetj tot aerul din tubul conector de inalté presiune.

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

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

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

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

A AVERTIZARI \

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

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

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

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

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

* Nu depasiti 1.200 psi (8.273 kPa).

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

+ Eliminati in mod corespunzator articolele de unica folosinta

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

/N

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

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

DE INALTA PRESIUNE

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

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

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

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



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

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

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

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

Ellenjavallatok: Nem ismeretesek.
Korlatozott értékesités: Vénykoteles.

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

A FIGYELMEZTETES |

Légembadlia veszélye. A paciens sulyos sériilését vagy halalat
okozhatja.

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

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

+ Tavolitsa el a nagynyomasu csatlakozévezetékben 1évé
odsszes levegot.

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

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

+ Tilos a vezetéktdl fogva elmozditani a befecskendezét.

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

A FIGYELMEZTETES |

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

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

+ Tilos szerszamokkal régziteni a nagynyomésu
csatlakozdvezetéket a fecskendbhegy csatlakozéjahoz.

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

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

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

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

+ Hasznalat utén, illetve amennyiben fertézés tortént

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

/N

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

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

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

1.
2,
3.

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

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

Forditsa el a Twist & Go (A) anyat

az 6ramutato jarasaval megegyez6

iranyba, hogy a nagynyomasu

csatlakozdvezetéket fecskendd hegyéhez

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

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

eltdvozik. Sziikséges lehet a csatlakozo

pontok gyengéd Utogetése a levegd

eltavolitdsanak megkdnnyitéséhez.



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

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

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

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

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

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

A VAROVANIE \

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

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

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

« Odstrante vSetok vzduch z vysokotlakovej spojovacej
hadicky.

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

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

+ Pri manipulécii s polohou injektora nepouzivajte hadicku.

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

A VAROVANIE \

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

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

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

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

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

+ NeprekraCujte tlak 1200 psi (8273 kPa).

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

+ Pouzity material na jedno pouZzitie riadne zlikvidujte po

pouziti, alebo ak pocas pripravy dojde ku kontaminacii.

AN

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

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

+ Dodrzujte zasady sterilnych postupov, zachovavaijte najmé

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

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

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

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

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

uporabi s brizgalikama tvrtke Bayer i Strcaljkama Twist & Go.

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

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

A UPOZORENJE \

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

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

* |z visokotlaéne prikljuéne cijevi izbacite sav zrak.

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

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

+ Nemojte rabiti cijev za promjenu polozaja brizgaljke.

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

A UPOZORENJE \

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

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

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

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

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

+ Ne prekoracujte 1200 psi (8273 kPa).

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

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

/N

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

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

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

1.

2.
3.

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

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

Maticu Twist & Go (A) okrecite

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

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

A

K



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

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

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

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

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

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

ABRIDINAJUMS \

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

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

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

* |zvadiet visu gaisu no augstspiediena cauruliSu
savienotaja.

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

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

+Neizmantojiet caurulites, lai mainTtu injektora
novietojumu.

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

A BRIDINAJUMS \

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

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

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

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

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

* Neparsniegt 1200 psi (8273 kPa).

+ Neizmantojiet caurulites lai mainitu ar injektora
novietojumu.

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

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

AN

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

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

+ levérojiet sterilitates principus, jo pasi uzturot sterilu
§lirces uzgali un augstspiediena cauruliSu savienotaju.
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AUGSTSPIEDIENA CAURULISU SAVIENOTAJA UZSTADISANA,
UZPILDISANA UN IZTUKSOSANA

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

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

skaloSanas Skidumu ara tik ilgi, kaméer



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

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

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

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

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

Apribotas pardavimas: tik pagal recepta.

Praneskite apie bet kokius rimtus, su Siuo prietaisu susijusius,
incidentus ,Bayer” (radiology.bayer.com/contact) ir kompetentingai
savo vietovés Europos valdzios jstaigai (arba, kai taikoma,
atitinkamai $alies, kurioje jvyko incidentas, jgaliotajai institucijai).

A |SPEJIMAS \

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

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

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

+ 18 auksto slégio jungties vamzdelio paSalinkite visg ora.

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

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

+ Injektoriaus padéties nevaldykite vamzdeliu.

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

A |SPEJIMAS \

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

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

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

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

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

+ NevirSykite 1 200 psi (8 273 kPa).

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

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

/N

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

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

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

1.
2,
3.

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

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

Sukdami , Twist & Go“ (A) verZle

pagal laikrodZio rodykle stipriai

priverzkite auksto slégio jungties

vamzdelius prie Svirk$to galo (B).

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

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

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

patapSnokite bet kuriame jungties

taSke, kad geriau pasiSalinty oras.



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

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

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

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

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

A AVISO \

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

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

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

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

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

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

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

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

A AVISO \

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

/N

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

seringa (B). A
4. Purgue todo o ar da tubagem do
conector de alta pressao. Utilize o
injector para forcar o meio de B
contraste e as solugbes de lavagem a
sair, até que todo o ar tenha sido
removido da tubagem do conector
de alta pressao. Se necessario, bata suavemente em todos os
pontos de ligacdo para facilitar a remocao do ar.



AU Anmrrayaniudeluduusihdmsunsldeu
Wahlamsd@ndayalidnlaazhalvaaainnsalyd
MEDRAD® Twist & Go (Twist & Go) High Pressure
Connector Tubing ‘lsiatingnead

siayaduanulaaasuiiddeny:

sasausviuge Twist & Go
gnaanuuuiamsizdulagyaainsmIvnsunnERnsIna
wnrunsinausuathinzauuasidssaunsallunisans
aMwivdnaaadaauaznisladinsasinuag Bayer wufiicv
usiagldanuseinsyTesyninelad Injection System
AITNTATIARAUMLFLOILATEILTUNITAN

funauiiuuy msvmwmsmmmua”mmumumuw’lu
afagldiiaananudmonniasamassiedassivad

'nlvm.iea“fmsihfmu: Twist & Go High Pressure Connector
Tubing ndadusuiuldiiaihadesnsiviod
wazdsararnd niudaavildadnsallindadusd iy
aunsaifignaanuuniialaiifissafodieuiniufueiasion
av Bayer nldfunszuaniia Twist & Go

aiaviu: Lifidaya

Fadnnhamalaidaula: wwmwe Rx
Tsamanumgmsaln susolen Miiadudifoad
sAuansalillldy Bayer (radiology.bayer.com/contact)
uazmheunsuAatavlszi iy s lulssunauasna
(W3ananusaniiavumfuguanadlssingn
wiamsaldona1ia Andwdasinsavinla)

Adfiau

analAndussiaannanmaniiatiuluviaaniianan
am’tumhu“lm%uumﬁuiuusausmauﬂm“lm
ntviflyparnsuienatunisda’la High Pressure

Connector Tubing Taatan gl daus
yaanssTeaLfiudunaunnsasfinisil 8aush
yaang §ufiitulmiagsasasiagauin
dumvzasasar lifianndaciiuay

o fihaagsaslusaagfuadnsniaazinanlaann
High Pressure Connector Tubing

¢ ‘laann@an High Pressure Connector Tubing
aanliiviue

o lafanuseinsyivaaylaanndaanannnszuaniaud
a'ﬂmm‘aﬂaa’auﬂsz‘nanmmﬁmmwmz‘iumﬂ
tilavannsladieasiiassuinenislaanna

o duwiutacaussaugelviniuinduasdalais
nszfuaaﬁma’mﬂsznanmmﬁmmmtﬁumﬂLﬁaomnm
sladiasavilassuineduuiu

o athldsnasatiainuacILlIaaIGIAR

Adndau
anatAnduasaanaMantinduluiiaaatdanan
avinlui ﬂ'au”lm%ummLﬁusuuswsmauﬂm“lm
o szioatdudalauvdavinlviinanuianady

aranszuania NULALIRGDAULANUUA
FALUIAIER

anadnduasraannnisduidlaulunszusidan
aravirliiiihauaz/vaarilfiiderulasuunaiiu
suusvvsadadinle’

o lafanusuiinsyivaaylaanndaanannnszuanians

asasaviadiullsznauanaiaanuians
Wavannslaiedasiiassnienmsiaaina

o arldiedasfiatiadumiusiasannuaugILein
Audasalaranszuania

o syivadFuAaTauMsavih litinanuiamadu
Uananszuaniia AELAZANAAUULATNUAGILALY

Msda
o dusuadnsalndaaainindrniuldinaeasoéen
Tdsansudn:

nanfauaiinandusuiuladiiasnodieiny
Wuvihidaaauata v W ldrunssnia lu
wiatnauu T Tu
alnsaluuuldusInelarunsaanuuLLazaTIAEE
vahusunsldiiesadadieninidu 5
asihadnsaluuuldusined msumstaiiasnsold
mndunlalud _
ananalviAaanudavannaisiialasallisuisa
vitou'le LLaummLﬁuomawﬂm
mswaﬂnsmma"l,ummsm/nmu"lmmmmm‘:‘au
amwamouuﬂqmzywaoﬁumuﬂsvnaumnmsnm
angnsldou dusiulsznavvinoudalng
URZITUUAULARD
mmmuommmnmmunnwﬂmsmmmsnmmnau
wasunannansaivinudalnd wians@aiiia
Lua\‘mnaﬂnsm’}u"lmnmsmsnaaanLwamimﬂn
ugzanavIagintasauini

o ihulausesutiu 1200 psi (8273 kPa)

o atnldsnasatiaiIuuaEILLIADIIAR

anatinduasiaannnisdumilauniezirnw'le’
mam’tuwmuua"/wsawﬂglumnuvlm%’u
ma§usuusIusadadinla

o N3anAuildavatinugnaasndeldonuvialunsedl

'
>

Adanstutiaussninenisdadovdalaon

A

anatAnduasiaannnisduitlaucnadswinaau
wWihauaz/udadfiideruaralasuunaiule’

o viuly o
wnusrfarilaasitatigniilaaanwia’lésuninu
Weavwa sthavdagulfidouaialasuuaiiy
wnusrasarignillaaanuialasuanuiania
wiamnfinsldfudiulsznauviideve asagau
shudsznavuazussadagiiiaaaanaunisiyiue
ARTAY

o dftiEanasmImuauda Teaawgsess

am’(,viﬂmnnsvuanamm"mﬂmausmuaommﬂa

34

AsEaGe IEuuardnladnananseiuse

1. aaardhAuduaanannilaranszuanievnniag

2. fam Twist & Go High Pressure Connector Tubing
whdaranssuaniie Twist & Go

3. uyuilanm Twist & Go (A)
aaduundndaduuiu
Aasansefugzndulane
nszuania (B)

4. ‘laamaivnueaanannaiusa
wsesugeladhdaiNadnans
AULRILATANTAzAEdAa19A 9
aanaunsyivannAIviue

gn'laaanain High Pressure

Connector Tubing taz3asaLLN 9

mMuANULKINERNLAaIg lda 1 nA




Sissejuhatus. Lugege neis kasutusjuhistes sisalduv teave labi.
Teabest arusaamine aﬂ(gb teil digesti kasutada korgsurvega
Uhendustoru MEDRAD™ Twist & Go (Twist & Go).

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

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

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

Vastundidustused. Pole tuvastatud.
Miiiigipiirang. Ainult retseptiga

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

A HOIATUS

Ohkemboolia oht. Tulemuseks voib olla patsiendi tdsine

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

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

+ TUlhjendage kérgsurvega lihendustoru taielikult 6hust.

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

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

* Arge kasutage injektori asendi seadmisel toru.

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

A HOIATUS

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

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

+ Arge kasutage korgsurvega tihendustoru sistla otsa
tihendusega kinnitamisel td0riistu.

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

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

+ Arge Uletage rdhku 1200 psi (8273 kPa).

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

+ Kdrvaldage kulutarvikud nuetekohaselt parast

kasutamist voi kui ettevalmistamisel voi kasutamisel
vois esineda saastumist.

A

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

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

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

TAITMINE JA OHUST TUHJENDAMINE

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

A UPOZORENJE |

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

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

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

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

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

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

+ Ne koristite cevi za podeSavanje poloZaja injektora.

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

A UPOZORENJE \

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

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

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

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

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

+ Nemoajte prelaziti 1200 psi (8273 kPa).

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

+ Pravilno bacite delove za jednokratnu upotrebu nakon

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

/N

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

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

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

pritisak.
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INSTALACIJA, PUNJENJE | PRAZNJENJE CEVCICE

KONEKTORA ZA VISOK PRITISAK

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

A PREVIDNO

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

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

+ Poskrbite, da bolnik med izpihovanjem zraka iz
visokotlaénega povezovalnega cevja ni priklopljen.

+ Iz visokotlatnega povezovalnega cevja odstranite ves
zrak.

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

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

+ Ne uporabljajte cevja za manipuliranje poloZaja injektorja.

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

A PREVIDNO

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

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

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

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

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

*  Ne presezite tlaka 1200 psi (8273 kPa).

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

+ PotrebScine za enkratno uporabo po uporabi ali po

potencialni kontaminaciji med pripravo oziroma uporabo
primerno zavrzite.

/N

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

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

+ Po principih sterilne tehnike ohranjajte sterilnost konice

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

1.

2,
3.

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

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

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

Iz visokotlatnega povezovalnega

cevja iztisnite ves zrak. Z injektorjem

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

visokotlaénega povezovalnega cevja. é
Morda bo potrebno neZno trkanje po

kateri koli prikljucni tocki, da boste

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

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

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

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

Contraindicaciones: ninguna conocida.
Venta restringida: sujeto a prescripcion médica.

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

A ADVERTENCIA

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

¢ Designe a un tinico operador para que sea el encargado de
purgar el tubo conector de alta presion. No conviene
cambiar de operador durante el procedimiento, pero si
fuese necesario hacerlo, el nuevo operador debe
comprobar que se ha extraido todo el aire del circuito de
liquidos.

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

 Extraiga todo el aire del tubo conector de alta presion.

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

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

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

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

A ADVERTENCIA

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

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

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

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

e (on respecto a los dispositivos clasificados como de un
solo uso, tenga en cuenta lo siguiente: este producto esta
indicado para un solo uso. No se debe reesterilizar,
reprocesar ni reutilizar. Los dispositivos desechables han
sido disefiados y validados para un solo uso. La
reutilizacion de los dispositivos desechables de un solo uso
supone un riesgo para el paciente y puede provocar fallos
del dispositivo. La reutilizacion de los dispositivos
desechables de un solo uso supone un riesgo para el
paciente y puede provocar fallos del dispositivo. Los
posibles riesgos para el paciente incluyen lesiones debidas
a un mal funcionamiento del dispositivo o infecciones, ya
que no se han validado ni la limpieza ni la reesterilizacion
del dispositivo.

¢ No supere los 8273 kPa (1200 psi).

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

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

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

AN

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

soluciones de irrigacion hasta que se

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

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

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



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

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

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

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

Kontraindikasi: Tidak ada yang diketahui.
Pembatasan Penjualan: Rx saja.

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

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

A PERINGATAN |

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

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

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

e Keluarkan semua udara dari Tabung Konektor Tekanan
Tinggi.

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

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

¢ Jangan gunakan tabung untuk memanipulasi posisi injektor.

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

A PERINGATAN |

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

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

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

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

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

e Jangan melebihi 1200 psi (8273 kPa).

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

¢ Jangan gunakan tabung untuk memanipulasi posisi injektor.

AN

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

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

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

Konektor Tekanan Tinggi. Gunakan
injektor untuk mendorong kontras B

dan larutan pembilasan keluar

sampai seluruh udara telah

dikeluarkan dari Tabung Konektor

Tekanan Tinggi.Sentuhan yang

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



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

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

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

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

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

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

ATIPEQYNPEQYBAKE

|

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

MorpikeTe ce efeH onepaTop Aa buae HasHayeH 3a

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

nog, BUCOK NPUTUCOK. He MeHyBajTe r1 onepatopuTe 3a

BpeMe Ha npoueaypata. Ako Mopa Jja ce CMeHU

0MnepaTopoT, NOrpUXeTe Ce HOBIOT OnepaTop Aa nposepy

[anu BO3AyXOT € OTCTPaHET Off naTekata Ha TeYHocTa.

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

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

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

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

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

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

ATIPEQYNPEAQYBAKE |

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

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

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

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

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

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

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

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

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

AN

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

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

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

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

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

3. Capreteja Twist & Go (A) HaBpTkaTa BO

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

LieBYMH-A U CMOjKW MO, BUCOK MPUTUCOK

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



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

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

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

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

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

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

A TONEPEKEHHA |

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

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

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

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

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

*He BukopucToByitTe TpyOKy ANS PerynioBaHHs NOMOXeHHs
iH'eKTOpa.

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

A TONEPEMKEHHA |

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

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

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

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

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

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

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

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

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

A

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

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

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

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

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

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

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



	Sterile High Pressure Connector Tubing Products
	Produits de tubulure de raccord haute pression stérile
	Tubo conector de alta presión estéril
	Instructions for Use / Mode d’emploi / Instrucciones de Uso

	INSTALLING, FILLING AND PURGING A HIGH PRESSURE CONNECTOR TUBING
	1. Remove the dust cap from the syringe tip if attached.
	2. Insert the Twist & Go High Pressure Connector Tubing onto the Twist & Go syringe tip.
	3. Turn the Twist & Go (A) nut clockwise to securely tighten the high pressure connector tubing to the syringe tip (B).
	4. Purge all air from the high pressure connector tubing. Use the injector to push contrast and flushing solutions out until all of the air has been removed from the High Pressure Connector Tubing. Gentle tapping at any connection point may be needed...

	高圧コネクタチューブの装着、充填、および気泡除去
	1. ダストキャップが付いている場合、シリンジから 取り外します。
	2. Twist & Go高圧コネクタチューブをTwist & Goシリ ンジの先端に挿入します。
	3. Twist & Goナット(A)を時計回り に回して、高圧コネクタチューブ をシリンジの先端(B)にしっかり 締め付けます。
	4. 高圧コネクタチューブからすべ ての気泡を除去してください。イ ンジェクタを使用して、高圧コネ クタチューブから気泡がすべて 除去されるまで造影剤と生理食 塩水を押し出しま...

	ANBRINGEN, FÜLLEN UND ENTLÜFTEN DES HOCHDRUCKSCHLAUCHS
	1. Gegebenenfalls die Staubkappe von der Spritzenspitze entfernen.
	2. Den Twist & Go Hochdruckschlauch an der Twist & Go Spritzenspitze ansetzen.
	3. Die Twist & Go Mutter (A) im Uhrzeigersinn drehen, um den Hochdruckschlauch sicher an der Spritzenspitze (B) zu befestigen.
	4. Alle Luft aus dem Hochdruckschlauch entfernen. Mithilfe des Injektors Kontrastmittel und Spüllösung durchdrücken, damit sämtliche Luftblasen aus dem Hochdruckschlauch entweichen. Gegebenenfalls leicht gegen alle Anschlussstellen klopfen, damit...

	INSTALLATION, REMPLISSAGE ET PURGE DE LA TUBULURE DE RACCORD HAUTE PRESSION
	1. Le cas échéant, retirez les capuchons de protection de l’embout de la seringue.
	2. Insérez la tubulure de raccord haute pression Twist & Go dans l’embout de la seringue Twist & Go.
	3. Tournez l’écrou Twist & Go (A) dans le sens des aiguilles d’une montre pour serrer fermement la tubulure de raccord haute pression sur l’embout de la seringue (B).
	4. Expulsez tout l’air de la tubulure de raccord haute pression. Utilisez l’injecteur pour pousser le produit de contraste et les solutions physiologiques jusqu’à expulsion totale des bulles d’air hors de la tubulure de raccord haute pressio...

	INSTALLAZIONE, RIEMPIMENTO E SVUOTAMENTO DEL TUBO CONNETTORE AD ALTA PRESSIONE
	1. Rimuovere il coperchio antipolvere dalla punta della siringa, se inserito.
	2. Inserire il tubo connettore ad alta pressione Twist & Go sulla punta della siringa Twist & Go.
	3. Ruotare il dado Twist & Go (A) in senso orario per serrare saldamente il tubo connettore ad alta pressione alla punta della siringa (B).
	4. Rimuovere tutta l'aria dal tubo connettore ad alta pressione. Usare l'iniettore per espellere le soluzioni di contrasto e di lavaggio fino a rimuovere tutta l'aria dal tubo connettore ad alta pressione. Picchiettare leggermente ogni punto di colle...

	INSTALACIÓN, LLENADO Y PURGA DE UN TUBO CONECTOR DE ALTA PRESIÓN
	1. Si aún está acoplada la tapa de protección, retírela de la punta de la jeringa.
	2. Introduzca el tubo conector de alta presión Twist & Go en la punta de la jeringa Twist & Go.
	3. Gire la tuerca Twist & Go (A) en sentido horario para ajustar firmemente el tubo conector de alta presión en la punta de la jeringa (B).
	4. Purgue todo el aire del tubo conector de alta presión. Use el inyector para expulsar soluciones de contraste o de solución salina fisiológica hasta que se haya eliminado todo el aire del tubo conector de alta presión. Es posible que sea necesa...

	ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗ, ΠΛΗΡΩΣΗ ΚΑΙ ΕΚΚΕΝΩΣΗ ΣΩΛΗΝΩΣΗΣ ΣΥΝΔΕΣΜΟΥ ΥΨΗΛΗΣ ΠΙΕΣΗΣ
	1. Αφαιρέστε το καπάκι σκόνης από το άκρο της σύριγγας εάν είναι τοποθετημένο.
	2. Εισαγάγετε τη Σωλήνωση συνδέσμου υψηλής πίεσης Twist & Go στο άκρο σύριγγας Twist & Go.
	3. Περιστρέψτε το παξιμάδι Twist & Go (A) προς τα δεξιά, για να σφίξετε με ασφάλεια τη σωλήνωση συνδέσμου υψηλής πίεσης στο άκρο της σύριγγας (Β).
	4. Εκκενώστε όλο τον αέρα από τη σωλήνωση συνδέσμου υψηλής πίεσης. Χρησιμοποιήστε τον εγχυτήρα για να ωθήσετε προς τα έξω το σκιαγραφικό ...

	INSTALLATION, PÅFYLLNING OCH TÖMNING AV ANSLUTNIGSSLANG FÖR HÖGT TRYCK
	1. Ta i förekommande fall bort dammskyddet från sprutans spets.
	2. Sätt i Twist & Go anslutningsslang för högt tryck på sprutspetsen på Twist & Go.
	3. Vrid Twist & Go-muttern (A) medurs så att anslutningsslangen för högt tryck säkras vid sprutans spets (B).
	4. Töm ut all luft från anslutningsslangen för högt tryck. Använd injektorn till att driva ut kontrast- och spolningslösningar tills all luft har avlägsnats från anslutningsslangen för högt tryck. Du kan behöva knacka lätt på en anslutni...

	EEN HOGEDRUKVERBINDINGSSLANG INSTALLEREN, VULLEN EN ONTLUCHTEN
	1. Verwijder het stofkapje van de spuittip (indien bevestigd).
	2. Steek de Twist & Go -hogedrukverbindingsslang op de Twist & Go-spuittip.
	3. Draai de Twist & Go-moer (A) rechtsom om de hogedrukverbindingsslang stevig op de spuittip (B) te bevestigen.
	4. Verwijder alle lucht uit de hogedrukverbindingsslang. Gebruik de injector om contrastmiddel en spoeloplossingen uit te drijven totdat alle lucht uit de hogedrukverbindingsslang is verwijderd. Het kan nodig zijn om zachtjes tegen een aansluitpunt t...

	MONTERING, FYLDNING OG TØMNING AF EN HØJTRYKSFORBINDELSESSLANGE
	1. Fjern støvhætten fra sprøjtespidsen, hvis den er påsat.
	2. Sæt Twist & Go højtryksforbindelsesslangen på Twist & Go sprøjtespidsen.
	3. Drej Twist & Go møtrikken (A) med uret for at spænde højtryksforbindelsesslangen fast på sprøjtespidsen (B).
	4. Fjern al luft fra højtryksforbindelsesslangen. Brug injektoren til at skubbe kontrastvæske og skylleopløsning ud, indtil alt luft er blevet fjernet fra højtryksforbindelsesslangen. Bank forsigtigt på alle forbindelsespunkter for at lette fjer...

	KORKEAPAINELIITÄNTÄLETKUN ASENTAMINEN, TÄYTTÄMINEN JA TYHJENTÄMINEN
	1. Poista ruiskun kärjestä pölysuojus, jos sellainen on kiinnitetty kärkeen.
	2. Työnnä Twist & Go -korkeapaineliitäntäletku Twist & Go -ruiskun kärkeen.
	3. Käännä Twist & Go -nuppia (A) myötäpäivään, jotta korkeapaineliitäntäletku kiinnittyy tiukasti ruiskun kärkeen (B).
	4. Tyhjennä korkeapaineliitäntäletku täysin ilmasta. Työnnä varjoainetta ja huuhteluliuosta ulos injektorin avulla, kunnes kaikki ilma on poistettu korkeapaineliitäntäletkusta. Napauta varovasti mitä tahansa liitäntäkohtaa, jotta ilma pois...

	INSTALOWANIE, NAPEŁNIANIE I PRZEPŁUKIWANIE WYSOKOCIŚNIENIOWYCH PRZEWODÓW ŁĄCZĄCYCH‎
	1. Usunąć zatyczkę ochronną z końcówki strzykawki, jeśli była założona.
	2. Założyć wysokociśnieniowy przewód łączący Twist & Go na końcówkę strzykawki Twist & Go.
	3. Przekręcić (A) nakrętkę Twist & Go zgodnie z ruchem wskazówek zegara, aby szczelnie dokręcić wysokociśnieniowy przewód łączący do końcówki strzykawki (B).
	4. Usunąć powietrze z wysokociśnieniowych przewodów łączących. Za pomocą wstrzykiwacza usuwać środek kontrastowy i roztwory do przepłukiwania do momentu aż powietrze wydostanie się wysokociśnieniowych przewodów łączących. Delikatnie...

	COMO INSTALAR, ENCHER E REMOVER O AR DO TUBO DO CONECTOR DE ALTA PRESSÃO
	1. Retire a tampa protetora da ponta da seringa, se presente.
	2. Insira o tubo do conector de alta pressão Twist & Go na ponta da seringa Twist & Go.
	3. Gire a porca (A) do Twist & Go no sentido horário para apertar o tubo do conector de alta pressão na ponta da seringa (B).
	4. Remova todo o ar do tubo do conector de alta pressão. Use a injetora para empurrar o contraste e as soluções de infusão para fora, até que todas as bolhas de ar tenham sido eliminadas do tubo do conector de alta pressão. Batidas suaves nos p...

	MONTERE, FYLLE OG TØMME HØYTTRYKKSKOBLINGSSLANGER
	1. Fjern beskyttelseshetten fra sprøytespissen, hvis en slik finnes.
	2. Sett Twist & Go høyttrykkskoblingsslangen inn på Twist & Go sprøytespissen.
	3. Skru Twist & Go (A) med klokken for å stramme høyttrykkskoblingsslangen godt til sprøytespissen (B).
	4. Tøm all luft fra høyttrykkskoblingsslangen. Bruk injektoren til å skyve kontrastmiddel og skylleoppløsning ut til all luft er fjernet fra høyttrykkskoblingsslangen. Det kan være nødvendig å banke forsiktig på et hvilket som helst tilkobli...

	安裝、裝填與排出高壓接頭導管的空氣
	1. 如果注射筒尖端的防塵蓋是蓋上的，請取下防塵蓋。
	2. 將 Twist & Go 高壓接頭導管插在 Twist & Go 注射針 筒尖端上。
	3. 以順時針方向旋轉 Twist & Go (A) 套殼基座，將高壓接頭導 管鎖緊於注射針筒尖端 (B) 上。
	4. 將高壓接頭導管中的空氣徹 底排出。使用注射器推出顯 影劑和沖洗劑，直到將高壓 接頭導管中的空氣徹底排出 為止。可能需要輕敲所有接 合點，協助排出空氣。

	УСТАНОВКА, ЗАПОЛНЕНИЕ И ПРОКАЧКА ТРУБКИ СОЕДИНИТЕЛЬНОЙ ВЫСОКОГО ДАВЛЕНИЯ
	1. Удалите пылезащитный колпачок с наконечника шприца, если он установлен на него.
	2. Прикрепите трубку соединительную высокого давления Twist & Go на наконечник шприца Twist & Go.
	3. Поверните муфту Twist & Go (A) по часовой стрелке, чтобы надежно прикрепить трубку соединительную высокого давления к наконечнику шприца (B).
	4. Удалите из трубки соединительной высокого давления весь воздух. С помощью инъектора прокачивайте контрастное средство и промывочные ...

	ИНСТАЛИРАНЕ, ПЪЛНЕНЕ И ОБЕЗВЪЗДУШАВАНЕ НА ВИСОКОНАПОРНАТА СВЪРЗВАЩА ТРЪБА
	1. Отстранете прахозащитната капачка от върха на спринцовката, ако има такава.
	2. Въведете високонапорната свързваща тръба Twist & Go във върха на спринцовката Twist & Go.
	3. Завъртете гайката Twist & Go (A) по часовниковата стрелка, за да стегнете здраво високонапорната свързваща тръба към върха на спринцовката (B).
	4. Обезвъздушете напълно високонапорната свързваща тръба. Чрез инжектора изтласквайте контрастно вещество и промивен разтвор до пълнот...

	YÜKSEK BASINÇLI KONEKTÖR HORTUMUNU TAKMA, DOLDURMA VE BOŞALTMA
	1. Toz kapağı şırınganın ucuna takılıysa çıkarın.
	2. Twist & Go Yüksek Basınçlı Konektör Tüpünü Twist & Go şırınga ucuna takın.
	3. Yüksek basınçlı konektör tüpünü şırınga ucuna (B) iyice sıkıştırmak için Twist & Go somununu (A) saat yönünde çevirin.
	4. Yüksek basınçlı konektör hortumundaki tüm havayı boşaltın. Kontrast ve yıkama solüsyonlarını Yüksek Basınçlı Konektör Hortumundaki tüm hava boşaltılana kadar dışarı itmek için enjektörü kullanın. Hava çıkışını kol...

	INSTALACE, PLNĚNÍ A PROPLACH VYSOKOTLAKÉ SPOJOVACÍ HADIČKY
	1. Odstraňte z hrotu stříkačky prachový kryt (je-li připojen).
	2. Nasaďte vysokotlakou spojovací hadičku Twist & Go na hrot stříkačky Twist & Go.
	3. Otočte maticí Twist & Go (A) po směru hodinových ručiček tak, aby se vysokotlaká spojovací hadička bezpečně přitáhla ke hrotu stříkačky (B).
	4. Z vysokotlaké spojovací hadičky vypláchněte všechen vzduch. Pomocí injektoru vytlačujte kontrastní látku a proplachovací roztoky, dokud nebude všechen vzduch z vysokotlaké spojovací hadičky vypuzen. Odstranění vzduchu se může us...

	INSTALAREA, UMPLEREA ŞI PURJAREA UNUI TUB CONECTOR DE ÎNALTĂ PRESIUNE
	1. Scoateţi de pe vârful seringii capacul de protecţie împotriva prafului, dacă acesta este montat.
	2. Introduceţi tubul conector de înaltă presiune Twist & Go pe vârful seringii Twist & Go.
	3. Rotiţi piuliţa Twist & Go (A) în sensul acelor de ceasornic pentru a strânge bine tubul conector de înaltă presiune de vârful seringii (B).
	4. Purjaţi tot aerul din tubul conector de înaltă presiune. Utilizaţi injectorul pentru a împinge afară soluţiile de contrast şi de irigare până când este eliminată întreaga cantitate de aer din tubul conector de înaltă presiune. Pentr...

	A NAGYNYOMÁSÚ CSATLAKOZÓVEZETÉK TELEPÍTÉSE, FELTÖLTÉSE ÉS LÉGTELENÍTÉSE
	1. Távolítsa el a fecskendő hegyén található porvédő sapkát, ha az csatlakoztatva van.
	2. Helyezze a Twist & Go nagynyomású csatlakozóvezetéket a Twist & Go fecskendő hegyére.
	3. Fordítsa el a Twist & Go (A) anyát az óramutató járásával megegyező irányba, hogy a nagynyomású csatlakozóvezetéket fecskendő hegyéhez (B) rögzítse.
	4. Légtelenítse teljesen a nagynyomású csatlakozóvezetéket. A befecskendezővel nyomja ki a kontrasztanyagot és az öblítő oldatokat, míg a nagynyomású csatlakozóvezetékből az összes levegő eltávozik. Szükséges lehet a csatlakozó...

	INŠTALÁCIA, NAPLNENIE A VYTLAČENIE VZDUCHU Z VYSOKOTLAKOVEJ SPOJOVACEJ HADIČKY
	1. Z hrotu striekačky odstráňte protiprachový kryt, ak je nasadený.
	2. Vysokotlakovú spojovaciu hadičku Twist & Go nasaďte na hrot striekačky Twist & Go.
	3. Otočením matice Twist & Go (A) v smere hodinových ručičiek bezpečne utiahnite vysokotlakovú spojovaciu hadičku k hrotu striekačky (B).
	4. Vytlačte všetok vzduch z vysokotlakovej spojovacej hadičky. Pomocou injektora vytlačte kontrastnú látku a premývacie roztoky, až kým z vysokotlakovej spojovacej hadičky neodstránite všetok vzduch. Odstránenie vzduchu uľahčíte jemn...

	고압 연결관의 설치, 충전, 공기 제거
	1. 주사기 끝에 먼지 덮개가 있는 경우, 제거합니다.
	2. Twist & Go 고압 연결관을 Twist & Go 주사기 끝에 삽입합니다.
	3. Twist & Go (A)너트를 시계방향으 로 조여서 주사기 끝부분 (B)에 고압 연결을 연결하고 단단히 조입니다.
	4. 고압 연결관 내의 모든 공기를 제거합니다. 주입기를 사용해 조영제와 세척액을 밀어내어 고압 연결관 내에 공기가 모두 제거되도록 합니다. 모든 공기를 제거하기 위해 특정 연결 부위...

	POSTAVLJANJE, PUNJENJE I IZBACIVANJE ZRAKA IZ VISOKOTLAČNE PRIKLJUČNE CIJEVI
	1. S vrha štrcaljke uklonite poklopac za zaštitu od prašine, ako je postavljen.
	2. Visokotlačnu priključnu cijev Twist & Go umetnite na vrh štrcaljke Twist & Go.
	3. Maticu Twist & Go (A) okrećite u smjeru kazaljke na satu kako biste na vrhu štrcaljke (B) čvrsto pritegnuli visokotlačnu priključnu cijev.
	4. Iz visokotlačne priključne cijevi izbacite sav zrak. Pomoću brizgaljke gurajte kontrastno sredstvo i otopinu za ispiranje prema van dok sav zrak ne izbacite iz visokotlačne priključne cijevi. Za olakšavanje izbacivanja zraka možda ćete tre...

	AUGSTSPIEDIENA CAURULĪŠU SAVIENOTĀJA UZSTĀDĪŠANA, UZPILDĪŠANA UN IZTUKŠOŠANA
	1. Ja šļirces galam pievienots netīrumu aizsargs, noņemiet to.
	2. Ievietojiet Twist & Go augstspiediena caurulīšu savienotāju Twist & Go šļirces galā.
	3. Pagrieziet Twist & Go (A) vītņu savienotāju pulksteņrādītāja kustības virzienā, lai šļirces galam (B) cieši piestiprinātu augstspiediena caurulīšu savienotāju.
	4. Izvadiet visu gaisu no augstspiediena caurulīšu savienotāja. Izmantojiet injektoru, lai spiestu kontrastvielu un skalošanas šķīdumu ārā tik ilgi, kamēr viss gaiss ir izvadīts no augstspiediena caurulīšu savienotāja. Lai paātrinātu ...

	AUKŠTO SLĖGIO JUNGTIES VAMZDELIO ĮDIEGIMAS, UŽPILDYMAS IR ORO PAŠALINIMAS
	1. Jei ant švirkšto antgalio uždėtas antgalis nuo dulkių, jį nuimkite.
	2. „Twist & Go“ aukšto slėgio jungties vamzdelį užmaukite ant „Twist & Go“ švirkšto galo.
	3. Sukdami „Twist & Go“ (A) veržlę pagal laikrodžio rodyklę stipriai priveržkite aukšto slėgio jungties vamzdelius prie švirkšto galo (B).
	4. Iš aukšto slėgio jungties vamzdelių pašalinkite visą orą. Injektoriumi stumkite kontrastinę medžiagą ir plovimo tirpalus, kol iš aukšto slėgio jungties vamzdelio bus pašalintas visas oras. Jei reikia, švelniai patapšnokite bet kuri...

	INSTALAR, ENCHER E PURGAR A TUBAGEM DO CONECTOR DE ALTA PRESSÃO
	1. Retire a tampa antipoeiras da ponta da seringa, caso esteja instalada.
	2. Insira a tubagem do conector de alta pressão Twist & Go na ponta da seringa Twist & Go.
	3. Rode a porca Twist & Go (A) no sentido dos ponteiros do relógio para apertar firmemente a tubagem do conector de alta pressão à ponta da seringa (B).
	4. Purgue todo o ar da tubagem do conector de alta pressão. Utilize o injector para forçar o meio de contraste e as soluções de lavagem a sair, até que todo o ar tenha sido removido da tubagem do conector de alta pressão. Se necessário, bata s...

	การติดตั้ง เติมและฉีดไล่สายต่อแรงดันสูง
	1. ถอดฝากันฝุ่นออกจากปลายกระบอกฉีดหากมีอยู่
	2. สอด Twist & Go High Pressure Connector Tubing เข้าที่ปลายกระบอกฉีด Twist & Go
	3. หมุนน็อตTwist & Go (A) ตามเข็มนาฬิกาเพื่อขันแน่น สายต่อแรงดันสูงเข้ากับปลาย กระบอกฉีด (B)
	4. ไล่อากาศทั้งหมดออกจากสายต่อ แรงดันสูงใช้ตัวฉีดเพื่ออัดสาร ทึบแสงและสารละลายฉีดล้างต...

	KÕRGSURVEGA ÜHENDUSTORU PAIGALDAMINE, TÄITMINE JA ÕHUST TÜHJENDAMINE
	1. Kui süstla otsale on paigaldatud tolmukaitse, siis eemaldage see.
	2. Paigaldage kõrgsurvega ühendustoru Twist & Go süstla Twist & Go otsa.
	3. Keerake Twist & Go (A) mutrit päripäeva, et kõrgsurvega ühendustoru kindlalt süstla otsa (B) külge kinnitada.
	4. Tühjendage kõrgsurvega ühendustoru täielikult õhust. Rakendage injektorit, et suruda kontrastainet ja loputuslahust välja, kuni kogu õhk on kõrgsurvega ühendustorust eemaldatud. Koputage õrnalt mis tahes ühenduskohale, et õhu eemaldami...

	INSTALACIJA, PUNJENJE I PRAŽNJENJE CEVČICE KONEKTORA ZA VISOK PRITISAK
	1. Uklonite zaštitni poklopac sa vrha brizgalice ako je pričvršćen.
	2. Navucite Twist & Go cevčicu konektora za visok pritisak na vrh Twist & Go brizgalice.
	3. Okrenite Twist & Go (A) navrtku u smeru kretanja kazaljke na satu da biste čvrsto pritegli cevčice konektora za visok pritisak na vrh brizgalice (B).
	4. Izbacite sav vazduh iz cevčice konektora za visok pritisak. Koristite injektor da biste potisnuli kontrastno sredstvo i sredstvo za ispiranje van dok se sav vazduh ne izbaci iz cevčice konektora za visok pritisak. Možda će biti neophodno lagan...

	NAMEŠČANJE, POLNJENJE IN IZPIHOVANJE VISOKOTLAČNEGA POVEZOVALNEGA CEVJA
	1. Če je zaščitni pokrovček pritrjen na konico injekcijske brizge, ga snemite.
	2. Visokotlačno povezovalno cevje Twist & Go vstavite na konico injekcijske brizge Twist & Go.
	3. Matico Twist & Go (A) obrnite v smeri urinega kazalca, da visokotlačno povezovalno cevje dobro priključite na konico injekcijske brizge (B).
	4. Iz visokotlačnega povezovalnega cevja iztisnite ves zrak. Z injektorjem iztiskajte kontrastno in izpiralno raztopino, dokler ni zrak odstranjen iz visokotlačnega povezovalnega cevja. Morda bo potrebno nežno trkanje po kateri koli priključni to...

	高压连接管的安装、吸药和排气
	1. 如果针筒尖端装有保护套，将其取下。
	2. 将 一次性使用连接管插入到 Twist & Go 针筒尖 端。
	3. 顺时针旋转 Twist & Go (A) 螺 母，牢固地将高压连接管装到 针筒尖端 (B)。
	4. 排空高压连接管中的所有空 气。使用注射器排出造影剂和 冲洗剂，直到排除高压连接管 中的所有空气。可能需要轻拍 连接点以促使空气排出。

	INSTALACIÓN, LLENADO Y PURGA DE UN TUBO CONECTOR DE ALTA PRESIÓN
	1. Si sigue puesta, quite la tapa de protección de la punta de la jeringa.
	2. Introduzca el tubo conector de alta presión Twist & Go en la punta de la jeringa Twist & Go.
	3. Gire la tuerca Twist & Go (A) en sentido horario para apretar bien el tubo conector de alta presión en la punta de la jeringa (B).
	4. Purgue todo el aire del tubo conector de alta presión.Use el inyector para expulsar medio de contraste y soluciones de irrigación hasta que se haya eliminado todo el aire del tubo conector de alta presión. Es posible que haya que golpear suavem...

	MENGINSTAL, MENGISI DAN MEMBERSIHKAN TABUNG KONEKTOR TEKANAN TINGGI
	1. Lepaskan penutup debu dari ujung jarum suntik jika terpasang.
	2. Masukkan Tabung Konektor Tekanan Tinggi Twist & Go pada ujung jarum suntik Twist & Go.
	3. Putar jarum Twist & Go (A) searah jarum jam untuk mengencangkan dengan aman tabung konektor tekanan tinggi ke ujung jarum suntik (B).
	4. Bersihkan semua udara dari Tabung Konektor Tekanan Tinggi. Gunakan injektor untuk mendorong kontras dan larutan pembilasan keluar sampai seluruh udara telah dikeluarkan dari Tabung Konektor Tekanan Tinggi.Sentuhan yang lembut di titik koneksi apa ...

	ПОСТАВУВАЊЕ, ПОЛНЕЊЕ И ЧИСТЕЊЕ НА СИСТЕМОТ ОД ЦЕВЧИЊА И СПОЈКИ ПОД ВИСОК ПРИТИСОК
	1. Отстранете го капачето од врвот на шприцот.
	2. Вметнете го Twist & Go системот од цевчиња и спојки под висок притисок на врвот на Twist & Go шприцот.
	3. Свртете ја Twist & Go (A) навртката во правец на стрелките на часовникот за добро да го прицврстите системот од цевчиња и спојки под висок пр...
	4. Отстранете го воздухот од системот од цевчиња и спојки под висок притисок. Користете го инјекторот за да ги истиснете контрастното сре...

	ВСТАНОВЛЕННЯ, НАПОВНЕННЯ ТА ВИДАЛЕННЯ ПОВІТРЯ ЗІ З’ЄДНУВАЛЬНИХ ТРУБОК ІЗ ВИСОКИМ ТИСКОМ
	1. Зніміть пилозахисні ковпачки з наконечника шприца, якщо вони прикріплені.
	2. Вставте з’єднувальні трубки з високим тиском Twist & Go в наконечник шприца Twist & Go.
	3. Поверніть гайку Twist & Go (A) за годинниковою стрілкою, щоб надійно закріпити з’єднувальні трубки з високим тиском до наконечника шприца (B).
	4. Витисніть усе повітря зі з’єднувальних трубок із високим тиском. Використовуйте ін’єктор, щоб виштовхнути контрастні та промивні ро...


