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SYMBOLS

Symbol EN: Description CN: FF5 & DE: Beschreibung JP: &tEA PT: Descrigao ES: Descripcion
Z’E Attention, consult accompany- | E& » (EFAIIIES RIS Achtung, es wird auf ;%/f@: SAEE Atencao, consultar as in- Atencién, consulte las instruc-
ing instructions Begleitdokumente/-text BRLTIZE, strugdes incluidas ciones adjuntas
verwiesen
Non Pyrogenic TR Nicht pyrogen JEREBIE, Apirogénico Apirégeno
Do not use if package is AR RCYOT e Nicht benutzen, falls Packung | /3y Z— Y BEEH £/ Nao utilizar se a embalagem | No usar si el paquete esta

DO NOT USE IF PACKAGE
IS OPENED OR DAMAGED

opened or damaged

# - B

geoffnet oder beschadigt ist

138818 L T\ B RIS iexd

estiver aberta ou danificada

abierto o dafiado

ICERALANTLEZZ,
® Single Use Only —RMEER Nur zum Einmalgebrauch. —EIRD DEEM N&o reutilizar De un solo uso.
M Date of Manufacture/Sterilisa- | Hl2& /K& HIHH Datum der Herstellung/Steri- | #4& /#&E A Data de fabricacéo/estereli- | Fecha de fabricacion/esteri-
tion lisation zagao lizacion
g Use By {5 FHIARR Verwendbar bis 1= FIHAR Utilizar antes de Fecha de caducidad
Lot Number EFitS Partie-Nummer ay +ES Numero do lote Numero de lote
REF Catalog Number H5h Katalog-Nummer hyOsES NUmero do catalogo Numero de catalogo
STERILE[E0] Sterilized with Ethylene Oxide | M A LBEKE Mit Ethylenoxid sterilisiert IFLoFFy4 Esterilizado em 6xido de Esterilizado con 6xido de
RICKVREES . ”
etileno etileno
Latex Free Fran R & ILEL LATEXFREI EST vy REE SEM LATEX SIN LATEX

C €ooss

Indicates the device conforms
to the requirements of the
European Medical Device
Directive 93/42/EEC

e WON BT 231 iR
93/42/EEC

Gibt an, daB das Gerat den
Voraussetzungen der Euro-
pean Medical Device Directive
(europaische Be-stimmungen
fur medizinische Gerate)
93/42/EEC entspricht.

DB RIS E
A EIREER
93/42/[EECICHEE T 5.

Indica a conformidade do dis-
positivo com os requisitos da
Diretiva Européia de Disposi-
tivos Médicos 93/42/CEE

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

Warning - Advises you of cir- %53 DI SRR ASEREES | Warnung - Macht auf Um- §§é?2§2*_§5§%@ Adverténcias - Adverte sobre | Advertencia - Le advierte de
cumstances that could result | FFEBEC stdnde aufmerksam, die zu ié;gj Wg%;ﬁ““ - circunstancias que poderdo circunstancias que podrian
in injury or death to the patient Verletzungen oder zum Tod ‘ resultar em lesGes ou morte ocasionar lesiones o la muerte
or operator. des Patienten oder Bedieners do paciente ou do operador. al paciente o al operador.
fuhren kénnten.
Caution - Advises you of cir- | EE T TR Z 1 Vorsicht - Macht auf Um- ER - CORTIL, REX Precaugoes - Adverte sobre | Precaucion - Le advierte de

cumstances that could result
in damage to the device.

stande aufmerksam, die zu
Schaden am Gerat fUhren
koénnten.

ZIIERRE N RET BT

BERAEESND] AETT.

circunstancias que poderédo
resultar em danos ao disposi-
tivo.

circunstancias que podrian
causar dafios al dispositivo.
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SYMBOLS

Symbol FR: Description IT: Descrizione NL: Beschrijving DK: Beskrivelse TR: Tanim
A Attention, consulter les instructions | Attenzione, consultare i documenti | Let op, raadpleeg de begeleidende | Pas p&, konsulter de medfelgende | Dikkat, ekteki talimatlara bakiniz.
fournies ! e/o testi allegati instructies instruktioner
Apyrogéne Non Pirogenico Pyrogeenvrij Ikke-pyrogen Pirojenik degildir.

DO NOT USE IF PACKAGE
IS OPENED OR DAMAGED

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé ou ouvert.

Non usare se la confezione € ap-
erta o danneggiata

Niet gebruiken indien verpakking is
geopend of beschadigd.

Benyt ikke, hvis emballage er aben
eller beskadiget

Ambalaji agiimigsa veya hasar
goérmigse kullanmayiniz.

Usage unique strict

Esclusivamente monouso.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Kun til engangsbrug

Sadece Tek Kullanimlik

Date de fabrication/stérilisation

Data di fabbricazione/sterilizzazi-
one

Fabricage-/sterilisatiedatum

Dato for fremstilling/sterilisation

Uretim/Sterilizasyon Tarihi

Utiliser avant le

Da usarsi entro il

Vervaldatum

Sidste anvendelsesdato

Son Kullanma Tarihi

HILSHER[®)

OoT

Numéro de lot

Numero di lotto

Lotnummer

Lot-nummer

Lot Numarasi

REF

Numéro de référence

Numero di catalogo

Catalogusnummer

Katalognummer

Katalog Numarasi

[sTeRILE[E0] Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne Sterilizzato con ossido di etilene Gesteriliseerd met ethyleenoxide Steriliseret med etylenoxid Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir.
NE CONTIENT PAS DE LATEX SENZA LATTICE LATEXVRIJ Latexfri Lateks Icermez.

C €ooss

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

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

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

Indikerer, at anordningen er i
overensstemmelse med kravene i
European Medical Device Directive
(europeeisk direktiv for medicinsk
udstyr) 93/42/EEC.

Cihazin, 93/42/EEC sayili Avrupa
Tibbi Cihaz Direktifi'nin gereklilikler-
ine uygun oldugunu gosterir.

Avertissement - Souligne les cir- Avvertenza - Avverte I'utente di cir- | Waarschuwing - Wijst op om- Advarsel — advarer om om- Uyari- Hasta veya operatoriin
constances pouvant entrainer des costanze che potrebbero causare standigheden die bij de patiént of steendigheder, som kan resultere i yaralanmasina ya da 6limine
blessures éventuellement mortelles, | lesioni anche fatali al paziente o de gebruiker letsel kuunen veroor- | skade pa patient eller operater eller | heden olabilecek kosullar konu-
pour le patient ou 'opérateur. all’'operatore. zaken of zelfs dodelijk kunnen zijn. | dedsfald. sunda uyarir.

Mise en garde — Souligne les Attenzione - Avverte I'utente di Opgelet - Wijst op omstandigheden | Forsigtighedsadvarsel — advarer om | Dikkat - Cihaza hasar verebilecek
circonstances pouvant entrainer la | circostanze che potrebbero dan- die het hulpmiddel zouden kunnen | omstaendigheder, som kan resultere kosullar konusunda uyarir.

détérioration du dispositif.

neggiare il dispositivo.

beschadigen.

i skade pa udstyret.
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Important safety notice: These devices are intended to
be used by individuals with adequate training and experience
in diagnostic imaging studies.

Indications for use: These devices are intended to be
used for the delivery of contrast media. These devices are
indicated for single-use only with Imaxeon injectors.

Contraindications: These devices are not intended for
multiple-use, drug infusion, chemotherapy, or any other use
for which the devices are not indicated.

AWARNINGS

e Air embolization can cause serious patient injury or
death. Do not connect a patient to the injector until all
trapped air has been cleared from the syringe, connector
tubing and catheter. Operator vigilance and care, cou-
pled with a set procedure is essential for the avoidance
of air embolism. See below for use of FluiDot indicators
on the pressure jacket fitted to the injector.

e Refilling increases the risk of biological contamination.
Do not use disposable devices on more than one patient.
Discard disposable devices immediately after use.

e Patient infection may result from the use of non-sterile
components. Do not remove plunger to fill syringe.
Maintain sterility of all disposable components. Check for
damaged packaging or components before opening.

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

¢ Filled syringes, which are stored, can promote bacterial
growth. Imaxeon syringes are designed to be filled just
prior to the procedure. Discard unused filled syringes.

ACAUTIONS

e Component damage may occur if not installed properly.
Assure all connections are secure; do not overtighten.
This will help to minimize leaks, disconnection and com-
ponent damage.

ENGLISH

General information

The 150-EF-Q syringe is a sterile, single use device. The
syringe package contains a single assembled syringe and a
curved filling tube, QFT, for drawing up contrast.

The syringe and filler tube have been gas sterilised, and
whilst in the unopened package, retain their sterility until the
USE BY date printed on the label.

The syringe is designed for use only with the Avidia Angio-
graphic Contrast Injector - do not substitute any other type of
syringe or a syringe manufactured by any alternate supplier.
The syringe has been designed and tested to withstand the
pressures and flow rates achievable by the AVIDIA Angi-
ographic Contrast Injector.

Labelling information

The label of the syringe package contains important informa-
tion. This will allow you to decide if the syringe is acceptable
for use or should be discarded.

PLEASE CHECK THE FOLLOWING INFORMATION ON THE
SYRINGE PACKAGING BEFORE USE:

e Check for use only with the Avidia Angiographic Contrast
Injector, the catalog number must be 150-EF-Q.

e (Check the packaging for ANY signs of damage, if in
doubt discard packaging and contents.

e Check the USE BY date - discard immediately if date is
exceeded.

Use information

For comprehensive use instructions, please refer to the
AVIDIA Angiographic Contrast Injector Operation Manual
provided with the injector.

To remove the contents from the packaging, tear the lid away
from the plastic tray. Remove the syringe and curved fill tube,
being careful not to touch the luer lock fittings or the fill tube
ends. Inspect the syringe for any signs of damage or visible
contamination, and load the syringe into the pressure jacket
located at the front of the injector head.

Refer to the Operation Manual for comprehensive filling
instructions.

Note: Filled syringes are easily checked by noting the shape
of the FLUIDOTS on the pressure jacket. Viewed through flu-
id, FLUIDOTS will appear large and rounded; viewed through
air or an empty syringe, the indicators will appear small and
narrow in height. See the illustration below.

Empty syringe

Filled syringe

Expelling air and attaching the connector tube (if
used)

1. After filling the syringe, expel all air from the syringe and
connector tube (if used).

2. Remove the filling device and expel air by manually ad-
vancing the injector piston so that the contrast is visible
in the tip of the syringe.

3. Gently tap the pressure jacket to dislodge air bubbles
and expel remaining air.

4. Attach the connector tube (if used) and advance the
injector piston so that contrast flows into the connector
tube and is visible at the connector tip.

5. Verify that all air is expelled before connecting to the
vascular entry device.
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Wichtiger Sicherheitshinweis: Diese Geréte sind fur

den Einsatz durch angemessen ausgebildete Personen mit
entsprechender Erfahrung in diagnostischen, bildgebenden
Verfahren bestimmt.

Indikationen fiir den Gebrauch: Diese Geréte sind fur
die Verabreichung von Kontrastmedien bestimmt. Sie sind
nur fur die einmalige Verwendung mit Imaxeon-Injektoren
indiziert.

Kontraindikationen: Diese Gerate sind nicht fur den
mehrfachen Gebrauch, fur Infusionen von Medikamenten,
Chemotherapie oder sonstige Anwendungsbereiche bes-
timmit, fUr die sie nicht indiziert sind.

AWARNHINWEISE

e Luftembolien kénnen beim Patienten zu schweren Verlet-
zungen oder sogar zum Tod fuhren. SchlieBen Sie keine
Patienten an den Injektor an, ehe nicht alle Luftblaschen
aus der Spritze, dem Anschlussschlauch und dem
Katheter entfernt wurden. Eine sorgféaltige Uberwachung
durch Bediener und ein zu beachtendes Standardver-
fahren sind unerlasslich, um Luftembolien zu vermeiden.
Im Folgenden finden Sie Informationen zur Verwendung
von FluiDot-Indikatoren auf der Druckmanschette des
Injektors.

e Nachfullen erhéht das Risiko biologischer Kontamination.
Verwenden Sie Einweggerate nur an einem Patienten.
Entsorgen Sie Einweggerate unmittelbar nach ihrer
Verwendung.

¢ Die Verwendung nicht steriler Komponenten kann beim
Patienten zu Infektionen fuhren. Nehmen Sie den Kolben
zum Fullen der Spritze nicht ab. Halten Sie alle Einweg-
komponenten steril. Priifen Sie Verpackung und Kompo-
nenten vor dem Offnen auf Beschadigung.

e  Austretendes Kontrastmedium oder Risse im Schlauch
kénnen zu Verletzungen des Patienten oder Bedieners
fuhren. Vergewissern Sie sich, dass FlUssigkeit unbehin-
dert flieBen kann, und Uberschreiten Sie vorne auf der
Verpackung angegebene Druckwerte nicht. Die Anwend-
ung héherer Dricke oder Blockierungen der Leitungen
kénnen Lecks oder Risse im Anschlussschlauch verur-
sachen.

e  Geflllt gelagerte Spritzen kdnnen bakterielles Wachstum
fordern. Imaxeon-Spritzen sind flr das Aufziehen direkt
vor einem Eingriff konzipiert. Entsorgen Sie unge-
brauchte, gefullte Spritzen.

Deutsche

AACHTUNG

Bei inkorrekter Installation kénnen Komponenten beschadigt
werden. Vergewissern Sie sich, dass alle AnschllUsse sicher
sitzen, vermeiden Sie jedoch zu festen Sitz, um Lecks, lose
Verbindungen und Schaden an Komponenten zu verhindern.

Allgemeine Informationen

Die 150-EF-Q-Spritze ist ein steriles Gerat fir den einmaligen
Gebrauch. Die Spritzenpackung enthélt eine bereits zusam-
mengesetzte Spritze und einen gebogenen Fullschlauch,
QFT, fur das Aufziehen von Kontrastmedium.

Die Spritze und der Fllschlauch sind gassterilisiert. Sie sind
bei ungeoffneter Verpackung bis zum auf dem Etikett aufge-
druckten Haltbarkeitsdatum steril.

Die Spritze ist nur fur die Verwendung mit dem Avidia-In-
jektor fur angiographisches Kontrastmedium vorgesehen.
Verwenden Sie keine Spritze einer anderen Art oder eines
anderen Herstellers. Die Spritze wurde entsprechend der
mit dem AVIDIA-Injektor fUr angiographisches Kontrastme-
dium zu erreichenden Druckanforderungen und Durchsétze
konzipiert und getestet.

Etiketteninformationen

Das Etikett der Spritzenverpackung enthéalt wichtige Informa-
tionen, mit deren Hilfe Sie entscheiden kénnen, ob die Spritze
fir den Einsatz geeignet ist oder entsorgt werden sollte.

BITTE PRUFEN SIE VOR DER VERWENDUNG DIE FOLGEN-
DEN INFORMATIONEN AUF DER SPRITZENPACKUNG:

e Prufen Sie, dass die Spritze nur mit dem Avidia-Injektor
fur angiographisches Kontrastmedium zu verwenden ist.
Die Katalognummer muss 150-EF-Q lauten.

e Prifen Sie die Verpackung auf ALLE Anzeichen einer
Beschadigung. Im Zweifelsfall sollten die Verpackung
und ihr Inhalt entsorgt werden.

¢ Prufen Sie das HALTBARKEITSDATUM. Entsorgen Sie
das Produkt sofort, wenn dies abgelaufen ist.

Informationen fiir Benutzer

Umfassende Hinweise flr den Gebrauch des Produkts finden
Sie im Benutzerhandbuch zum AVIDIA-Injektor fur angiogra-
phisches Kontrastmedium, das im Lieferumfang des Injektors
enthalten ist.

ReiBen Sie den Deckel der Plastikschale auf, um den Inhalt
aus der Verpackung zu entnehmen. Nehmen Sie die Spritze
und den gebogenen Fllschlauch heraus. Achten Sie hierbei
darauf, dass Sie die Luer-Lock-Verbindungsteile oder die
Enden des Fullschlauchs nicht berthren. Prifen Sie die
Spritze auf etwaige Anzeichen einer Beschadigung oder
sichtbaren Kontaminierung und legen Sie die Spritze in die
Druckhulse an der Vorderseite des Injektorkopfes ein.

Detaillierte Fullhinweise finden Sie im Benutzerhandbuch.

HINWEIS: Geflllte Spritzen lassen sich einfach durch
Prafung der Form der FLUIDOTS auf der DruckhUlse erken-
nen. FLUIDOTS erscheinen bei Betrachtung durch Flussigkeit
groB und rund, bei Betrachtung durch Luft oder eine leere
Spritze jedoch klein und schmal (siehe Abbildung unten).

LEERE SPRITZE

GEFULLTE SPRITZE

Entliiftung und Anbringen des Anschlussschlauchs
(falls verwendet)

1. Stellen Sie nach dem Fullen der Spritze sicher, dass alle
Luft aus der Spritze und dem Anschlussschlauch (falls
verwendet) entfernt ist.

2. Nehmen Sie das Fullgerat ab und entluften Sie das
Gerét, indem Sie den Injektorkolben manuell vorschie-
ben, bis das Kontrastmittel in der Spitze der Spritze
sichtbar ist.

3. Klopfen Sie leicht gegen die Druckhulse, um Luft-
blaschen und noch verbleibende Luft zu entfernen.

4. Bringen Sie den Anschlussschlauch (falls verwendet) an
und schieben Sie den Injektorkolben vor, bis Kontrastmit-
tel in den Anschlussschlauch flieBt und in der Spitze des
Anschlussteils sichtbar wird.

5. Prufen Sie, dass sich im Gerét keine Luft mehr befindet,
ehe Sie es an das Gerat am GefaB anschlieBen.
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Importante aviso de seguranca: Estes aparelhos de-
vem ser usados por pessoas com treinamento e experiéncia
adequados em estudos de imagiologia para diagnéstico.

Instrucoes de uso: Estes aparelhos devem ser usados
para administrar produtos de contraste. Estes aparelhos s&o
indicados para uso unico com injetores Imaxeon.

Contra-indicacoes: Estes aparelhos ndo sdo para
uso multiplo, infusdo de medicamentos, quimioterapia ou
qualquer outro uso para o qual o aparelho ndo ¢é indicado.

&AVISOS
[

A embolizacéo de ar pode causar grave lesdo ou morte
do paciente. N&o ligue o paciente ao injetor até que todo
0 ar que tenha entrado seja expelido da seringa, tubo
conector e cateter. A vigilancia e o cuidado do operador,
juntamente com um procedimento estabelecido, séo es-
senciais para evitar embolia de ar. Ver abaixo como usar
indicadores FluiDot no invélucro de pressdo adaptado
ao injetor.

e O reenchimento aumenta o risco de contaminagao
bioldgica. Nao use os aparelhos descartaveis em mais
de um paciente. Descarte os aparelhos descartaveis
imediatamente apds uso.

e O uso de componentes ndo esterilizados pode resultar
em infecdo do paciente, ndo remova o émbolo para
encher a seringa. Mantenha todos os componentes
descartaveis esterilizados. Verifique se a embalagem ou
0s componentes estdo danificados, antes de abrir.

e Derrames do produto ou ruptura do tubo podem causar
lesdo do paciente ou operador. Assegure-se que O
trajeto do fluido esta aberto; ndo exceda as pressdes
mencionadas na parte dianteira da embalagem. O uso
de maiores pressdes ou oclusdes no trajeto do fluido
podem originar derrames ou rupturas do tubo conector.

e Seringas cheias armazenadas podem estimular de-
senvolvimento de bactérias. As seringas da Imaxeon
foram concebidas para serem enchidas imediatamente
antes do procedimento. Descarte seringas cheias ndo
utilizadas.

Portugués

AATENQEO

Pode ocorrer dano de componentes se néo for devidamente
instalado. Assegure-se que todas as conexdes estado firmes;
ndo as aperte demais. Isto ajudara a minimizar derrames,
desconexdo e danos de componentes.

Informacoes gerais

A seringa 150-EF-Q é um aparelho esterilizado, para uso
Unico. A embalagem da seringa contém uma unica seringa
montada e um tubo curvo de enchimento, QFT, para extrair o
contraste.

A seringa e o tubo de enchimento foram esterilizados a gas,
e enquanto estiverem na embalagem fechada, continuam
esterilizados até a data DE VALIDADE impressa na etiqueta.

A seringa foi concebida para uso somente com o Injetor de
Contraste Angiogréafico Avidia — ndo substitua por qualquer
outro tipo de seringa ou uma seringa fabricada por outro
fornecedor. A seringa foi concebida e testada para agtentar
as pressoes e velocidades de fluxo alcangaveis pelo Injetor
de Contraste Angiografico AVIDIA.

Informacoes sobre a etiqueta

A etiqueta da embalagem da seringa contém informac&o im-
portante. Isto 0 ajuda a decidir se a seringa € aceitavel para
uso ou se deve ser descartada.

VERIFIQUE A SEGUINTE INFORMACAO NA EMBALAGEM
DA SERINGA ANTES DE USAR:

e Verifique se é para uso somente com o Injetor de Con-
traste Angiografico Avidia, o nimero de catalogo deve
ser 150-EF-Q.

e Verifique se a embalagem tem ALGUM sinal de dano, se
tiver duvidas, descarte a embalagem e o conteudo.

e \Verifique a data DE VALIDADE — descarte imediatamente
se tiver ultrapassado a data.
Informacoes sobre o uso

Para instrugbes completas sobre o suo, consulte 0 Manual
de Operacéo do Injetor de Contraste Angiografico AVIDIA
fornecido com o injetor.

Para remover o conteldo da embalagem, arranque a tampa
do tabuleiro plastico.

Remova a seringa e o tubo curvo de conexao, tendo cuidado
para ndo tocar nos conectores luer lock ou extremidades do
tubo de enchimento. Inspecione se a seringa tem algum sinal
de dano ou contaminag&o visivel e introduza a seringa no
invélucro de pressao situado em frente da cabecga do injetor.

Consulte o Manual de Operacgéo para instrugdes completas
sobre o enchimento.

NOTA: E facil verificar se a seringa esté cheia reparando
no formato de FLUIDOTS no invélucro de presséo. Vistos
através do fluido, FLUIDOTS parecer&o grandes e arredon-
dados; vistos através do ar ou de uma seringa vazia, 0s
indicadores parecerao pequenos e estreitos na altura. Ver a
ilustrac&o abaixo.

SERINGA VAZIA

SERINGA CHEIA

Expelir o ar e ligar o tubo conector (se usado)

1. Depois de encher a seringa, expulse o ar da seringa e
do tubo conector (se usado).

2. Remova o aparelho de enchimento e expulse o ar
avangando manualmente o émbolo do injetor de modo
que o contraste fique visivel no bico da seringa.

3. Bata de leve no invélucro de presséo para deslocar as
bolhas de ar e expelir o restante ar.

&

Ligue o tubo conector (se usado) e avance o émbolo do
injetor de modo que o contraste entre no tubo conector e
fique visivel na ponta do conector.

5. Certifique que todo o ar foi expelido antes de conectar
ao aparelho de entrada vascular.
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Noticia importante de seguridad: Estos dispositivos
deben ser usados por personas con la formacion y experi-
encia adecuadas en estudios de la imagen para el diagnos-
tico.

Indicaciones para el uso: Estos dispositivos deben ser
usados para el suministro de medios de contraste. Estos
dispositivos son para uso exclusivo con inyectores Imaxeon.

Contraindicaciones: Estos dispositivos no estan desti-
nados a uso multiple, infusion de drogas, quimioterapia, ni
para ningun otro uso para el que los dispositivos no estén
indicados.

&ADVERTENCIAS

e Laembolizaciéon por aire puede causar lesiones graves
o la muerte del paciente. No conecte el paciente al
inyector hasta que todo el aire atrapado no haya salido
de la jeringa, tubo conector y cateter. Es esencial que
el operador preste atencion y se mantenga vigilante, y
que tenga un procedimiento establecido, para evitar la
embolia de aire. Ver mas abajo informacién sobre el uso
de los indicadores FluiDot sobre la chaqueta de presion
que se instala al inyector.

e Elrellenado aumenta el riesgo de contaminacion
biolégica. No use dispositivos descartables con mas
de un paciente. Descarte los dispositivos descartables
inmediatamente después de su uso.

e El paciente puede sufrir una infecciéon a causa de haber
usado componentes no estériles; no saque el émbolo
para llenar la jeringa. Mantenga la esterilidad de todos
los componentes descartables. Antes de abrirlos, veri-
fiqgue que el envase o los componentes del mismo no
hayan sufrido dafios.

e El paciente o el operador pueden sufrir lesiones a causa
de las pérdidas de los medios de contraste o las rup-
turas del tubo. Asegurese que el paso del liquido esté
abierto; no exceda las presiones que se indican al frente
del envase. El uso de presiones mayores o de oclu-
siones en el paso del liquido puede resultar en pérdidas
0 en rupturas del tubo conector.

e Las jeringas llenas que se hayan almacenado pueden
fomentar el crecimiento de bacterias. Las jeringas Im-
axeon han sido disefiadas para ser llenadas inmediata-
mente antes del procedimiento. Descarte las jeringas
llenas que no se hayan usado.

Espandl

AADVERTENCIAS

Los componentes se pueden dafiar si no se instalan debi-
damente. Cercidrese de que todas las conexiones estén
seguras; no ajuste excesivamente. Ello ayudara a minimizar
pérdidas, desconexiones y dafio a los componentes.

Informacion general

La jeringa 150-EF-Q es un dispositivo estéril de un solo uso.
El envase de la jeringa contiene una sola jeringa armada y un
tubo curvo de llenado (QFT) para extraer el contraste.

La jeringa y el tubo de llenado han sido esterilizados con gas
y, mientras permanezcan en el envase sin abrir, mantendran
su esterilidad hasta la fecha de VENCIMIENTO que aparece
en la etiqueta.

La jeringa ha sido disefiada para usar exclusivamente con el
Inyector de Contraste Angiogréafico Avidia - no se debe sub-
stituir con ningun otro tipo de jeringa 0 con una jeringa fabri-
cada por ningun otro proveedor. La jeringa ha sido disefiada
y probada para soportar las presiones y tasas de fluidez que
alcanza el Inyector de Contraste Angiografico AVIDIA.

Informacion de etiquetado

La etiqueta del envase de la jeringa contiene informacion
importante. Dicha informacién le permitira decidir si la jeringa
es aceptable para ser usada o si se la deberéa descartar.

VERIFIQUE LA SIGUIENTE INFORMACION EN EL ENVASE
DE LA JERINGA ANTES DE USARLA:

e Verifique que el nimero de catalogo sea 150-EF-Q, para
uso exclusivo con el Inyector de Contraste Angiografico
Avidia.

e Verifique que el envase no tenga signo ALGUNO de
dafio y, de tener dudas, descarte el envase y su conte-
nido.

e Verifique la fecha de VENCIMIENTO - de haberse exce-
dido la misma, descarte inmediatamente.

Informacion para el uso

Para instrucciones de uso mas amplias, ver el Manual de
Operacion del Inyector de Contraste Angiogréafico AVIDIA,
que se provee con el inyector.

Para sacar el contenido del envase, quite la tapa de la
bandeja de plastico. Saque la jeringa y tubo curvo de

llenado, con cuidado de no tocar los controles de cierre Luer
o las puntas del tubo de llenado. Inspeccione que la jeringa
no tenga signo alguno de dafio o contaminacion visible, y
cargue la jeringa en la chaqueta a presion ubicada al frente
de la cabeza inyectora.

Para instrucciones mas amplias de llenado, ver el Manual de
Operacion

NOTA: Las jeringas llenas se verifican facilmente por la
forma de los FLUIDOTS de la chaqueta a presion. Vistos

a través del liquido, los FLUIDOTS apareceran grandes y
redondeados; vistos a través de aire o de una jeringa vacia,
los indicadores apareceran pequefos y angostos. Ver la
ilustracion de mas abajo.

JERINGA VACIA

JERINGA LLENA

Para sacar el aire e incorporar el tubo conector
(de usarse)

1. Después de llenar la jeringa, saque todo el aire de la
jeringa y tubo conector (de usarse).

2. Quite el dispositivo de llenado y saque el aire, haciendo
avanzar manualmente el piston inyector de manera que
el contraste sea visible en la punta de la jeringa.

3. Golpee suavemente la chaqueta de presion para sacar
burbujas de aire y hacer salir todo el aire que haya
quedado.

4. Incorpore el tubo conector (de usarse) y haga avanzar el
piston inyector de manera que el contraste fluya al tubo
conector y sea visible en la punta del conector.

5. Verifique que haya salido todo el aire antes de conectar
al dispositivo de entrada vascular.
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Consigne de sécurité importante: ces dispositifs ont
été congus pour étre utilisés par des personnes correctement
formées et bénéficiant d’'une certaine expérience en matiére
d’imagerie diagnostique.

Conditions d’emploi: ces dispositifs ont été congus
pour l'injection d’un produit de contraste. lls sont réservés a
un usage unique strict, exclusivement avec des injecteurs
Imaxeon.

Contre-indications: ces dispositifs ne sont pas prévus
pour plusieurs utilisations, des perfusions médicamenteuses,
des chimiothérapies ou pour tout autre usage non indiqué.

&AVERTISSEMENTS

e Une embolie gazeuse peut entrainer des blessures
graves, voire mortelles, pour le patient. Ne pas raccorder
un patient a I'injecteur tant que I'air n’a pas été intégrale-
ment purgé de la seringue, du raccord et du cathéter.
Pour éviter tout risque d’embolie gazeuse, I'opérateur
doit étre particulierement vigilant et suivre a la lettre
la procédure prédéfinie. Pour savoir comment utiliser
les pastilles FluiDot dans le porte seringue raccordé a
l'injecteur, se reporter aux indications ci-dessous.

e Une contamination bactériologique peut découler de la
réutilisation d’articles a usage unique. Ne pas utiliser les
articles a usage unique sur plusieurs patients et les met-
tre au rebut immeédiatement aprés emploi.

e [ 'utilisation de composants non stériles peut entrainer
une infection du patient. Ne pas retirer le piston pour
remplir la seringue. S'assurer que tous les articles a us-
age unigue sont conservés dans un emballage stérile.
Vérifier que I'emballage et son contenu ne sont pas
endommagés avant I'ouverture.

e Le patient ou I'opérateur peut étre blessé a la suite de
la fuite du produit de contraste ou de la rupture d’une
tubulure. S'assurer que le circuit de passage du liquide
est ouvert ; ne pas dépasser les pressions indiquées sur
le devant de 'emballage. Une pression supérieure ou
une occlusion du circuit risque d’entrainer une fuite ou
une rupture de la tubulure du raccord.

e |Le stockage de seringues remplies peut favoriser une
contamination bactérienne. Les seringues Imaxeon sont
congues pour étre remplies immédiatement avant leur
utilisation. Jeter toute seringue remplie inutilisée.

Francais

&MISES EN GARDE

Linstallation incorrecte des composants risque d’entrainer
leur détérioration. S’assurer que les raccords sont solidement
établis ; ne pas serrer exagérément. Le risque de fuites, de
débranchement et de détérioration des composants sera
ainsi réduit au minimum.

Informations générales

La seringue 150-EF-Q est un dispositif stérile a usage unique.
L’emballage de la seringue contient une seule seringue pré-
assemblée, ainsi qu’un tube de remplissage QFT incurvé
servant a aspirer le produit de contraste.

La seringue et le tube de remplissage ont été stérilisés au
gaz. Dans un emballage hermétiquement fermé, ils restent
stériles jusqu’a la date de péremption UTILISER AVANT LE
indiquée sur I'étiquette.

La seringue est congue pour étre utilisée exclusivement avec
I'injecteur angiographique pour produit de contraste AVIDIA.
N’utiliser aucun autre type de seringue ni aucune seringue
fabriquée par un autre fournisseur. La seringue a été congue
et testée pour résister aux pressions et aux débits que peut
atteindre I'injecteur angiographique pour produit de contraste
AVIDIA

Etiquetage

L’'étiquette de I'emballage de la seringue fournit des informa-
tions importantes qui aident a déterminer si celle-ci peut étre
utilisée ou si elle doit étre jetée.

VERIFIER LES INFORMATIONS SUIVANTES SUR
LEMBALLAGE DE LA SERINGUE AVANT TOUTE UTILISA-
TION:

e S'assurer que la seringue (numéro de référence 150-
EF-Q) est utilisée avec I'injecteur angiographique pour
produit de contraste AVIDIA.

* Inspecter visuellement I'emballage afin de détecter

TOUT signe de dommage. En cas de doute, jeter
I'emballage et son contenu.

e Vérifier la date de péremption (UTILISER AVANT LE) et la
jeter immédiatement si elle est périmée.
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Conditions d’emploi

Pour connaitre I'ensemble des conditions d’emploi, se
reporter au manuel d’utilisation de I'injecteur angiographique
pour produit de contraste AVIDIA fourni avec I'injecteur.

Pour déballer le dispositif, oter le couvercle de la boite en
plastique. Retirer la seringue et le tube de remplissage in-
curvé en veillant a ne pas toucher le dispositif de verrouillage
Luer-Lock ou les embouts du tube de remplissage. Inspecter
visuellement la seringue afin de détecter tout signe de dom-
mage ou de contamination et placer la seringue sur le porte
seringue situé devant la téte d’injection.

Se reporter au manuel d’utilisation pour obtenir davantage
d’informations sur le remplissage

Remarque: il est facile de contréler la présence de produit
de contraste dans une seringue remplie montée sur le porte
seringue en observant la forme des pastilles FLUIDOT. Dans
une seringue remplie, les pastilles FLUIDOT sont grandes et
de forme arrondie. Dans une seringue vide ou en présence
d’air, ces pastilles sont petites et de forme oblongue. Voir
lillustration ci-dessous.

. Seringue vide

Purge de P’air et connexion du raccord a usage
unique (le cas échéant)

Seringue remplie

1. Une fois la seringue remplie, il est nécessaire de purger
completement I'air contenu dans la seringue et le rac-
cord s'il est utilisé.

2. Retirer le dispositif de remplissage et expulser I'air en
poussant manuellement le piston de la téte d’injection
de maniére a faire remonter le produit de contraste dans
'embout de la seringue.

3. Tapoter la base du porte seringue pour déloger les
bulles d’air et expulser I'air résiduel.

4. Le cas échéant, connecter le raccord a la seringue et
pousser le piston de la téte d’injection de maniére a faire
passer le produit de contraste dans le raccord jusqu’a
'embout.

5. S’assurer que l'air est intégralement purgé avant de con-
necter le raccord a I'abord vasculaire du patient.
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Nota importante sulla sicurezza: Questi dispositivi
sono stati realizzati per essere utilizzati da personale ade-
guatamente qualificato ed esperto nell’'uso di strumenti di
diagnostica per immagini.

Indicazioni per Puso: Questi dispositivi sono da utilizzarsi
per l'iniezione di contrasto. Questi dispositivi sono indicati
solo per 'utilizzo monouso con iniettori Imaxeon.

Controindicazioni: Questi dispositivi non sono adatti per
utilizzi multipli, per 'infusione di medicinali, per la chemiotera-
pia od altri usi per i quali essi non sono indicati.

& AVVERTENZE

e [’embolia gassosa pud provocare seri danni al pa-
ziente o persino la morte. Non collegare il paziente
all’iniettore finché tutta I'aria intrappolata non ¢ stata
rimossa dalla siringa, dal tubo di collegamento e dal
catetere. 'attenzione da parte dell’'operatore ¢ essenzi-
ale, insieme ad una procedura ben definita, per evitare
l'insorgenza di fenomeni di embolia gassosa. Si veda piu
in basso come utilizzare gli indicatori FluiDot all'interno
dellinvolucro a pressione dell’iniettore.

e |lriutilizzo delle siringhe aumenta il rischio di contamina-
zione biologica. Non utilizzare dispositivi monouso su
piu di un paziente. Gettare i dispositivi monouso imme-
diatamente dopo I'utilizzo.

e [ utilizzo di componenti non sterili potrebbe causare
infezioni nel paziente. Per riempire la siringa, non rimu-
overne il pistone. Mantenere la sterilita di tutti i compo-
nenti monouso. Controllare che non vi siano danni alle
confezioni od ai componenti prima dell'uso.

e Rotture dei tubi o perdite di contrasto potrebbero es-
sere causa di infortunio per I'operatore o per il paziente.
Assicurarsi che il tragitto del fluido sia sgombro; non
superare le pressioni indicate sulla confezione. L'utilizzo
di pressioni maggiori o la presenza di occlusioni lungo il
tragitto del fluido potrebbero causare la rottura del tubo
di collegamento.

e Se conservate, siringhe gia riempite possono promuo-
vere la crescita di colonie batteriche. Le siringhe
Imaxeon sono state ideate per essere riempite imme-
diatamente prima dell'uso. Gettare eventuali siringhe gia
riempite e non utilizzate.

[taliano

& ATTENZIONE

L'installazione non corretta dei componenti potrebbe compor-
tarne il danneggiamento. Assicurarsi che tutti i collegamenti
siano ben saldi, non forzare le viti durante il fissaggio. Questo
contribuira a ridurre il rischio di perdite, malfunzionamenti e
danni ai componenti.

Informazioni Generali

La siringa 150-EF-Q & un dispositivo sterile monouso. La con-
fezione della siringa contiene un’unica siringa gia assemblata
ed un tubo corto per il riempimento (QFT) per I'aspirazione
del mezzo di contrasto.

La siringa ed il tubicino di riempimento sono stati steriliz-
zati mediante gas e, nella confezione integra, mantengono
la propria sterilita sino alla DATA DI SCADENZA indicata
sull’etichetta.

La siringa & stata ideata appositamente per l'iniettore di
contrasto angiografico Avidia - non utilizzare siringhe di altri
tipi o prodotte da fornitori diversi. La siringa & stata realizzata
e testata per resistere alle pressioni ed alle portate che pos-
sono essere raggiunte dall’iniettore di contrasto angiografico
AVIDIA.

Informazioni sull’etichettatura

Letichetta sulla confezione della siringa contiene informazioni
importanti. Queste vi consentiranno di stabilire se la siringa
idonea all’'uso clinico o se deve essere scartata.

CONTROLLARE LE SEGUENTI INFORMAZIONI SULLA CON-
FEZIONE DELLA SIRINGA PRIMA DELL'USO:

e  Controllare che sia specifica per I'uso con l'iniettore di
contrasto Avidia; il numero di catalogo deve essere 150-
EF-Q.

e  Controllare che non vi sia ALCUN segno di danneggia-
mento della confezione. In caso di dubbio scartare la
confezione ed il suo contenuto.

e  Controllare la data di SCADENZA - scartare immediata-
mente se il periodo di validita é stato superato.

Informazioni per 'uso

Per le istruzioni d’'uso complete, fare riferimento al manuale
operativo dell’iniettore angiografico per contrasto AVIDIA,
fornito insieme all’iniettore.
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Per estrarre il contenuto dalla confezione, strappare la cop-
ertura dell'involucro. Estrarre la siringa ed il tubicino curvo

di riempimento, facendo a attenzione a non toccare I'attacco
Luer o le estremita del tubicino di riempimento. Controllare
che la siringa non riporti segni di danneggiamento o evidente
contaminazione, e caricarla all'interno dell'involucro a pres-
sione posto nella parte anteriore della testa dell’iniettore.

Fare riferimento al Manuale Operativo per le istruzioni com-
plete relative al riempimento.

Nota: E semplice controllare che una siringa sia piena,
osservando la forma dei FLUIDOT sull’involucro a pres-
sione. Osservati attraverso un fluido, gli indicatori FLUIDOT
appariranno piu grandi e rotondi; osservati attraverso aria
od una siringa vuota, appariranno piccoli e stretti. Si veda
lillustrazione che segue.

Siringa vuota

Siringa piena

Rimozione dell’aria e collegamento del tubo di
connessione (se utilizzato)

—

Dopo aver riempito la siringa, rimuovere l'aria dalla sir-
inga e dal tubo di connessione (se utilizzato).

2. Rimuovere il dispositivo di riempimento ed eliminare
I'aria presente facendo avanzare manualmente il pistone
delliniettore in modo che il contrasto appaia all’estremita
della siringa.

3. Picchiettare delicatamente I'involucro a pressione per
aiutare il rilascio delle bolle d’aria e la loro rimozione.

4. Collegare il tubo di connessione (se utilizzato) e far
avanzare il pistone delliniettore in modo che il contrasto
fluisca all'interno del tubo di connessione ed appaia
all’estremita.

5. \Verificare che tutta I'aria sia stata rimossa prima di col-
legare il dispositivo per I'ingresso vascolare.
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Belangrijke veiligheidsinformatie: Deze apparaten
zijn bedoeld voor gediplomeerd personeel met adequate
ervaring in diagnostische réntgenstudies.

Gebruiksaanwijzing: Deze apparaten dienen om con-
trastmiddel toe te dienen. Deze apparaten zijn geindiceerd
voor eenmalig gebruik met Imaxeon injectors.

Contra-indicaties: Deze apparaten zijn niet bedoeld voor
meermaals gebruik, als infuus, bij chemotherapie of voor enig
ander gebruik waar deze apparaten niet voor zijn geindi-
ceerd.

A WAARSCHUWINGEN

e Lucht embolie kan leiden tot ernstig letsel of overlijden
van de patiént. Sluit een patiént pas aan op de injector
als alle ingesloten lucht uit de spuit, aansluitslang en
katheter verwijderd is. Alertheid en behoedzaamheid
in combinatie met een routineprocedure zijn essentieel
om luchtembolieén te vermijden. Zie hieronder voor het
gebruik van FluiDot indicators op de drukhuls die op de
injector bevestigd is.

e Een spuit hervullen vergroot het risico op biologische
contaminatie. Gebruik dezelfde wegwerpmaterialen niet
op meer dan één patiént. Verwijder wegwerpmaterialen
onmiddellijk na gebruik.

e Besmetting van een patiént kan het resultaat zijn van het
gebruik van componenten die niet steriel zijn. Verwijder
de plunjer niet om de spuit te vullen. Zorg ervoor dat alle
wegwerpcomponenten steriel blijven. Controleer voor het
openmaken de verpakking of componenten op bescha-
diging.

e |ekken van contrastmiddel of scheuren in slangen kun-
nen leiden tot letsel van de patiént of gebruiker. Zorg
ervoor dat het vloeistoftraject open is en dat de druk
die vooraan op de verpakking staat niet overschreden
wordt. Het gebruik van hogere druk of occlusies in het
vloeistoftraject kan leiden tot lekken of scheuren in de
aansluitslang.

e Opgeslagen gevulde spuiten kunnen bacteriegroei in
de hand werken. Spuiten van Imaxeon dienen net véor
de procedure te worden gevuld. Werp alle ongebruikte
gevulde spuiten weg.

Nederlands

& AANDACHTSPUNTEN

Componenten kunnen beschadigd worden als ze niet goed
geinstalleerd zijn. Zorg ervoor dat alle aansluitingen goed
vastzitten; span niet te hard aan. Dit vermindert de kans op
lekken, ontkoppeling en schade aan componenten.

Algemene informatie

De 150-EF-Q spuit is een steriel enkelvoudig instrument. De
spuitverpakking bevat een enkelvoudig samengestelde spuit
en een gebogen vulbuisje, QFT, om contrastmiddel op te
trekken.

De spuit en het vulbuisje zijn gesteriliseerd met gas en blijven
steriel in de ongeopende verpakking tot de vervaldatum op
het etiket.

De spuit is enkel ontworpen voor gebruik met de Avidia Angi-
ografische Contrastmiddelinjector — niet vervangen met een
ander type spuit of een spuit van een andere leverancier. De
spuit is ontworpen en getest om te weerstaan aan de druk-
en flowsnelheden die de AVIDIA Angiografische Contrastmid-
delinjector kan bereiken.

Informatie op de etiketten

Het etiket op de spuitverpakking bevat belangrijke informatie.
Hiermee kunt u beslissen of u deze spuit kunt gebruiken of ze
beter wegwerpt.

CONTROLEER VOOR GEBRUIK DE VOLGENDE INFOMATIE
OP DE SPUITVERPAKKING:

e  Controleer of ze enkel met de Avidia Angiografische
Contrastmiddelinjector gebruikt mag worden. Het catalo-
gusnummer moet 150-EF-Q zijn.

e Controleer of de spuit ENIGE tekenen van schade ver-
toont. Als u twijfelt, werp de verpakking en inhoud dan
weg.

e Controleer de vervaldatum — onmiddellijjk wegwerpen als
de datum verstreken is.

Gebruiksinformatie

Verwijs voor uitgebreide instructies naar de Bedieningshan-
dleiding van de AVIDIA Angiografische Contrastmiddelinjec-
tor voorzien bij deze injector.
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Scheur de klep weg van het plastieken bakje om de inhoud
uit de verpakking te halen. Verwijder de spuit en het gebo-
gen vulbuisje zonder de luer moeren of de uiteinden van
het vulbuisje aan te raken. Controleer de spuit op tekenen
van schade of zichtbare besmetting en plaats de spuit in de
drukhuls aan de voorkant van de injectorkop.

Verwijs voor uitgebreide vulinstructies naar de bediening-
shandleiding.

Nota: Gevulde spuiten herkent men gemakkelijk aan de
vorm van de FLUIDOTS op de drukhuls. FLUIDOTS lijken
groot en rond als ze doorheen vloeistof bekeken worden en
de indicators lijken klein en smal in hoogte als ze doorheen
lucht of een lege spuit bekeken worden. Zie de illustratie
hieronder.

Lege spuit

Gevulde spuit

Lucht verwijderen en aansluitslang bevestigen
(indien gebruikt)

1. Verwijder na het vullen van de spuit alle lucht uit de spuit
en aansluitslang (indien gebruikt).

2. Verwijder het vultoestel en verwijder lucht door de injec-
torzuiger handmatig voorwaarts te bewegen zodat het
contrastmiddel zichtbaar is in de spuitpunt.

3. Tik zachtjes op de drukhuls om de luchtbellen los te
maken en overblijvende lucht te verwijderen.

4. Bevestig de aansluitslang (indien gebruikt) en beweeg
de injectorzuiger voorwaarts zodat het contrastmiddel in
de aansluitslang vloeit en zichtbaar is aan de connector-
punt.

Controleer of alle lucht verwijderd is voordat u op het
vasculair invoertoestel aansluit.
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Vigtig sikkerhedsinformation: Disse anordninger er
beregnet til at blive benyttet af individer med tilstraekkelig ud-
dannelse i og erfaring med billeddiagnostiske studier.

Tilsigtet brug: Disse anordninger er beregnet til brug i
forbindelse med levering af kontrastvaeske. Disse anord-
ninger er alene beregnet til engangsbrug i forbindelse med
Imaxeon injektorer.

Kontraindikationer: Anordningerne mé ikke bruges flere
gange, €j hellere til medicininfusion, kemoterapi eller andre
formal for hvilke, de ikke er beregnet.

& ADVARSLER

¢ Luftembolisering kan forarsage patientskade
eller dodsfald. Forbind ikke en patient til injektoren,
farend al indfanget luft er lukket ud af sprgjte, forbind-
elsesslanger og kateter. Operatgrens arvagenhed og
omhu kombineret med en fast procedure er afgerende
for at undga luftembolisering. Se nedenfor for brug af de
FluiDot indikatorer, som findes pa injektortrykkappen.

¢ Genfyldning af en sprojte foroger risikoen for
biologisk kontaminering. Brug ikke engangsartikler
pa mere end én patient. Smid engangsartikler ud straks
efter brug.

¢ Brug af ikke-sterile komponenter kan forar-
sage infektion hos patienten. Fjern ikke sprgjtest-
emplet for at fylde sprgjten. Sgrg for, at alle engangskom-
ponenter er sterile. Tijek om emballage eller komponenter
er beskadiget, for de dbnes.

¢ Der kan ske skade pa patient eller operator
som resultat af kontrastvaeskelakage eller
brud pa forbindelsesslanger. Ver sikker pa, at
vaeskepassagen er dben; overstig ikke de tryk, som er
indikeret foran pa emballagen. Hvis der bruges hgjere
tryk eller findes okklusioner i vaeskepassagen, kan der
forarsages laekage eller brud pé forbindelsesslanger.

e Fyldte sprojter, som oplagres, kan udvikle bak-
terievaekst. Imaxeon sprajter bar kun fyldes umiddel-
bart fer brug. Smid alle ubrugte fyldte sprajter ud.

Danske

& FORSIGTIGHEDSADVARSLER

Der kan ske skade pa komponenter, hvis de ikke er ordentligt
installeret. Veer omhyggelig med at alt forbindelsesudstyr er
sikret; overstram ikke. Dette vil hjeelpe til at minimere leekage,
frakobling og komponentskade.

Generel information

150-EF-Q sprajten er et sterilt engangsprodukt. Sprajtepa-
kken indeholder en samlet 150ml enkeltsprajte og en krum
péfyldningsanordning (QFT/Quick Fill Tube) til at treekke
kontrast op med.

Spreijte og pafyldningsanordning er steril, og hvis de bliver
liggende i den udbnede pakke, bevares denne sterilitet indtil
sidste brugsdato, som findes pa meerkatet.

Sprajten er alene designet til brug i forbindelse med Avidia
Angiographic Contrast Injector — erstat den ikke med andre
sprojtetyper eller sprgijter fremstillet af en anden producent.
Sprgijten er designet og testet til at kunne modsta de tryk og
stremningshastigheder, der kan genereres af Avidia Angi-
ographic Contrast Injector.

Maerkatinformation

Meerkatet pa sprejtepakken giver vigtig information, som
vil lade Dem beslutte, om sprgjten kan benyttes eller bar
kasseres.

TJEK VENLIGST FOLGENDE INFORMATIONER PA
SPRIJTENS EMBALLAGE, FZR DEN BENYTTES:

e Tjek, at den kan benyttes med Avidia Angiographic Con-
trast Injector, katalognummeret skal veere 150-EF-Q.

¢ Tjek emballagen for ETHVERT tegn pa beskadigelse,
hvis der er tvivl, skal pakken og dens indhold kasseres.

e Tijek sidste anvendelsesdato — kassér straks, hvis datoen
er overskredet.

Brugsinformation

For detaljer vedrgrende brug henvises der til brugermanualen
for AVIDIA Angiographic Contrast Injector, som felger med
injektoren.
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For at fierne indholdet fra emballagen, riv laget af plastik-
bakken. Fjern sprgijte og pafyldningsanordning, og veer
forsigtig med ikke at rare luer lock fittings eller pafyldning-
sanordningens ender. Inspicer sprajten for tegn pé skade
eller synlig kontaminering, og seet sprajten i trykkappen, som
findes péa injektorhovedets front.

Henvis til brugermanualen for detaljer vedrarende péafyldning.

OBS: En fyldt sprajte kan nemt tjekkes ved at se pa formen
af FLUIDOT indikatorerne pa trykkappen. Set gennem vaeske
vil FLUIDOT indikatorerne forekomme starre og rundere; set
gennem luft eller en tom sprgijte vil indikatorerne forekomme
smé og smalle. Se illustrationen nedenfor.

Tom sprojte

Fyldt sprajte

Udledning af luft og pasaetning af forbindelsess-
lange (hvis en sadan benyttes)

—

Efter sprojten er fyldt, udled al luft fra sprajte og forbind-
elsesslange (hvis en séddan benyttes).

2. Fjern péafyldningsanordningen, og udled luft ved manuelt
at bevaege injektorstemplet fremad, séledes at kontrast
kan ses ved sprojtespidsen.

3. Bank let pa trykkappen for at oplgse luftoobler og udlede
luft.

4. Pasaet forbindelsesslangen (hvis en sddan benyttes),
og beveeg injektorstemplet fremad, séledes at kon-
trast flyder ind i forbindelsesslangen og kan ses ved
sprgjtespidsen.

5. Tijek, at al luft er udledt, fer der forbindes til den
vaskuleere tilslutningsanordning.
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AVIDIA™ Anjiyografik Siringa ve Hizli Dolum Tuipii
Katalog no : 150-EF-Q

Onemili giivenlik notu: Bu cihazlar tanisal gériintiileme
calismalarinda yeterli egditime ve deneyime sahip olan kisiler
tarafindan kullanilmak (zere tasarlanmistir.

Kullanim alanlari: Bu cihazlar kontrast maddelerin uygu-
lanmasi igin tasarlanmistir. Bu cihazlar tek kullanimliktir ve
sadece Imaxeon enjektdrlerle birlikte kullanilir.

Kullanilmamasi gereken durumlar: Bu cihazlar birden fazla
kullanim, ilag inflzyonu, kemoterapi veya cihazlarin kullani-
minin uygun olmadidi bagka herhangi bir alanda kullaniimak
Uzere tasarlanmamuisgtir.

A UYARILAR

* Hava embolizasyonu ciddi hasta yaralanmasina veya 6lu-
miine neden olabilir. Sikismis hava siringadan, konnektér
tiplinden ve kateterden ¢ikana kadar hastaya enjektori
uygulamayin. Hava embolizasyonunun énlenmesi igin
uygun bir proseddrle birlikte operatdriin dikkatli ve 6zenli
davranmasi ¢ok dnemlidir. Enjektére takilmis olan basing
ceketi Uzerindeki FluiDot gdstergelerinin kullanimi igin
asagiya bakin.

+  Tekrar dolum, biyolojik kontaminasyon riskini artirir. Tek
kullanimlik Grinleri birden fazla hastada kullanmayin. Tek
kullanimlik Grtnleri kullandiktan sonra derhal imha edin.

+  Steril olmayan bilesenlerin kullanimindan dolayi hasta
enfeksiyon kapabilir. Siringayi doldurmak igin pistonu
cikarmayin.

«  Tum tek kullanimlik bilesenleri steril halde tutun. Acmadan
6nce ambalaj veya bilesenlerin hasar gortip gérmedigini
kontrol edin.

+  Kontrast madde sizintilari veya tlp catlaklari hasta veya
operatdriin yaralanmasina neden olabilir. Sivi yolunun
acik olmasini saglayin; ambalajin dniinde belirtilen basing
degderlerini asmayin. Daha yuksek basing seviyelerinin
kullaniimasi veya sivi yolundaki tikanikliklar konnektér
tipunde sizinti ve gatlamalara neden olabilir.

+  Bekletilen doldurulmus siringalar bakteri gelisimini tetik-
leyebilir. Imaxeon siringalari prosedirden hemen dnce
doldurulmak tzere tasarlanmigtir. Kullanilmayan doldurul-
mus siringalari atin.

Turkce

& DIKKAT

Dogru yerlestiriimediginde bilesenlerde hasar olugabilir. TUm
baglantilarin glivenli ve saglam olmasina dikkat edin; asiri
sikmayin. Bu, sizintilarin, bilesenlerin ayrilmasinin ve bilesen
hasarinin minimuma indirilmesini saglar.

Genel bilgiler

150-EF-Q siringasi steril, tek kullanimlik bir cihazdir. Siringa
kutusunda bir adet monte edilmis siringa ve kontrastin hazir-
lanmasi i¢in QFT adli egimli bir dolum tupU bulunmaktadir.

Siringa ve dolum tlipl gazla sterilize edilmistir ve ambalajlari
aclimadigi surece etiket tizerinde belirtilen SON KULLANMA
TARIHINE kadar sterilliklerini korurlar.

Bu siringa sadece Avidia Anjiyografik Kontrast Enjektori ile
kullaniimak (izere tasarlanmistir - baska siringa tirlerini veya
alternatif tedarikgiler tarafindan Uretilen siringalari kullanma-
yin. Siringa AVIDIA Anjiyografik Kontrast Enjektor ile ulagilan
basing degerlerine ve akis oranlarina dayanacak sekilde
tasarlanmis ve test edilmistir.

Etiket bilgileri

Siringa ambalajinin etiketi dnemli bilgiler igermektedir. Bu,
siringanin kullanim igin uygun olduguna veya imha edilmesi
gerektigine karar vermenizi saglayacaktir.

LUTFEN KULLANMADAN ONCE SIRINGANIN AMBALAJI
UZERINDE BULUNAN ASAGIDAKI BILGILERI KONTROL
EDIN:

»  Sadece Avidia Anjiyografik Kontrast Enjektori ile kullani-
labilecegine iliskin bilgiyi kontrol edin, katalog numarasi
150-EF-Q olmalidir.

*  Ambalajda herhangi bir hasar olup olmadidini kontrol
edin, siiphe duyarsaniz ambalaji ve igerigini atin.

+  SON KULLANMA TARIHINI kontrol edin, tarih gecmisse
derhal atin.

Kullanim bilgileri

Malzemeleri ambalajindan g¢ikarmak icin, kapagi plastik
tepsisinden yirtarak gikarin. Siringayi ve egimli dolum tipina
cikarin, luer kilidi elemanlarina veya dolum tipU uglarina do-
kunmamaya dikkat edin. Siringayi herhangi bir hasar belirtisi
veya goriinir kontaminasyon agisindan kontrol edin ve girin-
gayl, enjektor bashginin éniinde bulunan basing haznesinin
icine yerlestirin.
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Not: Doldurulmus siringalar, basin¢ haznesi Gizerindeki
FLUIDOTS sekline bakilarak kolaylikla kontrol edilir. Sividan
bakildiginda FLUIDOTS biyik ve yuvarlak gériinir; hava
veya bos bir siringadan bakildiinda ise, gostergeler yikseklik
bakimindan kiguk ve dar gérindr. Asagidaki gizime bakiniz.

Bos siringa

Dolu siringa

Havanin gikarilmasi ve konnektor tiipiiniin (kullaniliyorsa)
takilmasi

1. Sinngayi doldurduktan sonra, siringada ve konnektor
tipundeki (kullaniliyorsa) tim havayi bosaltin.

2. Dolum cihazini gikarin ve enjektor pistonunu elinizle ileri
iterek havayi digari bogaltin, siringanin ucundaki kontrast
gOrundr hale gelecektir.

3. Hava kabarciklarini ¢cilkarmak ve kalan havayi atmak icin
basing haznesine hafifge vurun.

4. Konnektor tipini (kullanihyorsa) takin ve enjektor pisto-
nunu ileri dogru itin, kontrast konnektor tiplne akacak ve
konnektdrin ucunda goérilecektir.

5. Vaskuler girigs cihazina baglamadan 6nce tim havanin
bosaltildiini dogrulayin.
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