mennRald’ Mark V ProVis

B

A
BAYER

E

R

EN Instructions for Use BG ViHcTpykuuu 3a ynotpe6a CS {#FE1IRBR CZ Navod k pouZiti DA Brugsanvisning DE Gebrauchsanleitung EL Odnyieg xpfiong

ES Instrucciones de uso ET Kasutusjuhend Fl Kayttoohjeet FR Mode d'emploi HR Upute za uporabu HU Hasznélati dtmutatd IN Petunjuk Penggunaan IT Istruzioni per
L'uso JA Bx#%:5BAE KK Nanganany Hyckaynbirsl KO AF-8- 2] 3 LT Naudojimo instrukcija MK Ynatcrso 3a ynotpe6a NL Gebruiksaanwijzing NO Bruksanvisning PB
Instrugdes de uso PL Instrukcja uzycia PT Instrugdes de utilizagdo RO Instructiuni de utilizare RU NHcTpykumns no npumereruto SK Navod na pouZzitie SL Navodila za

uporabo SR Uputstvo za upotrebu SV Bruksanvisning TR Kullanma Talimati UA IncTpykuii 3 ekcnnyatauii VT Hwéng dan St dung

USA ONLY: A glossary of the symbols used on these sterile disposable products can be found on page 2 of these
Instructions for Use.

Bayer #H /N1 T L Banep

UK ENGLISH 12
REF C € 2797 CA B 12
0086 DEUTSCH 13
EN Sterile Disposable Syringe 150 mL & QFT BG CtepunHa cnpuHLOBKa 32 €QHOKPaTHa FRANCAIS 13
ynoTpeba 150 mL n Tpbba QFT CS T QFT AY 150mL —RMEFE = CZ Sterilni jednordzova
150ml stfikacka s QFT DA Steril engangssprgjte 150 ml & QFT DE Sterile Einwegspritze 150 ml ITALIANO 14
und QFT EL Zteipa avodwoipn oupiyya 150 ml & QFT ES Jeringa desechable estéril de 150 ml |  EAAHNIKA 15
y tubo de llenado rapido ET Steriilne iihekordne siistal 150 ml ja QFT FI Steriili SVENSKA 16
kertakayttGinen ruisku 150 ml ja QFT FR Seringue jetable stérile de 150 ml et canule de
remplissage rapide HR Sterilna jednokratna $trcaljka od 150 mL i QFT HU 150 ml-es steril NEDERLANDS 16
egyszer hasznalatos fecskend§ és gyorsfelt6lts csd IN Jarum Suntik Steril Sekali Pakai 150 mL | DANSK 17
& QFT IT Siringa monouso sterile da 150 mle QFT JASRE T 4« AR—HF TILS 1) 2150 mL SUOMI 17
STERILE E & & U'QFT KK 150 mn cTepunibai, 6ip peTTik wnpuiy xeHe TTT KO 8 U 3]-8-3% FA17]
150-FT-Q .| 150mL & QFT LT 150 ml sterilus vienkartinis $virkstas ir greitojo pildymo vamzdelis MK NORSK 18
< 1200 pSl | Crepunen wnpwny 3a egHa ynotpeba og 150 mL n QFT NL Steriele disposable spuit, 150 mlen POLSKI 19
f A E 8273 kPa) |QFT NO Steril engangssprayte 150 ml og QFT PB Seringa esterilizada descartavel 150 mL e g
( ) QFT PL Sterylna strzykawka jednorazowa 150 mli QFT PT Seringa descartavel estéril de 150 PORTPGUES (ELiROPEU) 9
ml e QFT RO Seringa sterild de unica folosintd de 150 ml si tub pentru umplere rapidd RU ESPANOL (ESPANA) 20
CTepunbHbIA 0gHOPa30BbIA Wnpuy Ha 150 mn n TBH SK Sterilna jednorazova injekcna ROMANA 21
striekacka 150 ml a QFT SL Sterilha injekcijska brizga za enkratno uporabo, 150 ml, in cevka EBATAPCKI 22
za hitro polnjenje SR Sterilna brizgalica za jednokratnu primenu od 150 mli cevcCica za brzo
punjenje SV Steril engangsspruta p& 150 ml och QFT TR 150 mL Steril Tek Kullanimlik Sinnga | HRVATSKI 22
ve QFT UA CTepunbHuit onqHopa3sosuii wnpuy 150 mn i QFT VT Ong tiém vé tring dung mot CESKY 23
l&n 150 mL & QFT MAGYAR 2%
EN 200 mL FasTurn Sterile Disposable Syringe & QFT BG CTepunHa cnpnHLoBKa 3a ghato] 24
eflHoKpaTHa ynotpe6a FasTurn 200 mL n Tpb6a QFT CS 77 QFT BY 200mL FasTurn —R4TS o
B CZ 200ml sterilni jednorazova stitkacka FasTurn s QFT DA 200 ml FasTurn steril PYCCKMN 25
engangssprgjte & QFT DE Sterile FasTurn-Einwegspritze 200 ml und QFT EL 200 ml Steipa SRPSKI 26
avoAWGIPN cUpIyya FasTurn & QFT ES Jeringa desechable estéril FasTurn de 200 mly tubo de | 5| oVENSCINA 26
llenado rapido ET 200 ml FasTurni steriilne tihekordne siistal ja QFT FI 200 ml steriili -
kertakayttéinen FasTurn-ruisku ja QFT FR Seringue jetable stérile FasTurn de 200 ml et canule TURKCE N 27
de remplissage rapide HR Sterilna jednokratna 3trcaljka od 200 mL FasTurn i QFT HU 200 ml-| PORTUGUES 28
es FasTurn steril egyszer haszndlatos fecskendd és gyorsfeltdlts csd IN Jarum Suntik Steril (BRASILEIRO)
Sekali Pakai FasTurn 200 mL & QFTIT Signga monouso sterile FasTurn da 200 ml e QFT JA EESTI 28
200 mL FasTurnft ERE T « AAR—H TIL2 1) o O F K TQFT KK 200 mn FasTurn
200-FT-Q STERILE m cTepunbai Gip petTik Wnpuui xeHe TTT KO 200mL FasTurn B¢ ¥ 3] 83 F4}7] & QFTLT BAHASA INDONESIA 29
<1200psi |20 ml sterilus vienkartinis $virkitas ,,FasTurn® ir greitojo pildymo vamzdelis MK CtepuneH KASAKLLA 30
_8273 kP Lwinpuny 3a egHokpaTHa ynoTtpe6a on 200 mL FasTurn u QFT NL FasTurn steriele disposable LIETUVIY 30
( kPa) spuit, 200 mlen QFT NO 200 ml FasTurn steril engangssprgyte og QFT PB Seringa esterilizada MAKELOHCKY 31
descartavel 200 mL FasTurn e QFT PL Sterylna strzykawka jednorazowa FasTurn 200 mli QFT
PT Seringa descartdvel estéril FasTurn de 200 ml e QFT RO Seringa sterild de unica folosinta SLOVENSKY 32
FasTurn de 200 ml si tub pentru umplere rapida RU CtepunbHbiii oqHOpa30BbIi LWnpu YKPATHCBKA 32
FasTurn Ha 200 mn v TBH SK 200 ml sterilna jednorazova injek¢na striekacka FasTurn a QFT TIENG VIET 33
SL Sterilna injekcijska brizga za enkratno uporabo FasTurn, 200 ml, in cevka za hitro polnjenje ;
SR FasTurn sterilna brizgalica za jednokratnu primenu od 200 mli cev¢ica za brzo punjenje SV | fE#&H XX 34
FasTurn steril engangsspruta pa 200 ml och QFT TR 200 mL FasTurn Steril Tek Kullanimlik
Sinnga ve QFT UA CTepunbHuii oaHopa3soswii lunpuy FasTurn 200 mn i QFT VT Ong tiém vo
trung Fasturn dung mét Ian 200 mL & QFT



For USA Only English Buarapekin B A P 3L
Symbol Title - 4
(Standard Reference) | Description | Onucanve R
Manufacturer Indicates the medical device manufacturer TMoco4Ba NPOV3BOAVITENA Ha MEAMLMHCKOTO M3nenke FORBEST B i 7
(1S0O 15223-1, 5.1.1)
ﬁ;g ;);er;z;r_\;ﬂaﬁc:u; Indicates the date when the medical device was manufactured Mocoysa AaTara Ha NPOM3BOACTBO Ha MEAVILMHCKOTO H3nenve FORBEST A H Y
Country of manufacture . e [ a5 Bl
(10 1522341, 5.1.11) To identify the country of manufacture of products 3a Ha CTpaHaTa Ha Ha FERrE i A
) 1{;3‘;{(;" 518 Indicates the entity importing the medical device into the locale MocoyBa NULETO, BHACALLO MEMLIMHCKOTO U3Aen e Ha MeCTeH nasap |47 (597 i bl 1 24 sthitt 11 9z i
Distributor MMocoysa NuUETo, NpeanaralLo MEAVLMHCKOTO U3Aenke Ha MecTeH

(1SO 15223-1,5.1.9)

Indicates the entity distributing the medical device into the locale

1a3ap

FORBEIT AN 2o R S

Authorized representative in the European Community / European

Union g:g;:sﬂl;z;:ﬁhonzed representative in the European Community / E:;::Z;CKW o 3 i obwHocr / SRR R R LR
(1S0O 15223-1, 5.1.2)
Authorized Representafive in @ country Indicates the authorized representative for a specific country Mocoysa 3a CcTpaHa

(1SO 20417 Section 6.1.2 (d)(1))

vl JRFEEE

(1S0 15223-1,5.2.3)

s o%?z%f‘; 14 Indicates the date after which the medical device is not to be used E;az:i:::amm' CER KORTO MECMLYMHCAOTO UEAENHE e ThACsa fa FETRBE ST A5 1 5 I U
(/Solﬁtzc;\;f: i ilg:m_:: the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be :::Z:Epi :Ta:;man;:: ekon Ha NPOMSEOLMTENS, 32 8 MOKE MBDTURATA |y, o e b v 1 TR o 5
S s T R A SS (et nnt u o SH| 5, 1
foorl e s 2" It  carer il ot Uniqe Device et rformaion | OO0 10O KO0 W2 IGSPUBLAS2 MBS 7 ol i 1 BRI
[sTeniLe[€o] Steriized using ethylene oxide Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide MocouBa MEAMUMHCKO U3NENVe, CTEPUIIMPAHO C ETUNEHOB OKCH | 77 LAl FH P4 2158 K 11 A BT 2k

Sterilized using irradiation
(1SO 15223-1, 5.2.4)

Indicates a medical device that has been sterilized using iradiation

Toc04Ba MERMUMHCKO U3RENVie, CTEPUIM3NPaHO Ype3 oGMbuBaHe

FoR CA AR KA PRTT 850

Do not resterilize
(1SO 15223-1, 5.2.6)

Indicates a medical device that is not to be resterilized

TocoyBa MeAMUMHCKO U3nenvie, KOETO He TpAGBA Aa ce CTepunManpa
NOBTOpHO

FORANRE T K B BRST 84

Do not use if package is damaged and consult instructions for use
(IS0 152231, 5.2.8)

Indicates a medical device that should not be used if the package has
been damaged or opened and that the user should consult the
instructions for use for additional information

Mocoysa MeauUMHCKO M3enue, koeTo He TpAGBa Aa ce ynotpe6ssa,
aKo NakeTbT e NOBPE/IEH N OTBOPEH, a noTpebuTensT TpAGBa Aa
npoyete 3a ynotpeba sa

AR IR CHRSITIT, WAL RILBT 2,
PR B BT A T AR 25

Fragile, handle with care

Indicates a medical device that can be broken or damaged if not

Moco4Ba MeAMUMHCKO M3aenue, koeTo Moxe Aa Gbae cuyneHo unu

FORBEIT B AL EE AN T il £ IR B

(IS0 15223-1, 5.3.1) handled carefully TOBPE/IEHO, aKO C HEro He ce paboTy BHUMATENHO
(150 r;ze;;irys 34) Indicates a medical device that needs to be protected from moisture  Moco4Ba MeAULMHCKO 3RenUe, KOETO Ce HyXae OT 3aluuTa OT Bniara |7 i 2 7 ¥l (14 152 7 4%

) e @@E

®,

Temperature limit
(Primary Label: Storage
Secondary Label: Transport)
(IS0 152231, 5.3.7)

Humidity limitation
(Primary Label: Storage
Secondary Label: Transport)
(1SO 15223-1, 5.3.8)

Indicates the temperature limits to which the medical device can be
safely exposed

Product: Storage temperature limit

Box: Transport temperature limit

Instructions for use: Operating temperature limit

Indicates the range of humidity to which the medical device can be
safely exposed

Product: Storage humidity limit

Box: Transport humidity limit

Instructions for use: Operating humidity limit

Mocoysa patypl
MoXe Aa Gbae UsnoxeHo.
MpopykT: I'paHmua Ha TemnepaTypaTa npu CbxpaHeHHe

KyTus: ['paHuuia Ha TemnepaTypara npit TpaHCropTupae
WHcTpyKuym 3a ynotpeba: Mpakya Ha Temneparypata npu pagora

TPaHULM, Ha KOUTO wanenve

Mocoysa ManasoHa Ha BNaxHOCT, Ha KOITO MEIMLMHCKOTO u3fenve
MoXe Aa Gbae U3noxeHo.

MpoaykT: MpaH1La Ha BNAXHOCTTA NPW CbXpaHeHve

KyTus: ['paHuuia Ha BNGXHOCTTa Npy TpaHCNOpTHpaHe

WHCTpyKuuy 3a ynoTpeBa: MpanuLja Ha BNaXHoCTTa npy pabota

BT B T D 52 TR L
b BRI

o B

GBI L AR ER

FORBEIT AT L% 4 SRR A i S R
b Al A RE B

T AR R

SRS T AR AR

Atmospheric pressure limitation
(IS0 15223-1, 5.3.9)

Indicates the range of atmospheric pressure to which the medical
device can be safely exposed

Mocousa AuanasoHa Ha aTMOCHEPHO HansraHe, Ha KoHTo
MELMUVMHCKOTO M3fiene Moxe fa Gbaie ManoxeHo

BRI T AT L A B I KU R

{IS?‘:O‘:}I;YO‘EJ) To indicate correct upright position of the transport package 32 10COUBEHE Ha fpaBTHRTa anpasena osnus a nakera sa BRIz L e IE I B A B
Packaging unit ) o . o
(IS0 7000, 2794) To indicate the number of pieces in the package 3a nocouBakxe Ha 6pos apTukyni B onakoBkaTa AL B S R
Net weight B - 3a nocousaHe Ha TernoTo. 3a uaeHTudMUMpaHe Ha yHKLMS, e — "
(1S0 7000, 13218) To indicate mass. To identify a function related to mass. cabpsana ¢ Ternoro. FoR. TR REHEN .
Medical device

(IS0 15223-1, 5.7.7)

Indicates the item is a medical device

TMocouBa, Ye apTUKYITLT & METULMHCKO U3nenve

BRI BT 2R

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

Mocossa Ta

£a npoyete

(1S0 152231, 5.4.3) Indicates the need for the user to consult the instructions for use 38 ynotpeta FoH P S R
Do not re-use . . . . : Mocoysa w3nenve, npe camo 3a - S S, -
(150 15223-1, 5.4.2) Indicates a medical device that is intended for one single use only ynorpesa P AN PR P A P £ S 57 B
Indicates the need for the user to consult the instructions for use for  Mocoysa Ta na npovete

Caution
(1S0 15223-1, 5.4.4)

important cautionary information such as warnings and precautions
that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical
device itself

3a ynoTpeBa 3a BaxHa NpeaynpeavTenta uHhopmaLys, Hanpumep
NPeaynNpEXAEHS 1 NPEANasHi MepKM, KOUTO NOPay PeA MPUMH He
moraT Aa 6baT NocTaBeHu Ha camoTo MeaMUMHCKO U3nenve

LR P A B AT YT BA T R RS R, i
45 T R 1 S A T A ) 5 0 35 0t

Does not contain or no presence of natural rubber latex
(1SO 15223-1, 5.4.5)

Indicates there is no presence of natural rubber or dry natural rubber
latex as a material of construction within the medical device or the
packaging of a medical device.

MocoBa, e HAMa HanU4ve Ha eCTECTBEH Kayuyk Ui NaTeKC oT Cyx
©CTECTBEH KayuyK Karo Matepwany, OT KOUTO Ca Npou3BesieH
vagenve unn Ha vazienve.

FORAEDRIT S B AL B PR R AR el

Non-pyrogenic
(IS0 15223-1, 5.6.3)

Indicates a medical device that is non-pyrogenic

Moco4Ba MEAMUMHCKO M3ENVE, KOBTO HE € NUPOreHHO

TR TN BEIT 8

Non-pyrogenic fluid path
(1SO 15223-1, 5.6.2, 5.6.3)

To indicate that the the fluid path is non-pyrogenic

3a nocouBake Ha T0Ba, Ye (YWAHWAT T He € MUPOreHeH

BRI TR

Contains or presence of phthalate: bis (2- ethylhexyl) phthalate (DEHP) Medical device is derived from or manufactured from products

(BS EN 15986, Ref. No. A.2)

containing phthalate: bis (2- ethylhexyl) phthalate (DEHP)

MeavuuHCKOTO U3nenue e MonyyeHo Wk NPOUIBE/EHO OT NPOAYKTH,
ChAbpKaum ranar: Guc (2-eTunxexkcunos) dranat (DEHP)

B 7 R 7 40— PRI 9 7 it A SRS T SR 4
TR (2L s (DEHP)

2 X 4 b BERdE

CE Mark
(EU Regulation 2017-745, Annex V)

Means a marking by which a manufacturer indicates that a device is in
conformity with the applicable requirements set out in Regulation (EU)
2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April
2017, and other applicable Union harmonization legislation providing
for its affixing (for Class Il medical devices).

n CKosiTo nocouea, e
U3ENUETO CLOTBETCTBA HA NPUIOKUMUTE UIUCKBAHUS OT PernameHT
(EC) 2017/745 Ha EBponelickus napnameHT v Ha Cbaeta ot 5 anpun
2017 r. v ppyr Ha
Ch103a, MavCKBaLLM HEVIHOTO NOCTaBAHE (33 MEAMUMHCKM yCTpOVicTBa
or knac ).

LGRS SRR WM& 2017 2 4 A 5
FRCHS 2 RIS 2 B A e (KK 2017/745, LLR
HCAtE I R PR OB 11 2RERT 8RB0 .

sNC
DA

®
3

UK Conformity Assessed Marking
(2020 No. 1478)

Indicates that the product is in conformity with the applicable
requirements of United Kingdom enactments providing of the affixing of
such marking for Class Il medical devices.

Mocoysa, Ye NPoaYKTLT e B CbOTBETCTBUE C NPUNOXUMMTE
Ha Ha KpancTeo, Koeto
Ha TaKasa

npeasInkaa 3

vanenws ot knac I

FORPE I WL TE 11
JPRTT A bR R RR T R

NMC Mark (Ukrainian Conformity Mark)
(Resolution No. 1184, 753)

National Mark of Conformity indicating the product is compliant with
Resolution No. 753 and 1184

L ] uia, ve
npoAYKTLT CLOTBETCTBA Ha Pesonioyws Ne 753 n 1184

[HA GRS, R HT & 753 SAE 1184
ki

RST Mark (Russian conformity mark
(N 2300-1)

Indicates the device conforms to the requirements of the Russian
Federation Law About Protection of Consumer Rights, Article 10. It is
used after passing the declaration procedure in GOST R system,
application is obligatory.

MocouBa, 4e YCTPOHCTBOTO CLOTBETCTBA HA UANCKBAHWSITA Ha 3aKOHa
Ha PyckaTa theaiepauus 3a salumta Ha npasara Ha notpeGutenure,
uneH 10. anonaea ce cnep npeMuHaBaxe Ha npouesypara 3a
Aeknapupane B cuctemata GOST R, nopasareto Ha sanerenve e
38BKATENHO.

AR ASLE AT R W AT e (R B BRI 5
10 JKER. GOST R
RGN A IR, L.

Rx Only

Prescription Use Only
(Docket No. FDA-2013-N-0125)

Do not exceed five patients

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a licensed healthcare practitioner.

Do not exceed five patients per day usage

BHumarve: 3akoH (CALL) Ha
TOBA M3[ieIMe Camo OT UV 110 MOPBYKA HA NMLEH3NPaH MEAMLIHCKM
cnewvanmcr.

AN TR (GRED i HE A B FRIERE 55 A B sl
=]

to the device.

A0 N0BpeAa Ha ypena.

(Bayer derived) [la He ce nanon3sa npy noBeye OT NETUMA NALUEHTH AHEBHO HRAEI L EEEH
For use with one container of media only " " " " AL
(Bayer derived) For use with one container of media only 3a ynoTpe6a camo ¢ eAuH KOHTeiiHEp BeliecTo AR T — IR 2
For use with one vial of media only . . ; S
@ (Bayer derved) For use with one vial of media only 3a ynoTpeGa camo C e riaKoH BeujecTso LB T — MR R A7)
Warnin NA WARNING: Advises you of circumstances that could result in injury or |MPEAYMPEXAEHVIE: CbeeTsa 3a o6cToATencTsa, Kouto MoraT a6 . 41 Fit i vl fik £ iU 4 B3R A A D005 T2 45 Ry 50
9 death to the patient or operator. [fioBeAaT 40 TpaBMa U CMBPT Ha NaLMeHTa i onepatopa. B

Caution NA CAUTION: Advises you of circumstances that could result in damage | BHVMAHVE: CbBeTea 3a 06CTosTeNncTBa, KOUTO MoraT fa Aoefar e HERRIE TR 2o SR AR T L




Kb Hrvatski Cesky Dansk
oL Opis Popis Beskrivelse
7R S Oznacava proizvodaca medicinskog proizvoda Udava vyrobce zdravotnického prostiedku Angiver producenten af det medicinske udstyr
SR B Oznatava datum proizvodnje medicinskog proizvoda Udava datum vyroby zdravotnického prostiedku Angiver datoen, hvor det medicinske udstyr blev produceret

PR

Oznacava drzavu proizvodnje proizvoda

Udava stat vyrobce produktd

For at identificere det land, hvor produkteme blev produceret

ST R B AR L

Oznacava subjekt koji uvozi medicinski proizvod na lokaciju

Oznauje subjekt dovazejici zdravotnicky prostredek do dané zemé

Angiver den enhed, der importerer det medicinske udstyr lokalt

Uniji

Evropskou unii

FET RS A B B AHARR ST Oznacava subjekt koji distribuira medicinski proizvod na lokaciji Oznatuje subjekt distribuujici zdravotnicky prostfedek v dané zemi Angiver den enhed, der distribuerer det medicinske udstyr lokalt
T A 5 Oz‘rv;aéava ovlastenog predstavnika u Europskoj Zajednici / Europskoj  Oznacuje zplnomocnéného zastupce pro Evropské spolecenstvi / Angiver autoriseret repraesentant i det Europaeiske Fzellesskab / den

Europzeiske Union

FORERE BRI AR

Oznatava ovlastenog predstavnika za odredenu drzavu

Oznatuje autorizovaného zastupce pro konkrétni zemi

Angiver autoriseret repraesentant for et bestemt land

mEEf@&&E

FORBUR M EIIH

Oznatava datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije

Udava datum, po jehoZ uplynuti uz se zdravotnicky prostfedek nesmi
pouzivat

Angiver datoen, efter hvilken det medicinske udstyr ikke ma anvendes

FOTRTRAIH XA BEEH

Oznacava kdd serije proizvodaca za potrebe identifikacije serie ili
Sarze

Udava kod $arze od vyrobce, aby bylo mozno $arzi identifikovat

Angiver producentens partikode, sa det pageeldende parti kan

[REF] R y S ——— Oznatava kataloski broj proizvodata za potrebe identifikacije Udévé katalogové Eislo od vjrobce, aby bylo mozno Angiver s& det medicinske udstyr kan
FORAIRAV R AR iR medicinskog proizvoda prostiedek identikovat
UDI|  |gemeiit—Bbamms s iee Oznatava nosaca ko sadrzava jecinstvenu identfkaciu poizvoda gﬁﬁ;:i:ﬁgﬂ:m’; m‘; obsauje rformeci o Jedinoéné Angiver en holder, der indeholder oplysninger om det urikke enheds-id
[FTERIETE0] |t R L AR Oznacava medicinski poizvod ko e teiziran ffen-oksidom | 21U prosifecik, tery by Angiver medicinsk udstyr, der er blevet striseret med ethylenoxid
o Lo P R B Y B A A Oznacava medicinski proizvod koji je steriliziran zracenjem Oznacuje y prostredek, ktery byl y zarenim Angiver medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret med straling

ST B e e s

Oznacava medicinski proizvod koji se ne smije ponovno sterilizirati

Oznatuje zdravotnicky prostfedek, ktery neni urcen ke sterilizaci

Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma gensteriliseres

PRI R OB RN » DU BT &R 2B
L PTG R A A B AR A A

Oznatava medicinski proizvod koji se ne smije upotrebljavati u slucaju
da je pakiranje o3teceno ili prethodno otvoreno i to da bi korisnik
trebao potraZiti dodatne pojedinosti u uputama za uporabu

Oznatuje zdravotnicky prostiedek, ktery nesmi byt pouzivan, pokud
bylo jeho baleni poskozeno nebo otevieno; dalsi informace nalezne
uZivatel v ndvodu k pouziti

Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma anvendes, hvis emballagen er
beskadiget eller abnet, og at brugeren skal laese brugsvejledningen for
yderligere oplysninger

FOR IR AN U S e B AR B R AR

Oznatava medicinski proizvod koji je moguce pokvariti ili otetiti
neopreznim rukovanjem

Oznatuje zdravotnicky prostfedek, ktery se muze pii nespravné
manipulaci rozbit nebo poskodit

Angiver medicinsk udstyr, der kan gé i stykker eller blive beskadiget,
hvis det ikke handteres forsigtigt

ORI B

(Oznatava medicinski proizvod koji je potrebno zastititi od viage

Oznatuje zdravotnicky prostiedek, ktery vyZaduje ochranu proti
vihkosti

Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugt

) e @@E

®,

%/hg)?%%ﬁ' A% BRI PR

RS SRR
PSR © R

BN A A% S SR A
* Rl

SR

¢ SRR

Oznacava granicne vrijednosti temperature kojoj je moguce bez
opasnosti izloZiti medicinski proizvod

Proizvod: Granicna vrijednost temperature pri skladistenju
Kutija: Granicna vrijednost temperature pri prijevozu

Upute za uporabu: Granicna vrijednost radne temperature

Oznatava raspon vlaznosti kojemu je moguce bez opasnosti izloziti

medicinski proizvod

Proizvod: Raspon vlaznosti pri skladiStenju
Kutija: Raspon vlaznosti pri prijevozu
Upute za uporabu: Raspon radne vlaznosti

Oznacuje rozmezi teplot, jimz |ze zdravotnicky prostredek bezpecné

vystavit
Produkt: Rozmezi teplot pro skladovani
Krabice: Rozmezi teplot pro pfepravu

Pokyny pro pouziti: Rozmezi teplot pro provoz

Oznacuje rozmezi vihkosti, jemuz Ize zdravotnicky prostredek

bezpetné vystavit

Produkt: Rozmezi vihkosti pro skladovani
Krabice: Rozmezi vihkosti pro prepravu

Pokyny pro pouziti: Rozmezi vihkosti pro provoz

Angiver temperaturbegraensninger, som det medicinske udstyr sikkert
kan udszttes for

Produkt: Graense for opbevaringstemperatur

Kasse: Graense for transporttemperatur

Brugsanvisning: Graense for drifttemperatur

Angiver fugtighedsomradet, som det medicinske udstyr sikkert kan
udszttes for

Produkt: Greense for opbevaringsfugtighed

Kasse: Graense for transportfugtighed

Brugsanvisning: Graense for driftfugtighed

PR G AT LA S SRR A SRR i

(Oznatava raspon atmosferskog tlaka kojem je moguce bez opasnosti
izlozZiti medicinski proizvod

(Oznatuje rozmezi atmosférického tlaku, jemuz Ize zdravotnicky
prostfedek bezpené vystavit

Angiver omradet for atmosfeerisk tryk, som det medicinske udstyr
sikkert kan udszttes for

PR I HER 3t e

Oznatava ispravan uspravni polozaj pakiranja za prijevoz

Udava spravnou vzpimenou polohu pepravniho obalu

For at angive korrekt oprejst placering af transportemballagen

EAZN kRSN

Oznaava broj dijelova u pakiranju

Udava pocet kust v baleni

For at angive antallet af emner i emballagen

FORER. SO RATBIRIDIRE .

Oznatava tezinu. Oznacava funkciju povezanu s teZinom.

Udava hmotnost. Oznacuje funkci souvisejici s hmotnosti.

For at angive vaegt. For at identificere en funktion relateret til vaegt.

PR R

Oznatava da je proizvod medicinski proizvod

Oznatuje kus jako zdravotnicky prostredek

Angiver, at elementet er medicinsk udstyr

FR P T2 R R R

Oznacava da korisnik mora pogledati upute za uporabu

Oznatuje, Ze uzivatel si musi precist navod k pouziti

Angiver, at brugeren skal lzese brugsvejledningen

Fom PR IR B A M

Oznatava da je medicinski proizvod namijenjen samo za jednokratnu

Oznaéuje zdravotnicky prostredek, ktery je uréen pouze k

Angiver medicinsk udstyr, der kun er beregnet til engangsbrug

uporabu

pouzii

ST I T 2 B TR
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Oznatava da korisnik mora pogledati upute za uporabu zbog v:
upozorenja kao $to su upozorenja i mjere opreza koji zbog razl
razloga ne mogu biti prikazani na samom medicinskom proizvodu

Oznatuje, ze uzivatel si musi precist navod k pouziti, kde najde
duleZité vystrazné informace, napf. varovani a bezpenostni
upozoméni, které nemizou byt z nejriznéjsich duvodi uvedeny na
Vlastnim zdravotnickém prostfedku

Angiver, at brugeren skal lzese brugsvejledningen for vigtige advarsler
og forsigtighedsregler, der af en raekke arsager ikke kan vises pé selve
det medicinske udstyr

B AT
PRI RIEFLE.
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Oznacava da prirodna guma ili suhi prirodni gumeni lateks nisu
upotrijebljeni u konstrukciji unutar medicinskog proizvoda ili pakiranja
medicinskog proizvoda.

Oznatuje, ze zdravotnicky prostiedek ani baleni zdravotnického
prostfedku neobsahuji jako konstrukéni material prirodni kaucuk nebo
latex z pfirodniho kauGuku.

Angiver, at der ikke er nogen tilstedevzerelse af naturgummi eller tor
naturlig gummilatex som fremstillingsmateriale i det medicinske udstyr
eller det medicinske udstyrs emballage.

A X g 9@ E%b@ﬂ: @

TR (-ZAEC4E) B (DEHP)

proizvoda koji sadrzavaju ftalat: bis(2-etilheksil) ftalat (DEHP)

obsahujicich ftalat: bis(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP)

FO B AT Oznatava da je medicinski proizvod apirogen Oznatuje apyrogenni zdravotnicky prostiedek Angiver medicinsk udstyr, der er ikke-pyrogen
SO AR Oznagava da je putanja tekucine apirogena Oznaduje, e dréha tekutiny je apyrogenni Angiver, at vaeskebanen er ikke-pyrogen
R AR A L AR IR AL T AR SN ¢ ABJE | Oznacava medicinski proizvod koji proizlazi li se proizvodi od Zdravotnicky prostfedek pochézi nebo je vyroben z produktd Medicinsk udstyr stammer fra eller fremstilles af produkter, der

indeholder phthalat: bis (2- ethylhexyl) phthalat (DEHP)
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Predstavlja oznaku kojom proizvoda¢ izjavljuje da je proizvod u skladu
s primjenjivim zahtjevima navedenim u Uredbi (EU) 2017/745
Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. i drugim pnm}en]w\m

Predstavuje znaeni, kterym vyrobce vy]admje Ze prostiedek je ve
shodé s pfislu$nymi pozadavky v Nafizeni

Be(egneren maerkning, hvormed en producent angiver, at en enhed er

parlamentu a Rady (EU) &islo 2017/745 z 5. dubna 2017 a v dalSich

Unije o ju koje je potrebno za
oznake (za medicinske proizvode Klase I1).

prisludnych préavnich predpisech Unie, které upravuji
jeho umistovani (pro zdravotnické prostredky tfidy I).

med de gaeldende krav i Europa-Parlamentets og
Rédels lcrcrdnmg (EU) 2017/745 af 5. april 2017 og anden gaeldende
EU ing, der indeholder om dens
paseetning (til medicinsk udstyr i klasse II).

FORRAE O BRI A Class 1T
[ Sl RE BN

Oznatava da je proizvod sukladan s vaze¢im zahtjevima
zakonodavstva Ujedinjene Kraljevine kojima se propisuje postavijanje
takve oznake za medicinske proizvode klase II.

Oznatuje, Ze produkt je v souladu s platnymi pozadavky predpisi
Spojeného kralovstvi, které stanovi umisténi takového oznaceni na
zdravotnickeé prostiedky tfidy II.

Angiver, at produktet er i overensstemmelse med de geeldende krav i
Storbritanniens love, der foreskriver anbringelse af en sadan maerkning
til medicinsk udstyr i klasse Il.

BIF AT » FORAESFFEH 753 {HRA1 1184 HR8LHE

Nacionalna oznaka sukladnosti koja oznatava da je proizvod u skladu
s Rezolucijom br. 753 i 1184

Narodni oznaceni shody, které znamena, Ze vyrobek je ve shodé s
Usnesenim €. 753 a 1184

Nationalt overensstemmelsesmaerke, der angiver, at produktet er i
overensstemmelse med resolution nr. 753 og 1184

b U . i GOSTR
FA IR R E SRR

AR O IR AT D L AT R B R BREES 10

Oznatava da je proizvod u skladu sa zahtjevima Zakona o zadtiti
potrodaca Ruske Federacije, ¢lanak 10. Upotrebljava se nakon
dobivanja izjave o sukladnosti GOST R, ¢ija je primjena obavezna.

Oznatuje, Ze zafizeni spliiuje pozadavky zakona Ruské federace o

ochrané spotfebitelskych zajmd, Elanek 10. Pouziva se po Uspésném

absolvovani deklaracniho procesu v systému GOST R; Zadost o néj je
povinna.

Angiver, at enheden overholder kravene i Den Russiske Faderations
lov om beskyttelse af forbrugerrettigheder, artikel 10. Den bruges efter
at have bestaet erklaeringsproceduren | GOST R-systemet, anvendelse
er obligatorisk.

Rx Only
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Oprez: savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog proizvoda
iskljucivo od strane ili po nalogu lije¢nika.

Ne smije se upotrebljavati na vise od pet pacijenata dnevno

Upozoméni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni
pouze na lékare nebo na jejich objednavku.

Pouzijte maximalné pro pét pacientd denné

Forsigtig: Iflg. amerikansk lov ma denne anordning kun selges af eller
pa ordinering fra en licenseret, praktiserende leege.

Ma anvendes pa maks. fem patienter om dagen

[P B

Upotrebljavati samo s jednim spremnikom sredstva

Pouzitelné pouze s jednim zasobnikem média

Kun til brug med én beholder med medier

i

MR A — A

Upotrebljavati samo s jednom bocicom sredstva

Pouzitelné pouze s jednou injekéni lahvickou média

Kun til brug med ét hzstteglas med medier

UPOZORENJE: obavjestava vas o okolnostima koje za posljedicu

VYSTRAHA: Informuje o okolnostech, které mohou zpiisobit zranéni i

ADVARSEL: Underretter om omstaendigheder, som kan resultere i

ing (4 @ AEILTTHEN LY LR OREIUE: oba 28 0 oK ) ! ‘
Warning |8 « SAIETRESEAIL AR FHZFILIIDL ooy imati oaedu s paciienta f ukovateia. smrt pacienta nebo pracovnika obslhy. personskade ellerdod for ptienten ele operataren.

: I OPREZ: obavjestava vas o okolnostima koje za posljedicu mogu imati  UPOZORNEN: Informuje o okolnostech, které mohou zpsobit FORSIGTIG: Underretter om omsteendigheder, der kan resultere i
Caution [\ © &I ATHERE M I : Ve za posiedieu mog ! " ¢

ostecenje proizvoda.

poskozeni zafizeni.

af udstyret.




Nederlands

Beschrijving

Aanduiding van de fabrikant van het medisch hulpmiddel

Eesti

Kirjeldus

Tahistab meditsiiniseadme tootjat.

Suomi

Kuvaus

Osoittaa |aakinnallisen laitteen valmistajan.

Frangais

Description

Indique le fabricant du dispositif médical

Aanduiding van de datum waarop het medisch hulpmiddel is
vervaardigd

Tahistab meditsiiniseadme tootmiskuupaeva.

Osoittaa |aakinnallisen laitteen valmistusp:

Indique la date de fabrication du dispositif médical

Aanduiding van het land waar de producten zijn vervaardigd

Tahistab toodete tootmisriiki.

Tunnistaa tuotteiden vaimistusmaan.

Identifie le pays de fabrication des produits

Aanduiding van de entiteit die het medisch hulpmiddel naar het land
importeert

Tahistab Gksust, mis impordib meditsiiniseadme asukohta.

Osoittaa &8

laitteen paikallisen

Indique I'entité qui importe le dispositif médical vers la localité

Aanduiding van de entiteit die het medisch hulpmiddel in het land

Téhistab Uksust, mis turustab meditsiiniseadme asukohta.

Osoittaa lagkinnallisen laitteen paikallisen jakelijan.

Indique I'entité qui distribue le dispositif médical vers la localité

Aanduiding van de bevoegde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap / Europese Unie

Tahistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus.

Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteisossa.

é/'Union

Indique le agréé dans la C

Aanduiding van de bevoegde vertegenwoordiger voor een bepaald land.

Tahistab kindla riigi volitatud esindajat.

Osoittaa valtuutetun edustajan tietyssé maassa

Indique le représentant autorisé pour un pays spécifique

vl JRFEEE

Aanduiding van de datum waama het medisch hulpmiddel niet meer
mag worden gebruikt

Téhistab kuup&eva, mille jérel meditsiiniseadet ei tohi kasutada.

Osoittaa paivayksen, jonka jalkeen ldakinnéllisté laitetta ei saa kayttaa.

Indique la date limite d'utilisation du dispositif médical

Aanduiding van de batchcode van de fabrikant ter identificatie van de
batch of lot

Tahistab tootja partiithist, mille jargi saab partii tuvastada.

Osoittaa valmistajan erdkoodin eran tai sarjan tunnistamista varten.

Indique le code de lot du fabricant qui permet didentifier le lot

bestraling

Aanduiding van het catalogusnummer van de fabrikant ter identificatie | Tahistab tootja mille jargi saab Osoittaa valmistajan luettelonumeron laakinnaliisen laitteen Indique la référence catalogue du fabricant qui permet d'identifier le
van het medisch hulpmiddel twastada. istamista varten. disposit medical
[ubr gj’l‘g:::l‘;l‘?a“":“v:"h:‘l’::fd’ met nfomateoverde uieke Code YOO it kandiat kus on kordumalu dentiseermistumuse teave,  Osoita liteen sisaltvan t L’:’Z}:;ﬂ“;‘;“""m qui contint les informations sur identifiant unique
[stemite eo] (Aanduicing van een medisch hulpmiddel datis gesteriseerd met |y mis on Osoitaa ki Jatieen, joka on sterloitu eteenioksidila. Indique que le disposiif médicala été stérlsé & foxyde diéthyléne
Aanduicing van een medisch hulpmiddel dat is gesteriseerd middels 5 mis on Osoitaa aakinnalisen laitieen, joka on sterloitu sételytaméil Indique que le disposiif médicala été stérlisé par iadiation

Aanduiding van een medisch hulpmiddel dat niet opnieuw
mag worden

Tahistab meditsiiniseadet, mida ei tohi resteriliseerida.

Osoittaa laakinnallisen laitteen, jota ei pida sterilisoida uudelleen.

Indique que le dispositif médical ne doit pas été restérilisé

Aanduiding van een medisch hulpmiddel dat niet mag worden gebruikt
als de verpakking is beschadigd of geopend, en dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor nadere informatie

Tahistab meditsiiniseadet, mida ei tohi kasutada, kui pakend on
kahjustatud voi avatud, ja seda, et kasutaja peab lisateabe saamiseks
kasutusjuhendit lugema.

Osoittaa l4akinnéllisen laitteen, jota ei tule kayttaa, jos pakkaus on
vioittunut tai avattu, ettd kéyttéjan tulee katsoa kéyttdohjeista
lisatietoja.

Indique que le dispositif médical ne doit pas étre utilisé si l'emballage
est endommagé ou ouvert et que I'utilisateur doit consulter le mode
d'emploi pour plus d'informations

Aanduiding van een medisch hulpmidde! dat kapot kan gaan of
beschadigd kan worden als het niet voorzichtig wordt gehanteerd

Tahistab meditsiiniseadet, mis voib puruneda voi kahjustuda, kui seda
e késitseta ettevaatlikult.

Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka voi rikkoutua tai vaurioitua, jos
sita ei kasitella huolellisesti.

Indique que e dispositif médical peut étre cassé ou endommageé s'il
n'est pas manipulé avec soin

|Aanduiding van een medisch hulpmiddel dat beschermd moet worden
tegen vocht

Tahistab meditsiiniseadet, mis vajab kaitset niiskuse eest

Osoittaa ladkinnallisen laitteen, joka on suojattava kosteudelta.

Indique que le dispositif médical doit étre protégé contre I'humidité

) e @@E
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Aanduiding van de temperatuurgrenzen waarbinnen het medisch
hulpmiddel veilig blootgesteld kan worden

Product: Temperatuurgrens opslag

Doos: Temperatuurgrens transport

Gebruiksaanwijzing: Temperatuurgrens bedrijf

van het i i het medisch
hulpmiddel veilig blootgesteld kan worden
Product: Luchtvochtigheidsgrens opslag
Doos: Luchtvochtigheidsgrens transport
Gebruiksaanwijzing: Luchtvochtigheidsgrens bedrijf

Tahistab milles Voib olla.
Toode: ladustamise temperatuuripiirang
Kast: transpordi temperatuuripiirang

kasutamise

Tahistab niiskusvahemikku, milles meditsiiniseade véib olla.
Toode: ladustamise niiskuspiirang

Kast: transpordi niiskuspiirang

Kasutusjuhend: kasutamise niiskuspiirang

Osoittaa l&mpdtilarajat, joille laékinnallinen laite voidaan turvallisesti
altistaa

Tuote: Sailytyslampétilaraja

Pakkaus: Kuljetuslampdtilaraja

Kayttoohjeet: Kayttolampotilaraja

Osoittaa iimankosteusrajat, joille ldakinnallinen laite voidaan
turvallisesti altistaa

Tuote: Sailytyksen ilmankosteusraja

Pakkaus: Kuljetuksen ilmankosteusraja

Kéyttoohjeet: Kayton iimankosteusraja

Indique les limites de température auxquelles le dispositif médical peut
étre exposé en toute sécurité

Produit : Limite de température de stockage

Boite : Limite de température de transport

Mode d'emploi : Limite de température de fonctionnement

Indique les taux d’humidité auxquels le dispositif médical peut étre
exposé en toute sécurité

Produit : Limite d'humidité de stockage

Boite : Limite ¢'humidité de transport

Mode d'emploi : Limite ' humidité de fonctionnement

Aanduiding van de grenzen van de atmosferische druk waaraan het
medisch hulpmiddel veilig blootgesteld kan worden

Téhistab aérird vaib olla.

milles

Osoittaa iimanpainerajat, joille lakinnéllinen laite voidaan turvallisesti
altistaa.

Indique la plage des pressions atmosphériques auxquelles le dispositif
médical peut étre exposé en toute sécurité

Aanduiding van juiste rechtopstaande positie van de

Tahistab transpordipakendi diget piistasendit.

Osoittaa kuljetuspakkauksen oikean pystyasennon.

Indique le sens dans lequel le colis doit étre placé pendant le transport

Aanduiding van het aantal artikelen in de verpakking

Tahistab osade arvu pakendis.

Osoittaa pakkauksen sisaltaméan kappalemaéran.

Indique le nombre de piéces que contient le colis

Aanduiding van de massa. Aanduiding van een functie in verband met
de massa.

Tahistab massi. Massiga seotud funktsiooni tuvastamiseks.

Osoittaa massan. Tunnistaa massaan liittyvan funktion.

Indique le poids. Indique une fonction liée au poids.

Aanduiding dat het artikel een medisch hulpmiddel is

Tahistab, et toode on meditsiiniseade.

Osoittaa, etté tuote on laékinnallinen laite.

Indique que I'article est un dispositif médical

Aanduiding dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen

Tahistab, et kasutaja peab kasutusjuhendit lugema.

Osoittaa, ettd kayttdjan on tutustuttava kayttoohjeisiin.

Indique que I'utilisateur doit consulter le mode d'emploi

Aanduiding van een medisch instrument dat itsluitend is bedoeld voor
leenmalig gebruik

Téhistab meditsiiniseadet, mis on ette néhtud vaid Ghekordseks
kasutuseks.

Osoittaa lagkinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Indique que le dispositif est strictement réservé a un usage unique

Aanduiding dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen
voor belangrijke aandachtspunten zoals waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die om diverse redenen niet op het medisch
hulpmiddel zelf vermeld kunnen worden

Tahistab, et kasutaja peab kasutusjuhendist lugema hoiatusteavet,
naiteks hoiatusi ja ind mida ei saa mif
pbhjustel meditsiiniseadmel esitada.

Osoittaa, etta kéyttajan on tutustuttava kéyttdohjeisiin saamaan
térkeité varoittavia tietoja, kuten varoituksia ja varotoimia, joita ei voi
erindisistd syista esittad itse laakinnallisen laitteen paalla.

Indique que I'utilisateur doit consulter le mode d'emploi pour prendre:
connaissance d'avis importants comme des avertissements et des
mises en garde qui ne peuvent pas, pour plusieurs raisons, figurer sur
le dispositif médical lui-méme

g dat er geen of droog
aanwezig is als constructiemateriaal in het medisch hulpmiddel of de
verpakking van een medisch hulpmiddel.

Tahistab, et iinis ega meditsii pakendis pole
konstruktsioonimaterjalina kasutatud looduslikku kummi ega kuiva
looduslikku kummilateksit.

Osoittaa, ettei luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia esiinny
iaalina laakinnallisessé laitteessa tai laakinnall

laitteen pakkauksessa.

Indique que le dispositif médical ou I'emballage du dispositif médical
ne contient pas de caoutchouc naturel ni de latex de caoutchouc
naturel sec comme matériau de construction.

Aanduiding van een medisch hulpmiddel dat pyrogeenvrij is

Tahistab mittepiirogeenset meditsiiniseadet.

Osoittaa pyrogeenittoman laakinnallisen laitteen.

Indique que le dispositif médical est apyrogéne

g van een dat ijis.

Tahistab, et vedelikutee on mittepiirogeenne.

Osoittaa, etta nestevayla on pyrogeeniton.

Indique que la tubulure est apyrogéne

Medisch hulpmiddel dat afgeleid of vervaardigd is van producten met
ftalaat: bis(2-ethylhexyl)-ftalaat (DEHP)

Meditsiiniseadmes on kasutatud tooteid vdi on see toodetud
toodetega, mis sisaldavad ftalaati: bis(2-etiiiilheksil)ftalaat (DEHP).

Laakinnallinen laite on johdettu tai valmistettu ftalaattia siséltavista
tuotteista: bis(2-etyyliheksyyll)ftalaatti (DEHP).

Le dispositif médical est dérivé de produits contenant du phtalate :
phtalate de bis (2-éthylhexyle) (DEHP) ou est fabriqué & partir de cette
substance

2 X 4 b BERdE

Een markering waarmee een fabrikant aangeeft dat een hulpmiddel in

is met de vereisten van i
(EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad van 5 april
2017 en andere toepasselijke harmonisatiewetgeving van de Unie die
in het aanbrengen ervan voorziet (voor medische hulpmiddelen van
klasse I).

Tahistab margistust, millega tootja néitab, et seade vastab Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maaruse (EL) 2017/745 ja
muude kohaldatavate Euroopa Liidu iihtlustamise Gigusaktide
kohaldatavatele nduetele, mis kasitlevad margise kinnitamist (2. klassi
meditsiiniseadmetele).

Tarkoittaa merkintaa, jolla valmistaja osoittaa laitteen tayttavan
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/745 5.
huhtikuuta 2017 esitetyt asianomaiset vaatimukset ja unionin muun
soveltuvan i insa&danndn sen Kiinnitté

(luokan II laakinnalliset laitteet).

Marquage indiquant que le fabricant stipule que le dispositif est
conforme aux exigences applicables exposées dans le Réglement
(UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 et
a d'autres directives d’harmonisation de I'Union prévoyant son
apposition (pour les dispositifs médicaux de classe I).

Geeft aan dat het product voldoet aan de in het Verenigd Koninkrijk
van toepassing zijnde wettelijke voorschriften inzake het aanbrengen
van dergelijke markeringen voor medische hulpmiddelen van klasse II.

Tahistab toote vastavust Uhendkuningriigi seaduste kohaldatavate
néuetele, mis kasitlevad sellise Il klassi meditsiiniseadmete mérgise
kinnitamist.

Osoittaa, etta tuote tayttaa Yhdistyneen kuningaskunnan asetusten
soveltuvat i dntojen Kiinnittz 4
luokan Il 1a&kinnallisiin laitteisiin,

Indique que le produit est conforme aux exigences applicables de la
Iégislation du Royaume-Uni relatives a I'apposition d’'un marquage de
ce type pour les dispositifs médicaux de classe II.

@ 5

Nationaal conformiteitsmerk ter aanduiding van naleving van resolutie
753 en 1184

Riiklik vastavusmérgis, mis tahistab, et toode vastab
nr 753 ja 1184.

i joka osoittaa tuotteen
tayttavan paatoslauselman nro 753 ja 1184.

Marque nationale de conformité indiquant que le produit respecte les
résolutions n° 753 et 1184

(3]

Geeft aan dat het hulpmiddel voldoet aan de eisen van artikel 10 van
de Wet van de Russische Federatie inzake bescherming van
consumentenrechten. Het wordt gebruikt na het doorlopen van de
verklaringsprocedure in het GOST R-systeem; aanvraag is verplicht.

Tahistab, et seade vastab Vene Foderatsiooni tarbijaiguste seaduse
artiklile nr 10. Seda kasutatakse parast GOST R-i siisteemi
i labimist, ine on kohustuslik.

Laite tayttaa Venajan federaation kuluttajansuojalain 10 artiklan
vaatimukset. Sita kaytetaan GOST R -jarjestelmén ilmoitusmenettelyn
voimaansaattamisen jalkeen, hakemus on pakollinen.

Indique que le dispositif est conforme aux exigences de la Loi fédérale
russe relative a la protection des droits des consommateurs,

Article 10. S'utilise aprés avoir suivi avec succeés la procédure de
déclaration du systéme GOST R, sa demande est obligatoire.

Rx Only

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

Niet gebruiken voor meer dan viif patiénten per dag

Ettevaatust! Foderaalseaduse (USA) kohaselt véib seadet miilia ainult
litsentseeritud tervishoiutdétajatele voi nende tellimusel.

Mitte kasutada paevas enam kui viie patsiendiga.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa
myyda ainoastaan valtuutettu |aékéri tai valtuutetun laakarin
maarayksesta.

Ei saa kayttaa paivan aikana yli viidell4 potilaalla.

Mise en garde : En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif
ne peut étre vendu que par un professionnel de la santé diplomé ou
sur ordonnance médicale.

Ne dépassez pas un maximum de cing patients par joumée d'utilisation

Uitsluitend voor gebruik met één houder medium

Kasutamiseks vaid iihe ainemahutiga.

Kaytettavaksi vain yhden ainesailion kanssa.

Pour utilisation avec un seul flacon de produit

i

Uitsluitend voor gebruik met één flacon medium

Kasutamiseks vaid {ihe ainepudeliga.

Kaytettavaksi vain yhden aineampullin kanssa.

Pour utilisation avec un seul flacon de produit

Warning

WAARSCHUWING: Wijst op omstandigheden die kunnen leiden tot
letsel of overlijden van de patiént of operator.

HOIATUS! Teavitab olukordadest, mis vdivad I6ppeda patsiendi voi
operaatori vigastuse vGi surmaga.

VAROITUS: limoittaa olosuhteista, jotka voivat johtaa potilaan tai
laitteen kéytt&jan tapaturmaan tai kuolemaan.

AAVERTISSEMENT : il signale des circonstances risquant de
provoquer des blessures ou le décés du patient ou de I'opérateur.

Caution

LET OP: Wijst op omstandigheden die kunnen leiden tot beschadiging
van het hulpmiddel.

ETTEVAATUST! Teavitab olukordadest, mis vGivad IGppeda seadme

HUOMIO: Kertoo olosuhteista, jotka voivat johtaa laitevaurioon.

MISE EN GARDE : elle signale des circonstances risquant de

provoquer des dégats matériels.




Deutsch

Beschreibung

Angabe des Medizinprodukteherstellers

EMnvika
Nepiypagi

YoBeIKvUel TOV KATAOKEUAOTH TOU IaTpoTeXvoAoyIkoU TIpoidvTog,

Magyar

Leirés

Az orvostechnikai eszkoz gyartojat jeldli

islenska
Lysing

Tilgreinir framleidanda laekningataekisins

Angabe des Datums der Herstellung des Medizinprodukts

Ymodeikviel v fig Tou

TIpoiovTOg

Az orvostechnikai eszkoz gyartasi datumat jeloli

Tilgreinir

Angabe des Herstellungslands von Produkten

[at va TpooBIopIoTei N X(Pa KATAOKEURG TwV TPoIoVTWY

A termékek gyartasi orszaganak azonositasa

Audkennir framleidsluland voru

Angabe des Untemehmens, welches das Medizinprodukt in den
lokalen Markt einfiihrt

YTOBEIKVUEI TV OVIOTNTG TTOU EICAYEI TO 1ATPOTEXVOAOYIKG TIpOioV
TOTIKG

Az orvostechnikai eszkozt az adott teriiletre importalo entitast jeldli

Tilgreinir innflutningsadila leekningateekisins a stadnum

Angabe des Untemehmens, welches das Medizinprodukt auf dem
lokalen Markt vertreibt

YroBeikvUel Ty oviéTa Tou Siavépel To 1aTpoTEXVOAOYIKG TIpOiGV
TOTIKG

Az orvostechnikai eszkozt az adott terilleten forgaimazo entitst jelGli

Tilgreinir dreifingaradila laekningataekisins & stadnum

Angabe der autorisierten Vertretung in der Europaischen
Gemeinschaft/Européischen Union

Ymodeikvier Tov 3 o
Koornra / Eupwraiki Evwon

omv Et

Az Eurépai k6zosségbeli/Eurdpai Uniobeli hivatalos képviseldt jelli

Tilgreinir vidurkenndan umbodsadila innan ESB

Gibt den Vertreter eines Landes an

YmoBeikvUe! Tov £§0uc1oBoTEVO QVTITIPEOWTTO yia pia
X@pa.

Az adott orszag hivatalos képviseletét jeldli

Gefur til kynna vidurkenndan fulltria fyrir tiltekid land

mgﬁf@&gz

Angabe des Datums, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr
verwendet werden darf

YroBelkvUel TV nuepopnvia peta mv otroia 10 1aTpOTEXVOAOYIKO
Tipoidv Sev péTel va

Azt a datumot jeldli, amely utén az orvostechnikai eszkdzt nem szabad
hasznalni

Tilgreinir b4 dagsetningu pegar ekki ma lengur nota lzekningataekid

Angabe der Chargennummer des Herstellers zur Identifizierung der
Charge

YmoBeikvUel Tov KwdIKG TTapTidag Tou KATAoKEUAOTH WOTE va PTTopei
va i n maprida

A gyarto tételkodjat jeldli, amellyel a tételt azonositani lehet

Tilgreinir lotukdda framleidanda svo haegt sé ad audkenna vidkomandi
lotu

Angabe der Bestellnummer des Herstelles zur Identiizierung des | YmoBeikvUe! Tov piB6 KTaAGyou ToU KATAOKEUAOT GOTE va Agyérs at jelol, amelyel az eszkbzt  Tilgreinir vorulistandmer framleidanda svo heegt sé a0 audkenna
izi UTTOPE VOl TQUTOTIOINBE T0 1GTPOTEXVOAOYIKO TTpOTGY azonositan lehet Izekningateekid
[or I/Uel;w”e;rsa ;‘ul ein Produkt, das eine eindeutige Produktidentifikation fof:;u;r‘ ‘ r;ag:gigu;zu Tepiéel mAnpogopics Movadikod /:;jgz‘u; ;;kuzazunus\tora vonatkoz6 informécidt tartaimazo Tigeiir umbiirsem ibalde ezt aukenn zkis
[STERILETED] |verwes auf ein Medizinprodukt, das mit Ethylenoxid sterilisert wurde ::ﬂ“:;'“““ ICTpOTEXVONOYIKO Ipoidy 10 orlolo Exe1 AOTTEIPWBEN Be oy, orvostecikal eszkzt el amelyet etién-oxidda sterizaltak  Tigreini lekningateeki sem hefur veri sceft med efflenoxidi
Verweis auf ein Medizinprodukt, das durch Bestrahlung sterilisiert Vw‘oﬁclxvum mrpfmxvamvlm TIPOIGV To OTI0i0 EXEI AMOOTEIPWOEI PE Olyan orvostechnikai eszkizt jelél, amelyet sugarzassal steriizéltak  Tigreini lzskningataeki sem hefur verid seeft med geislun
wurde Xprion aktivoBoAiag

Verweis auf ein Medizinprodukt, das nicht zu sterilisieren ist

YToBeIKvUE! 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIGV TO OTToi0 BEV TIPETTE! Vot
ETIAVATIOOTEIPWOET

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely nem sterilizalando Gjra

Tilgreinir laekningateeki sem ma ekki endurseefa

Verweis auf ein Medizinprodukt, das nicht verwendet werden darf,
wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet wurde, und Hinweis
darauf, dass der Anwender fiir weitere Informationen die
Gebrauchsanweisung zurate ziehen sollte

YrodeikvUe 1atpotexvohoyikd Tpoidv To ommoio dev TpEME! va
Xenoipotoingei edv n ouokevaaia éxel umoaTei {nuidi 1 éxel avotel
Kai 611 0 XpAoTnG TIPETEN va gupBouAeuTET TIg 0Bnyieg Xprang yia
TIp6oBETES TANPOYOPiEG

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely nem hasznélhato, ha a
csomagolasa seérillt vagy fel van bontva tovabbw mformécwékérl a
alonak a hasznélati U 6bol kel ta

Tilgreinir ad laekningataeki skuli ekki notad ef umbudir eru skemmdar
eda opnar og ad notandl skuli leita nanari upplysinga i
med taekinu

Verweis auf ein Medizinprodukt, das brechen oder beschadigt werden
kann, wenn es nicht vorsichtig gehandhabt wird

YToBeikvUel 1aTpoTeXvoAoyIKG TTpoid To oTroio pTTopei va aTidoe!
Va uTIooTei {NpIa eav Sev TO XEIPI(ETTE TIPOOEKTIKG

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely gondatlan kezelés esetén
eltorhet vagy karosodhat

Tilgreinir laekningateeki sem getur brotnad eda skemmst ef pad er
medhondlad dvarlega

Verweis auf ein Medizinprodukt, das vor Nésse geschiitzt werden muss

YToBeIKvUe! 1aTpOTEVOAOYIKO TIPOIGV TO oTToio TpEME! Va
TIpooTaTEETaI ATIO TNV Uypadia

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet védeni kell a nedvességtdl

Tilgreinir laekningataeki sem skal verja gegn raka

) e @@E

®,

Angabe der Grenzwerte des Temperaturbereichs, dem das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann

Produkt: Temperaturgrenze fiir Lagerung

Verpackung: Temperaturgrenze fiir Transport
Gebrauchsanweisung: Temperaturgrenze fiir Betrieb

Angabe des L sicher
ausgesetzt werden kann

Produkt: Feuchtigkeitsgrenze fiir Lagerung

Verpackung: Feuchtigkeitsgrenze fiir Transport

Gebrauchsanweisung: Feuchtigkeitsgrenze fiir Betrieb

dem das

YmobeikvUel To eUpog TIHGY TG Beppokpaaiag aTo omoio To
IaTpOTEXVOAOYIKO TIPOIOV PTTOpE Ve eKTEBET PE aopaeia.
Mpoidv: EGpog Tipwv Beppokpaaiag amoBikeuong

KiBurio: EUpog Tipwv Beppokpaciag HeTapopag

08nyieg xpriong: Edpog Tipiv Beppokpaaiag Aeitoupyiag

YmoBeikvUe! To E0pOG TIWY TNG Uypaaiag aTo otoio To
1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOidV UTTopEi var ekTEBET pE aopaeia.
Mpoiév: EGpog TipGv uypaciag amodrikeuang

KiBuwrio: EUpog TIpwv uypaciag peTagopds

08nyieg xprong: Eupog Tipwv uypaaiag Aermoupyiag

Azokat a hd jeloli, az
orvostechnikai eszkoz biztonsagosan kitehetd.

Termék: Térolasi hd

Doboz: Szl

Hasznalati utasités: Uzemi hémérsékleti hatérérték

Azt a pératartalmi tartomanyt jeldli, amelynek az orvostechnikai
eszkoz biztonsagosan kitehetd.

Termék: Térolasi pératartalmi hatérértek

Doboz: Szallitasi paratartalmi hatarérték

Hasznalati utasitas: Uzemi paratartalmi hatarérték

Tilgreinir mork pess hitastigs sem 6ruggt er ad Utsetja leekningateekid
fyrir

Vara: Takmarkanir 4 hitastigi vio geymslu

Kassi: Takmarkanir  hitastigi vid flutning

Notkunarleidbeiningar: Takmarkanir & hitastigi vié notkun

Tilgreinir rakastigsbilid sem ruggt er ad Utsetja leekningateekid fyrir
Vara: Takmarkanir & rakastigi vio geymslu

Kassi: Takmarkanir & rakastigi vio flutning

Notkunarleidbeiningar: Takmarkanir & rakastigi vid notkun

dem das

Angabe des
sicher ausgesetzt werden kann

YroBelkvUel To £0pog TIHGY TG aTHOT@aIpIKiig THieang oTo oTroio To
1aTPOTEXVOAOYIKG TIPOIOV LTTOpEi Val eKTeBET HE aopaheia

Azt a légkéri
eszkdz biztonsagosan kitehetd

jeldli, amelynek az

Tilgreinir mork pess loftrystings sem druggt er ad Gtsetja
leekningataekid fyrir

Verweis auf die korrekte aufrechte Position der Transportverpackung

[at va ummodeixBei n owaTr pBia BEoN yia T0 TAKETO PETAQOPAG

A szallitasi csomagolas megfelel fligglegesen 4llo poziciojat jeldli

Tilgreinir hvada hiié flutningsumbuda skal snia upp

Angabe der Stiickzahl in der Verpackung

[at va umodeixBei o apiBuog Twv Tepayiwv oTn cuokeuaoia

A csomagolasban talalhato egységek szamat jeloli

Tilgreinir fjolda hiuta i pakkningunni

Angabe der Masse. Zur Bestimmung einer Funktion mit Bezug zur
Masse.

Ta va uodeixBei paga. Ma va TpocBIopIaTEl AeIToupyia GYETIK pe
™ paa.

A tomeget jeloli. Tomeggel kapcsolatos fliggvényt jeldl.

Tilgreinir massa. Audkennir adgerd sem tengist massa.

Hinweis darauf, dass es sich bei dem Artikel um ein Medizinprodukt
handelt

YToBeIKvUe! OTI TO QVTIKEIREVO Eival 1aTPOTEXVOAOYIKG TIPOIOV:

Azt jelzi, hogy a termék egy orvostechnikai eszkoz

Tilgreinir ad varan er laekningataeki

Hinweis darauf, dass der Anwender die Gebrauchsanweisung zurate
ziehen muss

Ymodeikviel TV avaykn va oupBouAeuTei 0 XpaTNG Tig 0dnyieg
Xefiong

Azt jelzi, hogy a felhasznalonak tajékozodnia kell a hasznalati
Gtmutatobol

Tilgreinir ad notandinn skuli kynna sér notkunarleidbeiningamar

Verweis auf ein Medizinprodukt, das nur zum einmaligen Gebrauch
ist

YmoBeIKvUe! 1aTpOTEXVOAOYIKO TIPOIGV TTou TrpoopileTal yia pia povo
Xefion

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdz csak egyszeri hasznélatra
szolgal

Tilgreinir lekningataeki sem etlad er til nota einu sinni eda til notkunar
fyrir adeins einn sjkling i einni adgerd

Hinweis darauf, dass der Anwender fiir wichtige
Sicherheitsinformationen wie etwa Wam- und Vorsichtshinweise, die
aus unterschiedlichen Griinden nicht auf dem Medizinprodukt selbst
angegeben werden konnen, die Gebrauchsanweisung zurate ziehen
muss

YmoBeikvUel Ty avaykn va oupBouleuTei o XpriaTng TIg odnyieg
Xprang yia onuavTikég TAnpogopies acpaheiag, dmmwg
TIPOEIBOTIOIOEIS Kal TIPOQUAGEEIS, Of OTTOIES, YIa SIagopoug Adyoug,
v epgavifoval aTo idio 1o 1aTpoTeXVOAOYIKG TTOIGV

Azt jelzi, hogy a felhasznalonak a hasznalati Gtmutatéban el kell
olvasnia azokat a fontos figyelmeztet6 informaciokat, mint példaul a
figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket, amelyek kiilonbdzd okokbdl
kifolyolag nem tiintethetdk fel magén az orvostechnikai eszkozon

Tigreinir a6 notandinn purf a8 kynna sér notkunarieidbeiningarnar
a0 f4 mikivasger vard svo sem og
varidarreglur, sem ekki koma fram & leekningateskinu sidifu

Hinweis darauf, dass weder das Medizinprodukt noch die Verpackung
iz i oder

des aus
Naturkautschukirockenlatex enthalt

YmoBeikviel Ty aTiouoid GuoIkos kaouTooUk i Adtég amié &1pd

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkz felépitése vagy annak

QUOIKG KOOUTOOUK WG UAIKOD Tou
TpoiovIog A TG

nem tartalmaz gumit vagy szaraz

Tou 0 TPOi6VTOG.

latexgumit.

Tilgreinir ad nattdrulegt gimmi eda nattirulegt purrgimmilatex sé ekki
til stadar i laekningataekinu eda umbudum pess.

Verweis auf ein Medizinprodukt, das nicht pyrogen ist

YToBeIKVUE! N TTUPETOYOVO IATPOTEXVOAOYIKO TIpOioV

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely nem pirogén

Tilgreinir ad lekningataekio sé ekki sotthitavaldandi

Hinweis darauf, dass der Fliissigkeitspfad nicht pyrogen ist

[at va ummodeixBei o1 n Siadpopr) uypoU €ival pn TIUPETOYOVOG

Nem pirogén folyadékutvonalat jelol

Tilgreinir ad vokvarasin sé ekki sotthitavaldandi

Hinweis darauf, dass das Medizinprodukt aus Produkten gewonnen
oder hergestellt wurde, die Phthalat enthalten: Bis(2-
(DEHP)

To 1atpoexvoAoyIkd Tipoiév mpoépxeTal amo A kataokeudleTal amd
TIpoi6vTa Tou TrepIExou @BaNIKr Evwan: GBaIkd Bi (2-a1Buloeuro)
eatépag (DEHP)

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkoz ftalatot tartalmazo
termékekbdl szarmazik vagy készillt: bisz(2-etil-hexil)-ftalat (DEHP)

Leekningateekio er afleida af eda framleitt r vorum sem innihalda
balat: bis (2-etylhexyl) palat (DEHP)

RS TR E%b@ﬂ: o

Kennzeichnung des Produkts, mit welcher der Hersteller darauf
hinweist, dass das Produkt den geltenden Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 (iber Medizinprodukte sowie den sonstigen
geltenden Anforderungen genigt, die in den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union diber ihre Anbringung
festgelegt sind (fiir Medizinprodukte der Klasse I1)

AnAGvel oripavon pe TV oToia 0 KATAoKEUAoTAS UTIOBEIKVUE! 0TI TO
poi6y cuppopwmvnm e Tig 10X0ouaEg amarois Tou Kavoviayiol
(EE) 2017/745 tou E fou kai Tou iou NG
Eupwmaikig Evwong g 5ng AmpiAiou 2017 kai Ty ioxUouoa
vopoBeaia evappdviong Mg Evwang yia Ty emibeor Tou (yia
iarpotexvohoyika mpoiévia Khaang 1)

Olyan jelolés, amellyel a gyarto azt jelzi, hogy az eszk6z megfelel a
2017. &prilis 5-i 2017/745/EU szamU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet, valamm( egyéb vonalkozo alkalmazando uniés

amelyek eldirjak ezen
jelolés felnelyezését (2. osztalyba tartozo orvostechnikai eszkozok
esetében).

Tilgreinir merki fré framleidanda sem taknar ad taekid samraemist 6llum
gildandi kréfum i reglugerd Evropubingsins og radsins (ESB) nr.
2017/745 fra 5. april 2017, og annarri samhafingarloggjof ESB par
sem kvedid er & um ad slik merki séu notud (fyrir laekningataeki i flokki
1l).

|Gibt an, dass das Produkt den geltenden Anforderungen der

Verordnungen im Vereinigten Komgre\ch entspr\cm in denen die
\gung einer solchen von

Klasse Il vorgesehen ist.

der

YTOBeIKvUE! 6TI TO TIPOIGV GUMHOPPWVETA e TIG IGXUOUOES
amaimioeig Tg vopoBeaiag Tou Hvwpévou Baaieiou Tou
TIPOBAETIOUV TNV TOTIOBEON OTHAVONG O IaTPOTEXVOAOYIKG
Tipoiovra KAdong II.

Azt jelzi, hogy a termék megfelel az Egyesiilt Kirlysag 1. osztélyba
tartozo orvostechnikai eszkzokre vonatkozo ilyennemii jelolések

elhelyezésérdl szolo torvényeiben foglalt vonatkozo kovetelményeknek.

Gefur til kynna ad varan uppfylli videigandi krofur breskra laga sem
kveda & um slikar merkingar fyrir leekningataeki af flokki .

@ 5

Nationale Konformitatskennzeichnung, die darauf hinweist, dass das
Produkt den Anforderungen der Gesetzesbeschliisse Nr. 753 und 1184
genligt

EBvIKr ojpavan cuppepeuang Tou uTodeikvUer Ot To Tpoiov
OUPPOPQUVETal pe TO Wrigiopa Ap. 753 kai 1184

Nemzeti megfeleldségi jelolés, amely azt jelzi, hogy a termék megfelel
a 753 és 1184 szamu hatérozat kovetelményeinek

Landsbundid samraemingarmerki sem taknar ad varan samraemist
akvaedum i alyktunum nr. 753 og 1184

(3]

Gibt an, dass das Gerat den Anforderungen der Russischen
Féderation zum Verbraucherschutz, Artikel 10, entspricht. Es wird
nach dem Bestehen des Deklarierungsverfahren im GOST R

die g ist obli

YToBeIKvUel 0TI T0 TIPOIGV GUPHOPQUVETAI UE TIG ATIITAOEIS TOU
ApBpou 10, Tou vépou g Pmmmg Opmrmvéla; OXETIKA e mv
TpooTasia TWV
peTé v ohokAipwon g ﬁwuélkumug Siwang oo loTnua GOST
R, n €apyoyn ivai uTroxpewTIK.

Azt jelzi, hogy a késziilék megfelel az Orosz Foderacio
fogyasztévédelmi torvénye 10. cikkelyében talalhato
kovetelményeknek. A GOST R rendszer tanGsitasi eljarasanak valo
megfelelés utén hasznélandd, az alkalmazas kotelezo.

Gefur til kynna ad bunabunnn sé i samraemi vid krofur i Iogum

10. grein. Notad eftir
ad yfirysingin i GOST R-} kerﬁnu hefur verid stadfest, beiting hennar er
skilyrdi.

Rx Only

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

Anwendungsgrenze von fiinf Patienten pro Tag nicht Gberschreiten

Zlotaon mpoooxfg: H OpoaTrovdiakn vopoBeaia (H.M.A.) mepiopier
TNV TOANOT TG GUGKEUIG aUTAG TG 1aTPO f KATOTIV EVIOAAG 1ATPOU.

Mnv umepBaiveTe T xprian o€ TEvTE aoBeveis ava nuépa

Figyelem: Az Egyesillt Allamok szbvetségi torvényben korlétozza a
keszilék értekesitéseét, amely csak engedéllyel rendelkezé
egeészségligyi dolgozo Altal vagy engedéllyel rendelkezd egészségigyi

|dolgozé megrendelésére torténhet.

Naponta legfeljebb 6t paciensnél szabad hasznalni.

Var(o: Bandarisk alrikislog takmarka solu og pontun & bessu teeki vio
leekna.

Notid teekid ekki fyrir fleiri en fimm sjiklinga & dag

Nur zur Verwendung filr einen Behalter mit Medium

T xpAon povo pe éva Soxeio uhikol

Csak egyetlen, kontrasztanyagot tartalmazo taroloval hasznalhato

Notist adeins fyrir innihald eins ilats

i

Nur zur Verwendung fiir eine Flasche mit Medium

[at xpron povo pe éva giaAidio UAikos

Csak egyetlen, kontrasztanyagot tartalmazo tivegcsével hasznalhato

Notist adeins fyrir innihald eins hettuglass

WARNUNG: Macht den Anwender auf Umsténde aufmerksam, die zu

MPOEIAOMOIHZH: Zag oupBoulelel OXETIKG pE KATAOTATEIG TToU Bat

FIGYELMEZTETES: Olyan kériilményekre hivja fel a figyelmet,

VIBVORUN: Gefur til kynna adstaedur sem gaetu leitt til meidsla eda

Warning \(gﬁ::ngen oder zum Tod des Patienten bzw. des Anwenders fiihren :A;Los:ltg;vﬁ va TipokaAéoouv Tpaupariopd fi Bavaro Tou acBevols i amelyek a péciens vagy a kezeld sérilését vagy haldlst okozhatisk, daubsalls sjdklings e3a stiémanda,
Caution VORSICHT Macht den Anwender auf Umstande aufmerksam, die I'IPOZOXH Zag Uuuﬂou)\wz\ OYETIKA e KaTaoTATEIG TToU Ba FIGVELEM Dlyan kprulmenyekre hivja fel a figyelmet, amelyek a VARUD: Gefur il kynna aBstaebur sem geetu et il skemmda 4 teokinu.

kénnten.

va

keszllék

{npid oTn GUOKEUH.

okozhatjak.




Bahasa Indonesia

Italiano

CES ]

Kasakwa

Deskripsi

Descrizione

cunarrama

Menunjukkan produsen perangkat medis

Indica il produttore del dispositivo medico.

[E R g DR 2R L E

MeanunHanslk KypbinFbiHbIH eHaipywWiciH Ginaipeai

Menunjukkan tanggal perangkat medis diproduksi

Indica la data di produzione del dispositivo medico.

PR ORIE A 2R LT

MeavumHanslk Kypbinesl eHaipinred kykai Ginaipeni

Untuk mengidentifikasi negara tempat produk diproduksi

Per identificare il paese di fabbricazione dei prodotti.

B ORER &R L E T

‘©HiMaepaiH eHAIpywWiICi OpHanackaH engai aHblkTay

Menunjukkan badan yang mengimpor perangkat medis ke lokasi tujuan o

Indica l'entita che importa il dispositivo medico nell'area geografica
cale.

PR e 2 A ISR LA 2 il A L 9

MeanunHanslk KypbinebiHbl aliMakKa MMNOPTTARTLIH TyTFaHb!
Ginaipeai

Menunjukkan badan yang mendistribusikan perangkat medis ke lokasi
tujuan

Menunjukkan perwakilan resmi di Komunitas Eropa/Uni Eropa

Indica I'entita che distribuisce il dispositivo medico nell'area geografica

locale.

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / Unione
Europea.

2% e 2 A MR L IR % ML A L

FRPH SR {4/ RO & DFEERFEAZ R L £

MeavunHanslk KypbinFbiHbI aliMakka TapataTbiH TynFaHbi Gingipeni

Eypona kaybiMaacTbisbiHaasbl/Eypona ofarbiHaarsl yakineTTi exingi
Ginaipeni

Menunjukkan perwakilan resmi untuk negara tertentu

Indica il rappresentante autorizzato per un paese specifico.

FEEOEICHT 5 RERIEE 2R LET,

HakTbi Gip engin yakineTTi ekinit Gingipeai.

Menunjukkan tanggal saat perangkat medis tidak boleh digunakan

Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non deve essere
utilizzato.

PEFE AR O AMIRD A 27 LETS

MenuuyHanbik kypbinebl kail KyHHEH KeviiH nainanakbinmaybl kepek
eKeHiH kepceTei

Menunjukkan kode batch produsen sehingga batch atau lot dapat

Indica il codice lotto del produttore in modo che il lotto o partita sia

ANy FEREE Y ORI AR REEE Oy Fa
—F&ERLES

MapTusHbl HeMece TonTamaHb! aHbIKTayFa GonaTbiH eHAIPYLIHIH
napTus koablH Ginipepi

i wEE#@&&&

Menunjukkan nomor katalog produsen sehingga perangkat medis

Indica il numero di ca(alugo del produttore in modo che il dispositivo
medico sia identi

L?sﬁ_ﬁ&%&@%ﬂ’lﬂiﬂﬁﬁ&ﬂiﬁiémﬁ sasEEERL

MenuuvHanblk KypbinebiHbl aHblKTayFa GonaTbiH eHAIPYLLiHiH,

dapat

KaTanorTbIK kofblH Ginaipesi

Menunjukkan pengangkut yang berisi informasi Pengidentifikasi

Indica un supporto contenente informazioni sullidentificatore univoco

Bipereit Kypbinbl WAEHTUMKATOPbI Typansl aknapar 6ap

DI =) T AT O HE BT x ¢ ) T 2R LE
Perangkat Unik (UDI) del dispositivo. Ea Binaipeni
[sTemie[ eo] Zﬁ::’g::’g‘ perangkat medis yang telah disterlkan menggunakan |\ . 1 gispositivo medico steriizato utiizzando ossido di eflene T ;;/ AR A R R LU S IR AR Ginaipeai
[r] :‘:;r;::#"kka" perangkat medis yang telah disterilkan menggunakan ooy dispositivo medico sterilizzato mediante irradiazione. FRAHT Ko THE ShizERgSR A2 R LET ; inaipes pKeIne!
- o —
Menunjukkan perangkat medis yang tidak perlu disterilkan ulang Indica un dispositivo medico che non deve essere risterilizzato. FRE IR STV S ERERZ R LET ;?:;: eri

Menunjukkan perangkat medis yang tidak boleh digunakan jika paket
telah rusak atau terbuka, serta pengguna diwajibkan membaca
petunjuk penggunaan untuk informasi tambahan

Menunjukkan perangkat medis yang bisa pecah atau rusak jika tidak
diperlakukan dengan hati-hati

perangkat medis yang perlu dilindungi dari kelembapan

Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato se la
confezione ¢ stata danneggiata o aperta; inoltre indica che l'utente
deve consultare le istruzioni per 'uso per ulteriori informazioni.

Indica un dispositivo medico che potrebbe rompersi o danneggiarsi se
non maneggiato con cura.

Indica un dispositivo medico che necessita di protezione dall'umidita.

IR H 7 ) B STV D GA, AT
THAVERMEE 7L, = —F— XISV
BALEBMT O LERDY FT

\Eé UL BT B %E%%ﬁﬁ&%ﬁit(ﬂﬁ

MR DD Z L ERLE

5 B R 5 LB B B ERER A R L E T

KanTamace! 3akpIMBaliFaH HeMece awbinaH Xaeiaiina nainanaxysa
GonMaiiTbIH XaHe NaiiianaHylilbl KOCLIMLIA aKNAPaTTb NaiiAanaHy
Kapaybl Kaxet Gingipeai

ABaiinan KongaHbinMaraH Kafaaiaa CbiHbin Hemece Gyabinbin Kanyb!
MYMKIH MELUUMHANLIK KypbinFbiHbI Gingipeai

binranaaH Kopray/ibl KAXET eTeTiH MeULMHANBIK KyPbINFblHbI
6Ginpipeni

) ra @@E

Menunjukkan batas paparan suhu yang aman bagi perangkat medis
Produk: Batas suhu penyimpanan

Kotak: Batas suhu pengangkutan

Petunjuk penggunaan: Batas suhu operasi

Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico puo essere
esposto in sicurezza.

Prodotto: limite di temperatura di conservazione

Scatola: limite di temperatura di trasporto

Istruzioni per l'uso: limite di temperatura di esercizio

R e 25 4 72 4212 52 C & B B IR
UL - (R FERIE

ARELRT - R R
TR - By R AR

HERER AR L ET

MeauyHansik, KypeinesiHel Kayincia konaaxyra Gonatei
Temnepatypa wextepi Gingipeni

By/ibiMaa: cakTay TemnepaTypachiHbIH WekTepi

KopanTa: TacsiManaay TemnepaTypachiHblH WekTepi

Maiganany 2 KyMbIC wexrepi

®,

Menunjukkan rentang paparan kelembapan yang aman bagi perangkat
medis

Produk: Batas kelembapan penyimpanan

Kotak: Batas kelembapan pengangkutan

Petunjuk penggunaan: Batas kelembapan operasi

Indica l'intervallo di umidita a cui il dispositivo medico puo essere
esposto in sicurezza.

Prodotto: limite di umidita di conservazione

Scatola: limite di umidita di trasporto

Istruzioni per I'uso: limite di umidita di esercizio

PR e 25 A 70 2\ DR C X DRI 2R L ET
L - (RATR FEAEE

AR - 0 D
kB - B e

MenuumHansIK KypbitebiHbl Kayincia konaay+a Gonatblx
binFangbinblk ayKbiMblH Gingipeai

ByiibiMa: CaKTay biriFanibibifbiHbiH WeKTEpi

Kopanra: TaceiMangay bififanbinbiebibiH LiekTepi

Naitnanany  KyMbIC wexTepi

Menunjukkan rentang tekanan atmosfer yang aman bagi perangkat
medis jika terpapar

Indica l'intervallo di pressione atmosferica a cui il dispositivo medico
Ppuo essere esposto in sicurezza.

VR R 24 4 2D R T X S KGRI A R LET

MenuuvHansik kypbingbiFa Kayincia konaHysa GonatblH
atMocdepanblk KbICbIMHbIH ayKbIMbIH Ginaipepi

Untuk menunjukkan posisi tegak yang benar pada paket kiriman

Per indicare la corretta posizione verticale dell'imballo di trasporto.

R EIEYC RS T AR LET

TacbiMangay KanTamachiHbiH AypbIC Tik KyiiH kepceTea

Untuk menunjukkan jumlah barang di dalam paket

Untuk menunjukkan massa. Untuk mengidentifikasi fungsi terkait
massa.

Menunjukkan bahwa barang tersebut merupakan perangkat medis

Per indicare il numero di pezzi nella confezione.

Per indicare la massa. Per identificare una funzione legata alla massa.

Indica che I'articolo & un dispositivo medico.

i F S S 25 C

HRELN D 73— O¥E 7R LET

ERAR LET. BRIl oL R LET,

CihH L AR LET

KanTamaparbl GenwekTepain, canbiH Gingipeni
Maccars! Ginpipeni. Maccara KaTbicTbl DYHKUMAHLI aHbIKTabI.

ByitbIMHbIH, MELMUMHANBIK KyPbINFbI ekeriH Ginaipeai

Menunjukkan perlunya pengguna untuk membaca petunjuk penggunaan Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per 'uso.

1;*7"—-/7‘1;‘5)?!&%%%23&??5%%773&:Z) ZramL

MalifananyLwbl naiinanany HyCKaynapbiH Kapaybl KaXeT eKeHiH
Ginaipeni

Menunjukkan perangkat medis yang ditujukan untuk satu kali
saja

Indica un dispositivo medico destinato a essere utilizzato una sola
volta.

PR FERE 2RI LIRIR Y (T 2

LTWBZ e &mLET o

MemuuuHansik Kypbiniebl Tek Gip pet nainanaryra apHaaHbli
inaipepi

Menunjukkan perlunya pengguna untuk membaca petunjuk
penggunaan tentang informasi penting, seperti peringatan dan tindakan
pencegahan yang tidak dapat, karena berbagai alasan, ditampilkan di
perangkat medis itu sendiri

Indica la necessita per 'utente di consultare le istruzioni per 'uso per
importanti informazioni cautelative come avvertenze e precauzioni che,
per una serie di motivi, non possono essere riportate sul dispositivo
medico stesso.

S— i, R BRI B ERRES LIcFoR S hTw
7R\ RN X OB SHAICB LT, B
HEBMTDLERHD L AR LET

Sprypni Gait

‘o3iHe Gepinveyi MyMKiH eCKepTYNIEp MeH CaKTbIK, Wapanapsl CUsAKTL!
MaHb13/bl €CKEPTNE aKNapaTTl NailanaHylub nainanaqy
HyCKaynapbIHaH kapaybl KaXeT ekeHiH Ginaipeai

Menunjukkan tidak adanya karet alam atau lateks karet alam kering
sebagai material pembuatan di dalam perangkat medis atau kemasan
perangkat medis.

Indica che non & presente gomma naturale o lattice di gomma naturale
secca come materiale di costruzione allinterno del dispositivo medico
o nella confezione di un dispositivo medico.

FE S & 72 (LB BRI O MR EL N
LEIIERRRA LT T
LERLET,

13, HERRFEA & LT
v AAHE LN 2

Hewece
KanTamachliHia KypbinbIMAblk MaTepuan petiHae Tabuem kay4ykTin,
Hemece Tabuen Kayuyk NaTeKCiHin Xok exewiH Ginpipesi

Menunjukkan perangkat medis yang merupakan nonpirogenik

Indica un dispositivo medico apirogeno.

RO R AR L E

Muporexnik emec MeauLMHanbIK KypbinFbiHbl Ginaipeai

¢ dUX 4 PR BIiRd= o

'mengandung ftalat: bis (2- etilheksil) ftalat (DEHP)

Artinya tanda yang digunakan produsen untuk menunjukkan bahwa
perangkat telah mematuhi persyaratan yang berlaku dan ditetapkan
dalam Peraturan (UE) 2017/745 Parlemen dan Dewan Eropa pada

ftalato: bis(2-etilesil)ftalato (DEHP).

Marcatura mediante la quale un produttore indica che un dispositivo &
conforme ai requisiti applicabili di cui al regolamento (UE) 2017/745 del
Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017, e ad altra

| EopE b B A TOE

BEERFE D URT~— 7 T, BT, 201744 5 H ORM
ﬁ"‘#o,tUE%AmRegulanon (EU)
2017/TA5OBUE, 3 L UE DIRFIZ ’dﬂiéhw‘é@ﬁl

Untuk menunjukkan bahwa jalur cairan adalah nonpirogenik Per indicare che la linea del fluido non & pirogena. TITIERIMETH D Z L B R LET Cy/BIKTBIK XOfTbl MMPOTEH emec exetiH Ginaipeni
Perangkat medis berasal dari atau dibuat dari produk yang Il dispositivo medico & derivato o prodotto da prodotti contenenti E‘Eﬁﬁ‘i/i)ﬁ 7?%;; ;éﬁﬁ CHEL TV S Kypbines! ranar 6ap
i >

anblHFaH Hemece Xacansa: 6uc (2- aTunrekcun) cranar (DEHP)

OHAIpywi KypbinFbiHbIK 2017 Kbinesl 5 cayipaeri Eyponansik
napnameHTTiH xaHe keHecTin (EQ) 2017/745 caHgbl pernamenTinae
Bepinren KonaaHbICTaFb| TananTapra, Coxpan-ak oHbiH Bexitinyik (Il
KNacTbl MeMLMHANBIK KypbINFbINap yLiH) keaneiTiH 6acka

untuk perangkat medis Kelas II.

marcatura per i dispositivi medici di Classe II.

T,

tanggal 5 April 2017, dan ndang-undang harmonisasi Uni lainnya yang normativa di armonizzazione dell'Unione applicabile che ne prevede | flFH L OEUEE AT HEIL L Tund 2 & & JRok L £ 5 > pati
berlaku yang menetapkan tentang ketentuan pembubuhan tanda 'apposizione (per dispositivi medici di classe Il (7 5 A2EHRRESD) OpaKTbIH, cail eeHiH
(untuk peralatan medis Kelas ). PP P Po: g KepceTeTiH TaHBanayap! Gingipeai.

Menunjukkan bahwa produk telah memenuhi persyaratan yang berlaku Indica che il prodotto & conforme ai requisiti applicabili stabiliti dalle BRAS, 7 T AL O LT~ — 27 DIz T OHIM Il knacTbl

dalam undang-undang Inggris mengenai pemberian tanda tersebut normative del Regno Unito che prevedono 'apposizione di tale oYt OB A L TWD AR L i 0CbIHpalt TaHGanap/ap! Xancelpy Typansl HOPMATUBTIK aKTinepaiH,

KOMfaHbICTarbl TaNaNTapbiHa Cait ekeHiH Ginipeai

UATRAO!

Tanda Kepatuhan Nasional (NMC) yang menunjukkan bahwa produk
telah mematuhi Resolusi No. 753 dan 1184

Marchio di conformita nazionale a indicare che il prodotto & conforme
alla risoluzione n. 753 e 1184.

National Mark of
Conformi ty #1221 T, B ASResolution No.
753% K U1841T u‘éﬁAL’\/W ZEERLET

©rim Ne753 xare 1184 Kaybira Cait exeHiH BingipeTii YTl
caifkectik Genrici

Pe

Menunjukkan bahwa perangkat sesuai dengan persyaratan Undang-
undang Federasi Rusia Tentang Perlindungan Hak Konsumen, Pasal
10. Ini digunakan setelah melalui prosedur deklarasi dalam sistem
GOST R, penerapan bersifat wajib.

Indica che il dispositivo & conforme ai requisiti della legge della
Federazione Russa sulla tutela dei diritti dei consumatori, articolo 10.
Viene utilizzato dopo aver superato la procedura di dichiarazione nel
sistema GOST R; I'applicazione & obbligatoria.

B, HEEHERIREICBIT 2 v o T HARES 1050
3 fﬁm TWHILEZ/RLTVET, GOST
ﬂiE HEFREX O LIS S, maliEss

Kypeinesl Peceit GefiepauyscbiHbiy, TyTbIHYWBINGP KYKbIFbIH KOPFaY
Typanb! 3aHbiHblH, 10-6abbiHbIK, TananTapeiHa cail ekeHin Ginaipeai.
On miHpetTi eTikiw Gepinin, FOCT P ceptucukarTay XyiteciHe
CoIKECTIriH Xapusnay NpoLeaypachiHaH eTKEHHeH KeliH
naiinanaxbinagpl.

Rx Only

Perhatian: Hukum federal (AS) membatasi penjualan perangkat ini oleh
atau atas pesanan praklisi layanan kesehatan berizin.

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

R (*I‘D LD AT S A ERRBIC
u\z;t!:E«TL;Zm_Scm IZHE ST

T
xT“# DIIE,
WET,

Eckepry: ®enepangbik 3an, (AKLL) GoiibiHwa Gyn Kypbingbl Tek
Bapirepre HeMece OHbIK TarallbiHaybl G0iiblHLA CaTyFa pyKcaT
erineqi.

®

Jangan digunakan pada lebih dari lima pasien per hari

Non superare il limite di utilizzo di cinque pazienti al giomo.

1R 2720 SEf] £ TOMMHREER 20T SN

KyHiHe Bapnibisbl Gec emaenywire faxa naiigananyra Gonage!

Hanya untuk digunakan dengan satu kontainer media

Da utilizzare con un solo contenitore di mezzo di contrasto.

FEHANDEE DO H T

Tex 6ip KoHTe/iHep 3aTneH naifanaxysa apHansaH

[

Hanya untuk digunakan dengan satu vial media

Da utilizzare con una sola fiala di mezzo di contrasto.

SEHAND A T N2 D I TR

Tex 6ip KyTbl 3aTneH naiiiananyra apHanFaH

Warning

Caution

PERINGATAN: Memberi tahu Anda tentang keadaan yang dapat
mengakibatkan luka atau kematian pada pasien atau operator.

PERHATIAN: Memberi tahu Anda tentang keadaan yang dapat

mengakibatkan kerusakan pada perangkat.

AVVERTENZA: segnala circostanze che possono causare lesioni o la
morte del paziente o dell'operatore.

|ATTENZIONE: segnala circostanze che possono causare danni al
dispositivo.

'lze

it BEEIMEEICEEERIT LY ICED
m hH I EEMLET,

f/vf ABRET DN B B KRB

DTl

ABAVNAHBI3: Hemece
Hemece eniMiHe akenin coraTbiH XarAainapiaH CakTaHabIpagbl.

ECKEPTY: KypbinebiHbIH 3aKbiMIanybiHa aKenyi MyMKiH Kaeiaiinap

Typans! eckepren.




30 | Latvija | Lietuviy MakenoHcku

Lk Apraksts Apibdinimas Onuc
“ O|27|7| MZ M E LIEF LI Norada medicinas iekartas razotaju. Nurodo medicinos prietaiso gamintoja [0 NoKaxyBa NPOM3BOAUTENOT Ha MEANLMHCKVOT yper
M O|27|77t MZE RS LIEFH L Norada medicinas iekartas razo$anas datumu. Nurodo medicinos prietaiso pagaminimo data [0 nokaxysa AaTyMOT Kora 61N NPOU3BEAEH MEAULMHCKVOT Ypea
@ HEo MzZg At Norada valsti, kura razoti izstradajumi. Nurodo $alj, kurioje pagaminti gaminiai 3a Aa ce yTBpAY 3eMjaTa Ha NPOUIBOACTBO Ha NPOM3BOAUTE
@ °|87|7| =Yg FYsts SR M S LIEHY LT Norada uznémumu, kas importé medicinas iekartu attiecigaja iestads. | Nurodo asmenj, importuojantj medicinos prietaisa i vietos rinka, "o noKaxyea npasHuT CyGjexT KojuiTo 10 ysesysa MeauHoKHOT
YPeA Ha NOKANHIOT nasap
R °|87|7| iZE FYsts HA M S LIEH L T Norada uznémumu, kas izplata medicinas iekartu attiecigaja iestads. | Nurodo asmeni, platinantj medicinos prietaisa vietos rinkoje "0 MoKaxyea npaBHUOT CyGjexT KojuITo f0 AUCTPHOYWpa MeauuHCIoT
8] YA Ha NOKANHIOT nasap
[ SEHIRY Aol 3O chal™S LierdL|Ch Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba, Nurodo [galiotajj atstova Europos Bendrioje / Europos Sajungoje ' nokaxyea osnacreHvoT npercrasku 50 Egponokara
== = . 3aepnvualEBpoNCKaTa yHUja
S =710l sl 3QIE el S LErd. Norada pilnvaroto parstavi konkréta valsti Nurodo {galiotajj atstova konkrecioje Salyje [0 N1OKaKyBa OBNACTEHHOT NPETCTABHYK 3 OAPEAEHa 3emja.
g o|27|7| AL DtE UWE LIELIC) Norada datumu, péc kura medicinas iekatu nedrikst izmantot. Nurod_o data, kuriai praéjus medicinos prietaisas neturéty bati :gpr;ocﬁwaa [aTyMOT N0 KO MeAMLMHCKIOT ypen He Tpeba aa ce
B[ E= 2ES A|HSF & Q== A=A o] | i
X =:| :‘; EL" S Mg 5 E Mz n[o| Hix| Norada razotaja partias kod,lai varétu identficét partju. Nurodo gamintojo suteikta partos koda, kad bty galima identifikuoti o noaxysa Gpojor Ha cepyjara Ha npousBoUTENOT 32 A2 MoXe Aa
CE LIEtdLCH partija. ce yTBpAV CepujaTa WK napTujata
O|87|7|E A8 = AT MZYH|Q| 721 HSE  Norada razotaja kataloga numuru, lai varétu identificét medicinas Nurodo gamintojo suteikt katalogo numeri, kad baty galima [0 noKaXyBa KaTanowkuoT Gpoj Ha MPOUIBOAMTENOT 3a Aa MOXe fa ce
rE} w@Lict iekartu. identifikuoti medicinos prietaisa vneHTMdukyBa ypen
K| AR = Tl a0l 2 . . " P -
uDI K | A/ ExHuD) RS Zgshs 742|015 Apzim neséju, kura irinformaciia par iekartas unikalo identifikatoru. Nurodo \qlkmen@ kurioje yra unikalaus prietaiso identifikatoriaus [0 noKkaxyBa NPEBOSHUKOT Koj Moce/lyBa HopmaLyy 3a
L—}E?‘ gLich | linformacija ©[WMHCTBEHVOT WIEHTUAIMKATOP Ha YPeaoT
AStof el g Ab8Sto] Y El 9| 27|71 & LIEHHLICE  Apzimé medicinas iekartu, kas sterilizéta, izmantojot etilgnoksidu. Nurodo medicinos prietaisa, kuris buvo sterilizuotas etileno oksidu MokaxyBa MeAVLMHCKN YPes Koj 61N CTEpUnUaupanr co eTuneH okeHa
YA S AH S0} B El 9| 27|7| & LIEH LT Apzimé medicinas iekartu, kas sterilizéta, izmantojot apstarosanu. Nurodo medicinos prietaisa, kuris buvo sterilizuotas spinduliuote TMokaxyBa MeALMHCKY yperl Koj 61un CTepunapa co 3paderse
@ 70| 2K o] 27|75 LIEFHL|CE Apzimé medicinas iekartu, ko nedrikst atkartoti sterilizét. Nurodo medicinos prietaisa, kurio negalima pakartotinai sterilizuoti Egg;;y“? MeRMLiHCKA Ypep koj He TpeGa pa ce crepuniisnpa
@ ZEO| EMEAALL HEE AR ALRSIM = OF 5|0, Apzimé medicinas iekartu, ko nedrikst lietot, ja tas iepakojums ir Nurodo medicinos prietaisa, kuris neturéty biti naudojamas, jeigu IMokaxysa MeaMUVHCKM ypeA Koj He Tpeba Aa ce KOpUCTH ako
KEMISHH 82 AFSRIZ ALS K| S A E ) 0F 3He bojats vai atverts; papildinformacija lietotajam ir jaskata lieto$anas pakuoté pazeista arba atidaryta; naudotojas papildomos informacijos ~ |am6anaxata e owTeTea unv OTBOpEHa 1 3a Koj KOPUCHHKOT Tpeba aa
°|27|7|E LiEHd LICH pamaciba. gali rasti naudojimo instrukcijoje IV NpoywTa ynatcTeara 3a ynotpeba 3apagu A0AATHN UHGOPMaUMM
! ZFOI5H0] CHRX| Lo B TR ALE 48 %= Us Apzimé medicinas iekartu, ko var salauzt vai sabojat neuzmanigas | Nurodo medicinos prietaisa, kurj neatsargiai elgiantis galima sulauzyti  MokaxyBa MeaMUYHCKY YPeA KOJLUTO MOXe Aa Ce CKPLUM WM olwTeTi
O|27|7|& LIEFELICE apieSanas rezultata. arba pazeisti aKo He Ce paKyBa Co Hero BHUMATENHO
T 7| 256 B58of stz 0| 27| 7| & LtEFHLICH Apzimé medicinas iekartu, kas jasarga no mitruma. Nurodo medicinos prietaisa, kurj reikia saugoti nuo drégmés MoKaxysa MeAMLMHCKH YPen KojuuTo TpeBa fa ce 3alTiTi of Bnara
/i/ 0|2717|7} = EE|0| S OFFSH S5 BH 2 LIEFHLIC} Norada temperatiras robezas, kuram mediciniska ierice var tikt Nurodo saugaus medicinos prietaiso laikymo temperatdiros ribines v nokaxyea TemnepaTypHUTe rpaHuLy Ha kou Moxe GesbeaHo aa
HE BH LT o paklauta vertes 6uzie M3NOKeH MeaVLIMHCKVOT ypes.
A»x}: o :} s = 571\ Produkts: Glabasanas temperatiras robezas Produktas: Laikymo temperatiros ribiné verté Mpouasop: Orpakuuy| Ha patypata Ha
:} Q'{IXT_ XEog s lepakojums: Transportésanas temperatiras robezas é Zi KyTuja: Orpatusy! Ha Ha
eoE e =T e LietoSanas instrukcijas: Ekspluatacijas temperatiras robezas Naudojimo instrukcijos: Darbinés temperatdros ribiné verté YnarcTso 3a ynotpe6a: Orpauuqyaam Ha paboTHara Temneparypa

ol 271717} B 50| OHEIS &5 WIS LiepyLic,  Norada Gaisa reaflva miruma robezas, kuram medicniska efce var o nokaxy@a onceror Ha BnaxHoCT Ha Ko} NOXe GeaBeao fa Guie

®,

Nurodo saugaus medicinos prietaiso laikymo drégnio ribines vertes

Py = tikt paklauta AR M3NOXEH MEANLMHCKVOT Ypen.

2 SH .

j !xﬁr %m "E Q;jl Produkts: Glabasanas gaisa relativa mitruma robezas [P’gjuklasé;'\‘l;yl;n’zgc:‘rzg::; nr;b‘\/r;;ene Mpouasop: Orparuy Ha BIIaXHOCTa Ha
Sk 28 g o ! o . g . e

AHE XA RE S & 8 lepakojums: Transporté$anas gaisa relativa mitruma robezas Naudojimo instrukcios: Darbinio drégnio rbiné verts KyTuja: OrpaHuuy! Ha BNaXHocTa Ha

Lietosanas instrukcijas: Ekspluatacijas gaisa relativa mitruma robezas YnarcTso 3a ynotpe6a: OrpaHuyyBatbe Ha paGoTHaTa BnakHoCT

0|27|7|7} =S E|0| = QHMB T 7|2 HQ| S LIEFA LT Norada atmosféras spiediena amplitiidu, kura medicinas iekarta var  Nurodo saugaus medicinos prietaiso laikymo atmosferos slégio ribines o nokaxysa oncerot Ha aTMoccepcky NPUTUCOK Ha Koj MoxXe:

drosi atrasties. vertes 6esbenHo aa Grie M3NOXKeH MEAMLIMHCKMOT ypen
2% 17| X|o| SHHE X E 2IX|S LI L CF Norada, ka pareizi vertikali novietot transporta iepakojumu. Nurodo tinkama vertikalia transportuojamos pakuotés padétj fsaizr:‘:;:m PaBHHa BePTHKaIIHa OToXGa Ha nakeToT sa
7| X[0f 0 U= EFC| 5 LIEF LT Norada vienibu skaitu iepakojuma. Nurodo vienety skaiciy pakuotéje 3a a o noKaxe GpojoT Ha NapuMiba B0 NakeToT
TS LErYLICH ROt B 7|52 AlgE o Norada masu. Identifics ar masu saistitu funkciju. Nurodo mase. Nurodo su mase susijusia funkcija, 3::;': ioKaxe wacara. 32 42 NOKEXE yHKja nospsara 0o
Z50[9/87|7|YS et LT Norada, ka $is izstradajums ir medicinas iekarta. Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas MNokaxyBa feka CTaBKaTa e MemNUAHCKY ypes
ALERE7FALE K| E g BZsloF & Hat UASS PR, . S s . - L "
8 L,,r tAE RIHE shor 2 2ot USS Norada, ka lietotajam ir jaskata informacija lietosanas pamaciba. Nurodo, kas naudotojas turi remtis naudojimo instrukcija Ykayea Ha n0TPeGaTa fleka KOpACHHKOT TpeGa pa niposita 6o
LHERRLICE ynatcreara sa ynotpe6a
A3 AL RS Bt 0|2 7|7| 2 LIEHHL|CH Apzimé vienai lietoSanas reizei paredzétu medicinas iekartu. Nurodo medicinos prietaisa, kuris skirtas naudoti tik viena karta [MokaxyBa MEMMLIMHCKY YPer HaMeHeT camo 3a eaiHoKpaTHa ynoTpe6a
ChySt 0|22 O18H 0|2 7|7) AHHIO] EAIS % 8= B0 Norada, ka letotzam lietosanas pamaciva i jaskata svarga Nurodo, kad naudolojas tur perskaityt naudojimo instrukcioje ptei |*/*/23 12 NOTPEGaTa ASKA (OPUCHAOT Tpea 42 M Tpoura
SR el 2, ka lietotéjam ietosan: 8 ) : ; / n0 nstruk ynarcTaaTa 3a yrioTpe6a B0 8pCKa GO BaXHTE VHGOPMaLY 32
U FolAtetnt 22 FR3HFo| HH £X| & 6l informacija, pieméram, bridinajumi un noradijumi par veicamajiem svarbig, su sauga susijusia informacija, pavyzdziui, jspejimus ir a0 wro ce s
ALEREZEALE K| E & QX"K ot RIIAS piesardzibas pasakumiem, kas dazadu iemeslu d&) nevar tikt attélota |atsargumo priemones, kuriy dél jvairiy priezasciy negalima pateikti ant P
o . saumer ‘ o NPETNASMBOCT UTO He Chiee, O Pa3NU|HU NPU4MHI, Aa Ce CTasaT B0
LIEFRHLICE uz pasas medicinas iekartas. paties medicinos prietaiso
CaMOT MeAVIYHCKY ypen

Mokaxysa Aeka HeMa MPYICYCTBO Ha MPUPOHA TyMa Wk CYB NaTexc

=277 Y +Y e EE |§7|7| TlN’lxl °|| ﬁ T8 Norada, ka medicinas iekarta ka razosanas materials vai tas
il ‘07l NPUPO/Ha TyMa Kako MaTepujan 3a uapaboTka Bo cknon Ha

E= M H iepakojums nav izmantota dabiska gumija vai sauss, no dabiskas Nurodo, kad medicinos prietaiso arba jo pakuotés sudétyje néra

R drx @ BB E%b@ﬂ: o

LtE f"" LI [ qumijas raos latekss. natiralios gumos arba sauso natiralios gumos latekso. ypen Wi a ypen,
H2 A 0o|27|7| 5 LIEtH L T Apzimé medicinisku iekartu, kas nav pirogéna. Nurodo medicinos prietaisa, kuris yra nepirogeniskas MMokaxyBa MeAVLHCKN YPeA LUTO He & NUporeH
FH BRIt H LI EYS LIEH L CE Norada, ka $kidruma cirkulacijas cel$ nav pirogens. Nurodo, kad skyséio cirkuliacijos sistema yra nepirogeniska 3a ja nokaxe fieKa naTeKaTa Ha TEYHOCTa He & NuporeHa
O|27|7| 7t T EF| O] E((2-0f| 2134 Al) Z EF2{| O] E(DEHP)) Medicinas iekarta ir atvasinata vai razota no izstradajumiem, kas satur |Medicinos prietaisas pagamintas i ftalato: bis (2- etilheksil) ftalato YPes € u3BeeH unn oA pou3soAM
SR MBI THE g AL M Z g AS LI ftalatus: di-(2-etilheksil)ftalatu (DEHP). (DEHP) arba gamyboje naudojamos medziagos, kuriose jo yra KovTO coppxar dranar: Guc (2-emunxexcun) dranat (DEHP)
TZ QM 7} 20171 48 52 SBIGIEt0|3| I 9| 3] ‘ ol Zime, ar kuru razotajs norada — iekartas mark&jums atbilst Eiropas | Reiskia Zenklinima, pagal kurj gamintojas nurodo, kad prietaisas 3Hau 03HaKa Co Koja NPOM3BOAMTENOT 03HaUyBa fieka YPeaoT e
x o 5 Bk e +on T:L Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regulas. (ES) atitinka 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos coobpaseH co Baxeukue Baparba HaBeeHm Bo Perynatvsara (EY)
THY(EV) 2017/74500 HAIE ST 2T AL X (S " N menioir.
O|87|7|8) £A8 o2 HBstE 7|EL el A ET 3} Nr. 2017/745 pi prasibam un citiem reglamente (ES) 2017/745 nurodytus reikalavimus ir kitus taikomus 2017/745 op Esponckuot napnamenT 1 of CoseTor oa 5 anpun 2017
Haye 5,\3}5 717|192 LIEF = BA|Z ofojtL|C Savienibas saskanosanas tiesibu aktiem par to, ka piestiprinat So Sajungos harmonizavimo teisés aktus pagal prietaiso priskyrima (I TOAVHA U APYTY BAXEHKV 33KOHW BO YHYjaTa 3a YCOrMaceHoCT KoUWTo
es =T == = = " atbilstibas zimi (Il klases medicinas iekartam). klasés medicinos prietaisai). Takeo y (sa ypean og Knaca Il).
UK 20| Y= HEO| ST QTAISS =430 S2 11 Noréda, ka izstradajums atbilst Apvienotas Karalistes to likumu Reiskia, kad gaminys atitinka galiojancius Jungtinés Karalystés teisés  Mokaxysa aeka npoussonoT e coobpaseH co saxedkwTe Gapatsa on
CA |ozsi71% o132 Sars 4+ 9192 Lt prastbam, kuri paredz $ada markéjuma piestiprinasan ll Klases akty reikalavimus, kurie yra keliami $io I Klasés medicinos prietaisy  3akoHoT Ha O! Kpanctso kon
0086 - © sThET A= = mediciniskajam iericem. Zyméjimo naudojimui. TakBa 03Haka 3a MeaMuMHCKM ypeay of Knaca Il.
@ | O] Resolution No. 753 % 1184 78S E48S LIEHHE | Valsts atbilstibas zime, kas norada — izstradajums atbilst Rezolucijai ionalinis atitikties zenklas, rodantis, kad gaminys atitinka HauoHanka o3Haka 3a CO0GPa3HOCT Koja 03Ha4yBa Aeka MPOMIBOROT
- et Z7HEA Nr. 753 un 1184, Rezoliucija Nr. 753 ir 1184 & coo6paseH co Pe3onyyuwe 6p. 753 u 1184
c 2 B 7 AH| X} Ha| 20| 2 efAlof luY Norada, ka & ierfce atbilst Krievijas Federacijas patérétaju tiesibu Nurodo, kad prietaisas atitinka Rusios Federacios istatymo del TokaxyBa Aieka YPEAoT € BO CKay} o 6apatbata Ha 3aKoHoT Ha
H10ES| @S F4stn ASS LIEHL|CH GOSTR aizsardzibas likuma 10. panta prasibam. LietoSana tiek uzsakta pec | vartotojy teisiy apsaugos 10 straipsnio Pyckata palvja 3a 3aluTHTa Ha NpaBaTa Ha noTpoLLyBaYHTe,
AlAEO| MO HALE SIteh £ AH8 &0, B 82 9|7 deklarésanas procedaras izpildes GOST R sistéma. Pieteikuma atlikus atitikties sistemos GOST R reikalavimams procedra, taikymas |4nex 10. Ce KopucTy 0TKaKo Ke ja MoMVHe nocTankata sa
Atgeict iesniegsana ir obligata. privalomas. ‘Aeknapauvja 8o FOCT P cuctemor, npujasata e 3agomkutenta.

|spéjimas. Pagal federalinius {statymus (JAV) $is prietaisas
parduodamas tik licencijuotam sveikatos prieziaros specialistui
nurodzius arba uzsakius.

Of: b (0]=)ofl et of FX|= RS 7t s 2|2 12H Uzmanibu! Federala (ASV) likumdosana ierobezo §Ts iekartas
YStAL FEE = JASLICH pardosanu tikai praktiz&josiem arstiem vai péc vinu pastijuma.

Bhumanute: Cojy3nuTe 3akony (CAI]) NoCTaByBaar orpakiiyBatse 080j

=
Rx Only ;
YPeR Aa ce NPoaBa camo N0 Haror Of NIMLEHMPaH Nekap.

SHR0]| CHAL Y77HK| O] ZHXLOI| A B AL Neizmantot vairak neka pieciem pacientiem diena. Nenaudoti daugiau kaip penkiems pacientams per diena [la He Ce HalIMMHyBa ynoTpeBaTa Ha NeT NaLyIeHTU AHEBHO

O 871 1702k AL 7Hs Izmantot tikai ar vienu vielas iepakojumu. Skirta naudoti tik su viena priemonés talpykla 3a ynotpe6a camo co efHa ambanaxa Ha MeauyMm
@ Oj | HHO| 2 17HEE AL THs Izmantot tikai ar vienu vielas flakonu. Skirta naudoti tik su vienu priemonés buteliuku 3a ynoTpe6a camo co eaHa Bvjana Ha Meanym
Warning |22 S SRIRL S ARSI Ae 4 2l BRIDINAJUMS: norada uz apsakliem, kas v st pacienta vai | PERSPEUIMAS. Persefa apie aplkybes, dé kury pacienas atba |1 "1 BP0 88 VO06CTy83 02 Oo/MocTTe 104To Ot
9 |seelg oojgiuict operatora traum vai nav. operatorius gal i suzalti ar mirt. A2 A0BCAAT A0 MOSpefa Tk CHPT Ha ral

BHUMAHME: Be u3BecTyBa 3a OKONHOCTUTE KoMLLTO 61 Moxene Aa
/0BE[1aT [10 OWTETyBAKE HA YPEAOT.

ol arzrolS o|ojtL|C UZMANITBU! Tiek noradits uz apstakliem, kas var izraisTt ierices

Caution |Fo|: ZX[of &4 Uz £ bojumus |SPEJIMAS. |spéja apie aplinkybes, kurios gali sugadinti prietaisa.




Norsk

Polski

Portugués (Brasil)

Portugués (Europ.)

Beskrivelse

Opis

Descrigao

Descrigao

Angir produsenten av den medisinske enheten

Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

Indica o fabricante do dispositivo médico

Indica o fabricante do dispositivo médico

Angir datoen da den medisinske enheten ble produsert

Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado

Identifiserer landet der produkter ble produsert

Okresla kraj produkcji wyrobow.

Para identificar o pais do fabricante dos produtos

Identifica o pais de fabrico dos produtos

Viser enheten som importerer den medisinske enheten til landet

Wskazuje podmiot importujacy wyréb medyczny do lokalnego uzycia.

Indica a entidade que importa o dispositivo médico para o local

Indica a entidade que importa o dispositivo médico

Viser enheten som distribuerer den medisinske enheten i landet

Angir den autoriserte representanten i EU

Wskazuje podmiot dystrybuujacy wyrob medyczny do lokalnego uzycia.

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela na terenie Wspolnoty
Europejskiej / Unii Europejskiej.

Indica a entidade que distribui o dispositivo médico no local

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia/Uniao
Europeia

Indica a entidade que distribui o dispositivo médico

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia/Uniao
Europeia

Indikerer autorisert representant for et bestemt land

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w danym kraju.

Indica o representante autorizado de um pais especifico.

Indica o representante autorizado para um pais especifico

Angir siste dato for bruk av den medisinske enheten

Wskazuje termin, po ktorym wyrob medyczny nie powinien by¢
uzywany.

Indica a data depois da qual o dispositivo médico ndo deve ser usado

Indica a data apds a qual o dispositivo médico nao pode ser utilizado

Angir produsentens partikode slik at parti eller lot kan identifiseres

Wskazuje kod serii producenta, aby mozna bylo zidentyfikowa serig
lub partie.

Indica o codigo do lote do fabricante para que o lote possa ser
identificado

Indica o codigo do lote do fabricante que permite identificar o lote

d mE E@@&&t

Angir produsentens katalogkode slik at den medisinske enheten kan

Wskazuje numer katalogowy producenta, aby mozna bylo

Indica o nimero do catélogo do fabricante para que o dispositivo

Indica o nimero de catélogo do fabricante que permite identificar o

¢ wyréb medyczny. médico possa ser identificado dispositivo médico
uDI Angir en spediter som inneholder unik enhetsidentifiserende Wskazuje nosnik, ktory zawiera unikalny wyrobu Indica uma que contém ir des do i Indica uma que possui i (V)
i exclusivo do dispositivo Unico de Dispositivo)
[sTerueEo] Wskazuje wyrob medyczny, kiéry zostat poddany sterylizacji tenkiem Indica um dispositivo médico que foi esterilizado com éxido de etileno Indica um dispositivo médico que foi esterilizado com éxido de etileno

Angir en medisinsk enhet som er sterilisert med etylenoksid

etylenu.

Angir en medisinsk enhet som er sterilisert med stréling

Wskazuje wyréb medyczny, ktory zostat poddany sterylizacji

Indica um dispositivo médico que foi esterilizado com irradiagao

Indica um dispositivo médico que foi esterilizado por iradiagéo

Angir en medisinsk enhet som ikke skal steriliseres pa nytt

Wskazuje wyréb medyczny, ktérego nie mozna sterylizowac ponownie.

Indica um dispositivo médico que n@o deve ser esterilizado novamente

Indica um dispositivo médico que ndo pode ser esterilizado

Angir en medisinsk enhet som ikke skal brukes hvis pakken er skadet
eller apnet og at brukeren skal se isni for meri i

Wskazuje wyrob medyczny, ktorego nie nalezy uzywac,
jesli opakowanie zostalo uszkodzone lub otwarte oraz oznacza

Angir en medisinsk enhet som kan edelegges eller skades hvis ikke
den handteres forsiktig

Angir en medisinsk enhet som ma beskyttes mot fukt

§¢ zapoznania sig przez uzytkownika z instrukcja uzycia w
celu uzyskania dodatkowych informacii

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry moze ulec zepsuciu lub uszkodzeniu
w przypadku nieostroznego obchodzenia sig z nim.

Wskazuje wyrob medyczny, ktory nalezy chronic przed wilgocia.

Indica um dispositivo médico que n@o deve ser usado caso a
eembalagem tenha sido danificada ou aberta e que o usuario deve
consultar as instrugdes de uso para obter informagdes adicionais

Indica um dispositivo médico que pode ser quebrado ou danificado se

né&o for manuseado com cuidado

Indica um dispositivo médico que precisa de protegao contra umidade

Indica um dispositivo médico que nao deve ser utilizado se a
eembalagem tiver sido danificada ou aberta e que o utilizador deve
consultar as instruges de utilizagéo para obter informagdes adicionais

Indica um dispositivo médico que pode partir-se ou ficar danificado se
né&o for manuseado com cuidado

Indica um dispositivo médico que requer protegao contra humidade

) ra @@E

Angir temperaturgrensene som den medisinske enheten kan utsettes
for med trygghet

Produkt: Temperaturgrense ved lagring

Boks: Temperaturgrense ved transport

Bruksanvisning: Temperaturgrense ved drift

Wskazuje granice temperatur, na ktére mozna bezpiecznie wystawic
wyréb medyczny

Wyréb: Granica temperatury przechowywania

Opakowanie: Granica temperatury transportu

Instrukcja uzycia: Granica temperatury eksploatacji

Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico pode
ser exposto com seguranga

Produto: Limite de temperatura de armazenamento

Caixa: Limite de temperatura de transporte

Instrugdes de uso: Limite de temperatura operacional

Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico pode
ser exposto em seguranga

Produto: Limite da temperatura de armazenamento

Caixa: Limite da temperatura de transporte

Instrugdes de utilizagao: Limite da temperatura de funcionamento

®,

Angir fuktighetsomradet som den medisinske enheten kan utsettes for
med trygghet

Produkt: Fuktighetsgrense ved lagring

Boks: Fuktighetsgrense ved transport

Bruksanvisning: Fuktighetsgrense ved drift

Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktora mozna bezpiecznie wystawic
wyrob medyczny

Wyrob: Granica wilgotnosci przechowywania

Opakowanie: Granica wilgotnosci transportu

Instrukcja uzycia: Granica wilgotnosci eksploatacji

Indica a faixa de umidade & qual o dispositivo médico pode ser
exposto com seguranga

Produto: Limite de umidade de armazenamento

Caixa: Limite de umidade de transporte

Instrugdes de uso: Limite de umidade operacional

Indica o intervalo de humidade ao qual o dispositivo médico pode ser
exposto em seguranga

Produto: Limite da humidade de armazenamento

Caixa: Limite da humidade de transporte

Instrugdes de utilizagdo: Limite da humidade de funcionamento

Angir omradet av atmosfzerisk trykk som den medisinske enheten kan
utsettes for med trygghet

Wskazuje zakres cisnienia atmosferycznego, na ktére mozna
bezpiecznie wystawi¢ wyrob medyczny.

Indica a faixa de pressao atmosférica a qual o dispositivo médico pode
ser exposto com seguranca

Indica o intervalo de pressao atmosférica ao qual o dispositivo médico
pode ser exposto em seguranga

Viser riktig vertikal posisjon pa transportesken

Wskazuje prawidtowa pionowa pozycje opakowania transportowego.

Para indicar a posicao vertical correta da embalagem de transporte

Indica a posicéo vertical correta da embalagem de transporte

Viser antall deler i pakken
Viser masse. Viser en funksjon knyttet til masse.

Angir at artikkelen er en medisinsk enhet

Wskazuje mase. Wskazuje funkcje zwiazang z masa.

Wskazuje liczbg elementow zawartych w opakowaniu.

Para indicar o nimero de pegas na embalagem

Para indicar a massa. Para identificar uma fungo relacionada a

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

|massa

Indica que o item é um dispositivo médico

Indica a quantidade de itens na embalagem
Indica peso. Identifica um procedimento relacionado com o peso.

Indica que o item é um dispositivo médico

Angir behovet for at brukeren skal se i bruksanvisningen.

Wskazuje, ze nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia.

Indica a necessidade do usuario de consultar as instrugdes de uso

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de
utilizagéo

Angir en medisinsk enhet som er beregnet kun til

Wskazuje wyrob medyczny przeznaczony wylacznie do

Indica um dispositivo médico destinado somente para uso individual

Indica um dispositivo médico que se destina-se apenas a uma tnica

uzytku.

utilizagéo

Angir behovet for at brukeren skal se i bruksanvisningen for viktige

som advarsler og som av en rekke
forskjellige arsaker ikke kan presenteres pa selve den medisinske
enheten.

Oznacza koniecznos¢ zapoznania sig z instrukcja uzycia z
uwzglednieniem waznych informacii ostrzegawczych, takich jak
ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktore nie moga z réznych powodow
zostaé umieszczone na wyrobie medycznym.

Indica a necessidade do usuario de consultar as instrugdes de uso
para obter informagges importantes sobre cuidados como avisos e
precaugdes que nao podem, por varios motivos, ser apresentados no
dispositivo médico propriamente dito

Indica a necessidade de o utilizador consultar informagdes importantes
nas instrugdes de utilizago, tais como adverténcias e precaugdes que
nao podem, por vérias razdes, ser apresentadas no proprio dispositivo
médico

Angir at det ikke eller torr
'som konstruksjonsmateriale i den medisinske enheten eller pa
lemballasjen til en medisinsk enhet.

Oznacza brak obecnosci kauczuku naturalnego lub lateksu z suchego
kauczuku
naturalnego jako materialu uzytego do produkcji urzadzenia

Indica que n&o ha borracha natural ou latex de borracha natural seca
presente como material de construgao dentro do dispositivo médico ou
na embalagem de um dispositivo médico.

Indica a auséncia de borracha natural ou borracha de latex natural
seca como material de fabrico no dispositivo médico ou na embalagem
de um dispositivo médico.

lub jego

Angir en medisinsk enhet som ikke er pyrogen.

Wskazuje wyréb medyczny, ktory jest niepirogenny.

Indica um dispositivo médico que nao é pirogénico

Indica que um dispositivo médico é apirogénico

Angir at vaeskebanen ikke er pyrogen.

Wskazuje, Ze $ciezka plynu jest niepirogenna.

Para indicar que a infusdo do liquido nao é pirogénica

Indica que o percurso do fluido € apirogénico

dU X 4 B BEIimpd= o
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C €207

Medisinsk enhet er derivert fra eller produsert av produkter som
inneholder ftalat: bis (2-etylheksyl)ftalat (DEHP).

Betyr en merking fra en produsent som viser at en enhet er i samsvar
med gjeldende krav som fremgar av forskrift (EU) 2017/745 av EU-
parlamentet og Europaradet av 5. april 2017 og annen gjeldende EU-
harmoniseringslovgivning som bestemmer pafering av den (for
‘medisinske enheter i klasse II).

produktow

Wyrob medyczny otrzymywany z lub produkowany z uzyciem
i ftalany: ftalan bi (DEHP).

Oznaczenie za pomoca, ktorego producent wskazuje, ze wyrdb spefnia

0 dispositivo médico ¢ derivado de ou fabricado com produtos que

contém biftalato (2-etilexila) ftalato (DEHP)

Indica uma marcagao pela qual o fabricante mostra que o dispositivo
esta em conformidade com os requisitos aplicaveis estipulados no

wymagania okreslone w Parlamentu i

Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. oraz inne majace

Zzastosowanie przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
jidujace jego umi ie (dla wyrobow Klasy I1).

(UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de
5 de abril de 2017 e com outras legislagdes de harmonizagao
aplicaveis da Unido para fixagao (para dispositivos médicos de Classe
1l).

0 dispositivo médico resulta de ou é fabricado com produtos contendo
ftalato: di(2-etil-hexilo) ftalato (DEHP)

Representa uma marca que o fabricante utiliza para indicar que um
dispositivo cumpre os requisitos aplicaveis, definidos no Regulamento
(UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de
2017, e outra legislagéo de harmonizagéo da Unido aplicavel que
prevé a sua afixagao (para dispositivos médicos de Classe Il).

Indikerer at produktet er i samsvar med gjeldende krav i Storbritannias
lover angaende pafaring av en slik merking for medisinske enheter i
Klasse II.

Wskazuje, ze wyrob jest zgodny z odno$nymi wymogami przepisow
obowiazujacych w Wielkiej Brytanii, ktére dopuszczaja dolaczenie
takiego oznaczenia dla wyrobéw medycznych Klasy Il.

Indica que o produto esta em conformidade com os requerimentos
aplicaveis, conforme legislagao do Reino Unido, para afixagao dessas
indicagdes para dispositivos médicos de Classe Il

Indica que o produto esta em conformidade com os requisitos
aplicaveis das leis do Reino Unido que preveem a aposigao de tal
marcagao para dispositivos médicos de Classe II.

UATRAO!

Nasjonalt samsvarsmerke som viser at produktet er i samsvar med
forskrift nr. 753 og 1184

Narodowy znak zgodnosci wskazuje, ze wyréb jest zgodny z uchwata
nr 753 oraz 1184.

Marca nacional de conformidade que indica que o produto &
compativel com a resolugéo n° 753 e 1184

Marca Nacional de Conformidade que indica que o produto esta em
conformidade com as Resolugdes n.° 753 e 1184

Pe

Viser at enheten samsvarer med kravene i russisk lov om beskyttelse
av forbrukerrettigheter, paragraf 10. Den brukes etter & ha bestatt
erklaeringsprosedyren i GOST R-systemet, bruk er obligatorisk.

Wskazuje, ze urzadzenie speinia wymogi artykutu 10. ustawy Federacji
Rosyjskiej o ochronie praw konsumenta. Stosuje sig po pomysinym
zakonczeniu procedury deklaracji w systemie GOST R. Zastosowanie
jest obowiazkowe.

Indica que o dispositivo esta em conformidade com os requisitos da
Lei da Federagao Russa sobre Protegdo dos Direitos do Consumidor,
Artigo 10. E usado apos processar o procedimento de declaragéo no
sistema GOST R; a solicitagéo ¢ obrigatoria.

Indica que o dispositivo esta em conformidade com os requisitos da
Lei da Federagao Russa sobre a Protegéo dos Direitos do
Consumidor, Artigo 10. E utilizada apés a aprovagao do procedimento
de declaragao ao abrigo do sistema GOST R, sendo a aplicagdo
obrigatoria.

Rx Only

Obs: | henhold il amerikansk lovgivning kan dette utstyret bare selges
av autorisert helsepersonell eller pa ordre fra disse.

Przestroga: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz tego urzadzenia
wylacznie przez lub na zlecenie lekarza.

Cuidado: A legislagzo federal dos Estados Unidos restringe a venda
deste dispositivo por profissionais médicos ou mediante pedido de
profissionais médicos.

Precaugdo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a
profissionais de satide autorizados ou mediante prescrigao de um
profissional de salde autorizado.

®

Ikke overskrid fem pasienter per bruksdag

Nie przekraczac liczby pieciu pacjentow dziennie.

N&o utilize em mais de cinco pacientes por dia

N&o utilizar em mais de cinco doentes por dia

Kun til bruk med én beholder med middel

Do uzycia wylacznie z jednym opakowaniem preparatu.

Para uso somente com um frasco de cultura

Para utilizagdo com apenas um recipiente de meio

[

Kun til bruk med ett hetteglass med middel

Do uzycia wytacznie z jedna fiolka preparatu.

Para uso somente com um frasco de cultura

Para utilizagao com apenas um frasco de meio

Warning

Caution

AADVARSEL: Informerer om forhold som kan fare til personskade eller
dodsfall for pasienten eller brukeren.

FORSIKTIG: Informerer om forhold som kan fare til skade pa

apparatet.

(OSTRZEZENIE: Ostrzezenia informuja o okolicznogciach, ktére moga.
skutkowat urazem lub zgonem pacjenta albo operatora.

PRZESTROGA: Informuje o okolicznosciach, ktére moga skutkowa¢
uszkodzeniem urzadzenia.

ADVERTENCIA: Adverténcia para circunstancias que podem provocar
ferimento ou morte do paciente ou do operador.

|PRECAUGAO: Alerta para circunstancias que podem provocar danos

ao dispositivo.

AVISO: Alerta-o para circunstancias que podem resultar em lesdes ou
na morte do doente ou do operador.

PRECAUGAO: Alerta-0 para circunsténcias que podem resultar em

danos no dispositivo.




Romana

Descriere

Indica producatorul dispozitivului medical

Pycckuit
ONMUCAHVE

0603HauaeT NPOMIBOAUTENS MEAMUUHCKOTO YCTPOICTBa

Srpski
Opis

Navodi proizvodaca medicinskog sredstva

Slovensky

Popis

Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomacky

Indica data la care a fost produs dispozitivul medical

0603HauaeT AaTy U3TOTOBMIEHHA MEAUUMHCKOTO YCTPOICTBa

Oznacava datum proizvodnje medicinskog sredstva

Oznacuje datum vyroby zdravotnickej pomacky

Identifica tara de fabricatie a produselor

VUKWt CTPaHb! NPOUIBOACTBA NPOAYKLUH

Oznacava zemlju u kojoj su proizvodi proizvedeni

Oznacuje krajinu, kde boli produkty vyrobené

Europeana

Coobuiectse / Eponeiickom Cotoze

Navodi ovla3¢enog predstavnika u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji

Indicé entitatea care importé local dispozitivul medical OENH?%ET Oznacava lice koje uvozi medicinsko sredstvo na lokalno trziste Oznacuje subjekt importujlici zdravotnicku pomacku na lokalny trh
YCTPOVCTBO B pervioH

Indicé entitatea care distribuie local dispozitivul medical (OBosasaer 8 perorie Oznatava lice koje distribuira medicinsko sredstvo na lokalno trziste | Oznacuje subjekt distribuujiici zdravotnicku pomécku na loklnom trhu

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana / Uniunea  OBoaHauaer y B it Oznacuje autorizovaného zastupcu pre Europske

spolocenstvo/Eurpsku niu

Indica reprezentantul autorizat pentru o anumita tara.

(06o3Hayaer i B i CTpaHe.

Oznatava ovlaséenog predstavnika za specifiénu zemlju

Oznatuje opravneného zastupcu pre konkrétnu krajinu

vl JRFEEE

Indica data p&na la care poate fi utilizat dispozitivul medical

(0BoaHauaet Aarty, nocne KOTOPOil He NPeAnonaragTCs MCnonb3osaHie:

Oznatava datum nakon kog medicinsko sredstvo ne treba da se koristi

Oznatuje datum, po ktorom sa zdravotnicka pomdcka nema pouzivat

Araté codul lotului producatorului astfel incét lotul sau grupul s poata
fi identificat

(0B603HauaeT Kof NapTiv NPOM3BOAUTENS AN UAEHTUMKALMM Cepi

Oznatava Sifru serije proizvodata, tako da se serija ili partija moze

Oznacuje kod 8arze vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat' $arzu alebo
skupinu

WM napTu

Oznatuje katalogové Cislo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat

zdravotnicku pomdcku

Oznatuje nosic, ktory obsahuje informacie o unikatnom identifikétore
pomacky

Indicé numérul de catalog al producatoruui astfel incét dispozitivul | OBossasaeT Howep o KaTanory MpOKSBORTENs A1 WaeHTADHKGLYM | OznaCava kalaloski boj poizvodata kako bi medicinsko sredstvo
medical s poaté f identiicat WEIVLIHCKOTo YCTpOi moglo da se dentikuje
[TDT] [N unsuport arsconine ol prind cenficatonl unic s | 0Go3a4ae KT, KOTOpltCOREGHIT IHGopNaLyo o5 Oznatava nosioca koj sadi inormaciie o jedinstvenom
dispozitivului |YHUKGIIbHOM MAEHTUGUKATOpe YCTPOViCTBa identifikacionom broju medicinskog sredstva
[STERLETE0] i un cispozitv medical care a foststeizat cu oxid de etlens | C00CH2 3ET MERUAHCICE YCTPOTiCTa0, K0TOpOe Geino Ozratava medicnsko sredstvo koje je terisano etflen-oksic

Oznacuje pomacku

Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat prin iradiere

(0B03HauaeT MeULMHCKOE YCTPOICTBO, KoTopoe Gbino
c obnyyeHmns

Oznacava medicinsko sredstvo koje je sterilisano zracenjem

Oznacuje zdravotnicku pomdcku sterilizovan( Ziarenim

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie resterilizat

0603HauaET MeALMHCKOE YCTPOWCTBO, KOTOPOE He NOANEXMT
NOBTOPHO!

Oznacava medicinsko sredstvo koje ne sme da se ponovo sterilise

Oznacuje zdravotnicku pomacku, ktora nie je uréena na resterilizaciu

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat daca ambalajul a
fost deteriorat sau deschis, precum si faptul ca utilizatorul trebuie sa
consulte instructiunile de utilizare pentru informatii suplimentare

0BoaHauaeT KoTopoe

VCNONb3oBaTh, ECMM YNaKoBKa Gbina NOBpeXIeHa Nk BCKPLITA, U

YKagbIBaET, YTO ANA NONYHeHNA AOMONHUTENbHON MHOpMaLM
[ROMKeH c i Mo

(Oznacava medicinsko sredstvo koje ne treba da se koristi ako je
pakovanje o3teceno ili otvarano, kao i to da korisnik treba da potrazi
vise informacija u uputstvu za upotrebu

Oznatuje zdravotnicku pomacku, ktord nie je vhodné pouzivat, ak
bolo balenie poskodené alebo otvorené. Pouzivatel by si mal v takom
pripade prestudovat navod, kde néjde dalie informécie

Indica un dispozitiv medical care poate fi spart sau deteriorat daca nu
este manipulat cu grija

06o3Hauaer KoTopoe B
HenpaBunbHOro 0GpaLLeHst MOXET GbiTb CTIOMAHO M NOBPEXAEHO

Oznacava medicinsko sredstvo koje moze da se slomi ili oSteti ako se
njime ne rukuje pazljivo

Oznatuje zdravotnicku pomacku, pri ktorej hrozi v pripade nespravnej
manipulcie znicenie alebo poskodenie

Indicé un dispozitiv medical care trebuie protejat de umiditate

O6oaHauaer
3awwra ot Bnam

KOTOpOMY

(Oznatava medicinsko sredstvo koje treba da se zaditi od viage

Oznatuje zdravotnicku pomécku, ktora vyzaduje ochranu pred
vihkostou

) e @@E

®,

Indica limitele de temperatura pana la care dispozitivul medical poate fi
expus in conditii de siguranta

Produs: Limita de temperatura pentru depozitare

Cutie: Limita de temperatura pentru transport

Instructiuni de utilizare: Limita de temperatura pentru functionare

Indica intervalul de umiditate in care dispozitivul medical poate fi
expus in condifii de siguranta

Produs: Limita de umiditate pentru depozitare

Cutie: Limita de umiditate pentru transport

Instructiuni de utilizare: Limita de umiditate pentru functionare

06o3HauaeT Auana3oH TemnepaTypsl, B NpeAenax KoToporo
MEMUMHCKOE M3eIUe HafieXHO COXPaHAETCA

Wsgenvie: auanasoH TemnepaType! XpaHeHus

YnaKoBKa: AanasoH Temneparypbl TPaHCMOpTUPOBKY

no AvanasoH

PyKUI patyp!

(0603HayaeT AManasoH BNaxHOCTH, B Npeaenax Kotoporo
ME[ILMHCKOE U31ENUe HATEXHO COXPAHSIETCA

Wanenve: auanasoH BNaxHOCTY NpY XpaHeHu

YnakoBKa: ana3oH BNaXHOCTM NP TPaHCMOPTUPOBKe:

MNCTD‘/KI.MR 10 NPUMEHEHUIO: ANaNa3oH BNaXHOCTV NPU SKCnnyaTauu1

Oznacava ogranicenja temperature kojima medicinsko sredstvo moze
bezbedno da se izlozi

Proizvod: Ogranicenje temperature za skladistenje

Kutija: Ogranicenje temperature za transport

Uputstva za upotrebu: Ogranicenje temperature za rad

Oznatava opseg vlaznosti vazduha kojem medicinsko sredstvo moze
bezbedno da se izlozi

Proizvod: Ogranienje vlaznosti vazduha za skladistenje

Kutija: Ogranicenje vlaznosti vazduha za transport

Uputstva za upotrebu: Ogranicenje vlaznosti vazduha za rad

Oznacuje teplotné limity, ktorym je mozné zdravotnicku pomécku
bezpecne vystavit.

Produkt: Limit skladovacej teploty

Skatura: Limit prepravnej teploty

Névod na pouzitie: Limit prevédzkovej teploty

Oznatuje rozsah vihkosti, ktorému je mozné zdravotnicku pomécku
bezpecne vystavit.

Produkt: Limit skladovacej vikosti

Skatufa: Limit prepravnej vihkosti

Navod na poutzitie: Limit prevadzkovej vihkosti

Indicé intervalul de presiune atmosferica in care dispozitivul medical

(0603HayaeT AManasoH aTMoCepHoro AaBneHus, B npeaenax

(Oznatava opseg atmosferskog pritiska kojem medicinsko sredstvo

Oznatuje rozsah atmosférického tlaku, ktorému je mozné

poate fi expus in conditii de siguranta KoToporo YCTPOi HaiexHo moZe bezbedno da se izloZi zdravotnicku pomdcku bezpecne vystavit
Indica pozitia verticala corecta a ambalajului pentru transport ;‘r::::@;m nonoxXeruA Oznacava pravilan uspravan polozaj ambalaze za transport Oznauje spravnu vzpriamenu poziciu prepravného balenia

Indica numarul de piese din ambalaj

VIHQUKaLWst KONMIECTBA eMHIL| B YNaKoBKe

Oznacava broj komada u pakovanju

Oznacuje pocet kusov v baleni

Indica masa. Identifica o functie legatd de masa.

VHankauums maccel. MHAMKaums (yHKUWM, CBR3AHHON C MacCoi.

Oznatava masu. Oznagava funkciju koja se odnosi na masu.

Oznacuje hmotnost. Oznacuje funkciu spojent s hmotnostou.

Indicé faptul ca obiectul este un dispozitiv medical

06G03HaaET, YTO U3IENHE SBMAETCA MEMLMHCKUM YCTPOACTBOM

Oznatava da je artikal medicinsko sredstvo

Oznatuje polozku ako zdravotnicku pomécku

Indica necesitatea utilizatorului de a consulta instructiunile de utilizare

O6oarauaer Ans c
UHCTPYKUYE 110 NPUMEHEHMIO

Oznacava da je potrebno da korisnik pogleda uputstvo za upotrebu

Oznatuje, Ze pouzivatel si musi prestudovat navod na pouzitie

precautii care nu pot fi prezentate pe dispozitivul medical in sine, din
diverse motive

Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTH, KOTOPIE N0 PAAY MPUYMH He MOryT GbiT
HaHeceHb! Ha CaMo MeAVLYHCKOE YCTPOVCTBO

predostroznosti koje iz razlicitih razloga ne mogu biti navedene na
samom medicinskom sredstvu

Incic# un dispozitiv medical care destinat unei singure utizar (06o3HavaeT pe Tonbko Anst | Oznacava medicinsko sredstvo koje je predvideno samo za Ozn~a§u1e zdravotnicku pomocku uréent vyhradne na jednorazové
venons3osaHys jednokratnu upotrebu pouzitie
- " " . " " O6osHauaer Ana c " " s 5 PP - .
Indica necesitatea utilizatorului de a consulta instructiunile de utilizare . M Ukazuje na potrebu da korisnik pogleda uputstvo za upotrebu radi Oznatuje, Ze pouzivatel si musi prestudovat navod na pouzitie, ktory
" p ; VHCTPYKLVEih 110 IDUMEHEHUIO AN MONYHEHHS! BaXHOI e AP ; < L A - " P
pentru informati preventive importante precum avertismente si “ Ay . |vainih upozoravajutih informaciia, kao Sto su upozorenja i mere obsahuje doleZité upozomenia ako varovania a bezpetnostné

opatrenia, ktoré nie je mozné z roznych dovodov uvadzat na viastnej
zdravotnickej pomécke

Indica faptul ca nu contine cauciuc natural sau latex din cauciuc
natural uscat ca material de constructie in dispozitivul medical sau a
ambalajului unui dispozitiv medical.

(0B03HauaeT oTCYTCTBYE B MEAMUMHCKOM YCTPOMCTBE Wi yNaKoske
MEAMLMHCKOTO YCTPOVICTBA HATYPAIIbHOTO Kayuyka Wi CyXoro
HaTypanbHoro kay4yKOBOrO naTeKca B KauecTse MaTepuana ux

Oznacava da medicinsko sredstvo ili ambalaza medicinskog sredstva
nisu izradeni od prirodne gume ili suvog prirodnog gumenog lateksa.

Oznatue, Ze produkt neobsahuje prirodn gumu ani suchy prirodny
gumovy latex ako konstrukcny material v zdravotnickej pomdcke ani
baleni zdravotnickej pomacky.

Indica un dispozitiv medical apirogen

0603Ha4aET aMMPOTEHHOE MEAULUHCKOE YCTPOICTBO

Oznacava medicinsko sredstvo koje je nepirogeno

Oznatuje, Ze zdravotnicka pomdcka je apyrogénna

Indica faptul ca traseul lichidului este apirogen

VHAVKaLWS: TOro, YTO NIMHAS NOAAY KMAKOCTY SBNRETCA anporeHHoi

Oznacava da je sistem za protok tecnosti nepirogen

Oznauje, Ze vedenie tekutiny je apyrogénne

Dispozitivul medical este derivat sau fabricat din produse care contin
ftalat: bi (2-etilhexil) ftalat (DEHP)

nony4eHo um

13 MIPOAYKTOB,
ranar: Guc-(2- ro)

Medicinsko sredstvo je dobijeno ili proizvedeno od proizvoda koji
sadrze ftalat: di(2-etiheksil) ftalat (DEHP)

Zdravotnicka pomécka je odvodena alebo vyrabana z produktov
obsahujucich ftalat: bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)

2 X 4 b BERdE

Reprezintd un marcaj prin care un producétor indica faptul ca un
dispozitiv este In conformitate cu cerintele aplicabile indicate in

(UE) 2017/745 al i European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017, precum si cu alté legislatie de armonizare
aplicabila a Uniunii, care prevede aplicarea marcajului respectiv
(pentru dispozitivele medicale din Clasa Ill).

OBO3Ha4aET MapKUPOBKY, C NOMOLLbIO KOTOPO/ MPOMIBOaMTEN
YKa3bIBaET, 4TO YCTPOACTBO COOTBETCTBYET NPAMEHAMBIM
TpeBosaHusiM, uanoxeHHbIM B Pernamente (EC) 2017/745
Esponeiickoro napnamenTa 1 Coseta ot 5 anpens 2017 roaa, a Taroke
[APYTVIM EVICTBYIOLLMM FaPMOHUIMPOBAHHIM 3akoHam EC,

aT0M (ans
MeSMUMHCKIX YCTPOICTB knacca Il).

Predstavlja oznaku kojom proizvoda¢ ukazuje da je medicinsko
sredstvo u skladu sa vazecim zahtevima utvrdenim Uredbom (EU)
2017/745 Evropskog parlamenta i Saveta od 5. aprila 2017. godine i
drugim ivi Unije o ji koje
predvida lepljenje oznake (za medicinska sredstva klase Il).

Vyrobca touto znackou informuje, Ze pomacka spiia relevantné
poziadavky smerice (EU) 2017/745 Eurpskeho parlamentu a Rady
z 5. 4. 2017 a relevantnu harmoniza&nu legislativu Gnie vyZadovani
pre toto oznacenie (pre zdravotnicke pomacky triedy I1).

Indica faptul ca produsul este in conformitate cu cerintele aplicabile
prevazute in legile din Regatul Unit cu privire la aplicarea unui astfel de
marcaj in cazul dispozitivelor medicale de clasa Il.

YKasbIBaeT Ha TO, YTO U3enVie COOTBETCTBYET NPUMEHUMbIM
aTos
aToi

vanenam knacea .

Oznatava da je proizvod u skladu sa primenljivim zahtevima odredbi
Ujedinjenog Kraljevstva koje predvidaju postavijanje takve oznake za
medicinska sredstva klase Il.

Oznatuje, Ze vyrobok je v stlade s platnymi poziadavkami pravnych
predpisov Spojeného krélovstva, ktoré stanovuji umiestnenie
oznacenia zdravotnickych pomécok triedy I,

@ 5

Marcajul national de conformitate indica faptul ca produsul este in
conformitate cu Deciziile nr. 753 si 1184

H; i 3HaK i, 4TO M3aenve
cooTsetcTayeT MocTaHosnenusm Ne 753 u Ne 1184

Nacionalni znak usagla$enosti oznacava da je proizvod usagla$en sa
Uredbama br. 7531 1184

Nérodné oznacenie zhody informujice, Ze produkt spiia vyhlasenie ¢.
753a 1184

(3]

Indica faptul ca dispozitivul este conform cerintelor prevazute in
articolul 10 din legea Federatiei Ruse privind protectia drepturilor
consumatorilor. Se utilizeaza dupa ce trece de procedura de declarare
in sistemul GOST R; aplicarea este obligatorie.

Oatavaer, 4To u3genve oTeevaer TpeGosanyam cTatbn 10 3akora
ACKOiA paumm «O 3awuTe npas it

VicnonbayeTcs nocne aeknapuposanus 8 cucteme FOCT P,

3aABMEHVIe Ha 1eKNapUPOBaHHe HoCUT 06si3aTenbHbIi XapakTep.

Oznatava da medicinsko sredstvo ispunjava uslove ruskog Zakona o
zadtiti prava potro3aca, ¢lan 10. Koristi se nakon izvr3ene procedure
prijave u sistem nacionalnih standarda Rusije GOST-R, za koju je
obavezno podnosenje zahteva.

Oznaduie, e zariadenie spifia poziadavky élanku 10 zakona Ruskej
Federécie o ochrane prav spotrebiteflov. Pouziva sa po dokonéeni
procesu deklaracie v systéme GOST R, poutZiie je povinné.

Rx Only

Atentie: Legile federale (S.U.A.) permit vanzarea acestui dispozitiv
numai de cétre un medic autorizat sau la recomandarea acestuia.

Nu depéisif limita de utiizare de cinci pacienti pe zi

Brumanue! ®enepanbHoe 3akoopatensctao CLUA ponyckaer
NPOAAXY HACTOALLEro M3AeNWA TONMbKO paBoTHKam

MM TUUEH3UIO, WM 10
UX PaCTIOpSXEHUIO.

He ucnionsayiite Gonee ueM y NATM NaUEHTOB B g

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava ovo sredstvo na prodaju od
strane ili po nalogu licenciranog zdravstvenog radnika.

Nemojte Koristiti za vie od pet pacijenata dnevno

Upozomenie: Federalne zakony (USA) obmedzuj predaj tejto
pomdcky iba na zdravotnickych pracovnikov s licenciou alebo na
zéklade ich predpisu.

Neprekracujte pocet piatich pacientov pri dennom pouziti

A se folosi cu un singur recipient de substanta

Ana TONBKO C OAHUM BeljecTea

Samo za upotrebu sa jednom posudom sa sredstvom

Uréené na pouZitie len s jednou nadobou média

i

A se folosi cu o singura fiola de substanta

{15\ UCTIONL30BAHNS TOMBKO C OFHIM (NIAKOHOM BelliecTBa

Samo za upotrebu sa jednom boGicom sa sredstvom

Urené na pouZitie len s jednou injekénou liekovkou média

AVERTISMENT: Ofera informatii cu privire la circumstantele care pot

NPEAYNPEXAEHVE: ykasbiBaeT Ha 06CTOSTENLCTBA, KOTOPbIE MOTYT

UPOZORENJE: Upozorava vas na okolnosti koje mogu dovesti do

VYSTRAHA: Informuje o okolnostiach, ktoré mézu spésobit poranenie

Warning |duce la vatamarea corporalé a pacientului sau operatorului sau 6 de il smrt paciienta i ruk lebo smrt paci Jebo obsluh
docesl acestors, NPMBECTI K TDABMaM WTH TMBENV NALMEHTa U onepaTopa. povrede ili smri pacijenta ili rukovaoca. alebo smit pacienta alebo obsluhy.

Caution ATENTIE: Ofera informatii cu privire la circumstantele care pot MPENOCTEPEXEHVIE: ykasbiBaeT Ha 06 KoTopble 'OPREZ: Upozorava vas na okolnosti koje mogu dovesti do ostecenja | UPOZORNENIE: Informuje o okolnostiach, ktoré mézu sposobit
provoca i lispoziti MOTYT NPUBECTM K I icir sredstva. zariadenia.




Slovenséina

Popis

Oznatuje proizvajalca medicinskega pripomocka.

Espaiiol

Descripcion

Indica el fabricante del dispositivo médico.

Espaiiol

Descripcion

Indica el nombre del fabricante del producto sanitario

Svenska

Beskrivning

Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten

Oznatuje datum proizvodnje medicinskega pripomocka.

Indica la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

Indica la fecha de fabricacion del producto sanitario

Anger den produktens til

Oznatuje drzavo proizvodnje izdelka.

Identifica el pais de fabricacion de los productos.

Identifica el pais de fabricacion de los productos

Anger tillverkningsland for produkterna

Oznatuje pravno osebo, ki uvaza medicinski pripomocek v zadevno
drzavo.

Indica la entidad que importa el dispositivo en la localidad.

Indica el nombre del importador local del producto sanitario

Anger den enhet som importerar den medicintekniska produkten till
platsen

Oznatuje pravno osebo, ki distribuira medicinski pripomogek v zadevni
drZavi.

Indica la entidad que distribuye el dispositivo médico en la localidad.

Indica el nombre del distribuidor local del producto sanitario

Anger den enhet som distribuerar den medicintekniska produkten till
platsen

Oznacuje ¢ v Evropski Indica el autorizado ante la Comunidad Europea/Union Indica el nombre del representante autorizado en la Comunidad Anger den auktoriserade representanten inom Europeiska
uniji. Europea. Europea/Union Europea gemenskapen
Oznatuje v posamezni drzavi Indica el representante autorizado para un pais determinado. Indica el representante autorizado de un pais concreto. Indikerar den auktoriserade representanten for ett specifikt land

mgﬁf@&gz

Oznatuje datum poteka roka uporabnosti medicinskega pripomocka.

Indica la fecha a partir de la cual el dispositivo médico no se debe
utilizarse.

Indica la fecha limite después de la cual no se debe usar el producto
sanitario

Anger datumet efter vilket den medicintekniska produkten inte ska
anvéndas

Oznatuje proizvajaléevo Sifro serije, ki omogoca identifikacijo serije
oziroma lota.

Indica el codigo del lote del fabricante de modo que se lo pueda
identificar.

Indica el codigo de lote del fabricante para poder identificar el lote o la
partida

Anger tillverkarens satsnummer s att satsen eller partiet kan
identifieras

Oznatuje proizvajalcevo katalodko Stevilko, ki omogoca identifikacijo
medicinskega pripomocka.

Indica el nimero de catalogo del fabricante de modo que se pueda
identificar el dispositivo médico.

Indica el nimero de referencia del fabricante para poder identificar el
producto sanitario

Anger tillverkarens listhummer sa att den medicintekniska produkten
kan identifieras

@
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Oznatuje oznako, ki vsebuje enoliéno identifikacijsko oznako
pripomocka.

Oznatuje, da je bil medicinski pripomocek steriliziran z etilen oksidom.

Indica un medio que contiene informacion sobre el Identificador Gnico

|del dispositivo.

Indica un dispositivo médico que ha sido esterilizado utilizando oxido
de etileno.

Indica un soporte que contiene informacion de identificacion Gnica del
\producto

Indica un producto sanitario que ha sido esterilizado con oxido de
etileno

Anger en barare som innehaller information om
identifieringsinformation (UDI)

Anger en medicinteknisk produkt som har steriliserats med etylenoxid

Oznatuje, da je bil medicinski pripomocek steriliziran z obsevanjem.

Indica un dispositivo médico que ha sido esterilizado utilizando
radiacion.

Indica un producto sanitario que ha sido esterilizado mediante
irradiacion

Anger en medicinteknisk produkt som har steriliserats med stralning

Oznacuje, da medicinskega pripomocka ni dovoljeno ponovno
sterilizirati.

Indica un dispositivo médico que no se puede volver a esterilizar.

Indica un producto sanitario que no se debe reesterilizar

Anger en medicinteknisk enhet som inte far steriliseras

Oznatuje, da medicinskega pripomocka ni dovoljeno uporabljati, e je
ovojnina pokodovana ali je bila predhodno odprta, ter da so dodatne
informacije na voljo v navodilih za uporabo.

Indica un dispositivo médico que no se deberia usar si el envase
estuviera dafiado o abierto y que el usuario debiera consultar las
instrucciones de uso para obtener informacion adicional.

Indica un producto sanitario que no se debe usar si el envase estd
abierto o dafiado, y que el usuario debe consultar las instrucciones de
uso para obtener informacion adicional

Anger en medicinteknisk produkt som inte far anvéndas om
forpackningen har skadats eller 6ppnats och anvandaren bér lasa
anvisningama for ytterligare information

Oznacuje medicinski pripomocek, ki se lahko pokvari ali poskoduje, e
Z njim ne ravnate previdno.

Indica un dispositivo médico que se puede romper o dafiar si no se lo
manipula con cuidado.

Indica un producto sanitario que puede romperse o sufrir dafios si no
se maneja con cuidado

Anger en medicinteknisk produkt som kan ga sonder eller skadas om
den inte behandlas varsamt

Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je treba zasciti pred viago.

Indica un dispositivo médico que se debe proteger de la humedad.

Indica un producto sanitario que es necesario proteger de la humedad

Anger en medicinteknisk produkt maste skyddas mot fukt

) e @@E
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Oznatuje razpon temperature, ki ji je lahko medicinski pripomocek
izpostavljen brez posledic.

Izdelek: Razpon temperature za shranjevanje

Skatla: Razpon temperature za prevoz

Navodila za uporabo: Razpon temperature za uporabo

Oznatuje razpon viaznost, ki ji je lahko medicinski pripomogek
izpostavljen brez posledic.

Izdelek: Razpon vlaznosti za shranjevanje

Skatla: Razpon vlaznosti za prevoz

Navodila za uporabo: Razpon vlaznosti za uporabo

Indica los limites de temperatura a los que el dispositivo médico puede
estar expuesto de manera segura.

Producto: limite de temperatura de almacenamiento

Caja: limite de temperatura de transporte

Instrucciones de uso: limite de de

Indica los limites de temperatura a los que es seguro exponer el
producto sanitario

Producto: limites de la temperatura de almacenamiento

Caja: limites de la temperatura de transporte

Anger det temperaturomrade som den medicintekniska produkten kan
utséittas for utan aft skadas

Produkt: Temperaturgrans vid forvaring

Lada: Temperaturgrans vid transport

vid anvandning

de uso: limites de la de

Indica el intervalo de humedad al que el dispositivo médico puede
estar expuesto de manera segura.

Producto: limite de humedad de almacenamiento

Caja: limite de humedad de transporte

Instrucciones de uso: limite de humedad de funcionamiento

Indica los limites de humedad a los que es seguro exponer el producto
sanitario

Producto: limites de la humedad de almacenamiento

Caja: limites de la humedad de transporte
Instrucciones de uso: limites de la humedad de

Anger det som den

kan utséttas for utan att skadas

Produkt: Luftfuktighetsgréns vid forvaring

Lada: Luftfuktighetsgrans vid transport
ising: | N ans vid

produkten

Oznauje razpon atmosferskega tlaka, ki mu je lahko medicinski
pripomocek izpostavljen brez posledic.

Indica el intervalo de presion atmosférica al que el dispositivo médico
puede estar expuesto de manera segura.

Indica los limites de presion atmosférica a los que es seguro exponer
el producto sanitario

Anger det lufttrycksomrade som den medicintekniska produkten kan
utséttas for utan att skadas

Oznacuje, pravilni pokonéni polozaj pripomocka med prevozom.

Indica la posicion vertical correcta del embalaje para transporte.

Indica la posicion vertical correcta del embalaje de transporte

Anger transportforpackningens korrekta uppratta position

Navedba stevila kosov v pakiranju.

Indica la cantidad de piezas que contiene el embalaje.

Indica el nimero de unidades del paquete

Anger antalet enheter i forpackningen

Navedba mase. Oznacuje funkcijo, povezano z maso.

Indica la masa. Identifica una funcion relacionada con la masa.

Indica la masa. Identifica una funcion relacionada con la masa.

Anger massan. For att identifiera en funktion relaterad till massan.

Oznatuje, da je izdelek medicinski pripomocek.

Indica que elemento es un dispositivo médico.

Indica que el articulo es un producto sanitario

Anger medicinteknisk produkt

Oznatuje, da mora uporabnik prebrati navodila za uporabo.

Indica que es necesario que el usuario consulte las instrucciones de
uso.

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso

Anger att anvandaren méste [asa bruksanvisningen

Oznacuje, da je medicinski pripomocek namenjen samo za enkratno
uporabo.

Indica un dispositivo médico que esté indicado para un solo uso.

Indica un producto sanitario que esta pensado para un solo uso

Anger en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engangsbruk

Oznacuje, da mora uporabnik prebrati navodila za uporabo, ki
vsebujejo pomembne opozorilne informacije, kot so opozorila in
previdnostni ukrepi, ki zaradi razlinih razlogov niso navedeni na
izdelku.

Indica que es necesario que el usuario consulte las instrucciones de
uso para conocer informacion de precaucion importante, como por
ejemplos, advertencias y precauciones que, por distintos motivos, no
se pueden mostrar en el dispositivo propiamente dicho.

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso para
obtener informacion importante relativa a la seguridad, tales como
advertencias y precauciones que, por diferentes motivos, no pueden
incluirse fisicamente en el propio producto sanitario

Anger att anvandaren maste l4sa bruksanvisningen for viktig
tion om varningar och forsikti a som av olika skal
inte kan anges pa den medicintekniska produkten

Oznatuje, da medicinski pripomodek ali ovojnina medicinskega
pripomocka ne vsebujeta materiala iz naravnega kavéuka ali lateksa iz
suhega naravnega kavuka kot sestavine.

Indica que el ni dispositivo médico ni su embalaje presentan caucho
natural o latex de caucho natural seco como material de elaboracion.

Indica que un producto sanitario o el embalaje de un producto sanitario
no presenta caucho natural o latex de caucho natural seco como
material de fabricacion.

Anger att det inte finns négon forekomst av naturgummi eller torrt
i ial i den i

ilatex som i
produkten eller dess forpackning.

Oznacuje apirogeni medicinski pripomocek.

Indica un dispositivo médico que no es pirogénico.

Indica un producto sanitario apirogeno

Anger en medicinteknisk enhet som icke-pyrogen

Oznatuje apirogeno pot tekocine.

Indica que el conducto para fluidos no es pirogénico.

Indica que el circuito de liquidos es apirgeno

Anger en vétskebana som icke-pyrogen

Medicinski pripomocek je izdelan ali izvira iz snovi, ki vsebujejo ftalate:
bis (2-etilheksil) ftalat (DEHP).

Dispositivo médico derivado o fabricado con productos que contienen
ftalato: bi-(2-etilhexil) ftatalato (DEHP)

El producto sanitario deriva o se ha fabricado a partir de productos que
contienen ftalato: ftalato de bis(2-etilhexilo) (DEHP)

Den medicintekniska produkten harror fran eller har tilverkats av
produkter som innehaller ftalat: bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)

2 X 4 b BERdE

Ta oznaka pomeni, da proizvajalec zagotavija, da je pripomocek
skladen z veljavnimi dologili Uredbe (EU) 2017/745 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 in drugo usklajeno
zakonodajo Unije, ki dologa namestitev te oznake (za medicinske
pripomocke razreda ).

Significa una marca mediante la cual el fabricante indica que un
dispositivo cumple con los requisitos que establece la Regulacion (EU)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017
y ofra legislacion de armonizacion de la Union que dispone su
inclusion (para dispositivos médicos Clase Il).

Es una marca con la que un fabricante indica que un dispositivo

Mérkning genom vilken en fillverkare visar att en produkt

cumple los requisitos del Regl (UE) 2017/745
del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017, y otras
disposiciones legales de armonizacion de la Unién Europea que
requieran su colocacion (para los productos sanitarios de clase ).

med de tillampliga kraven enligt Europaparlamentets
och Rédets direktiv (EU) 2017/745 fran den 5 april 2017 och annan
tilldmplig i i géllande mérkni
anvandning (for medicintekniska produkter i klass II).

Oznatuje, da je izdelek skladen z veljavnimi zahtevami pravnih aktov
Zdruzenega kraljestva, ki predvidevajo namestitev tak$ne oznake za
medicinske pripomocke razreda Il.

Indica que el producto cumple con los requisitos aplicables de las
leyes del Reino Unido que prevén la colocacion de dicha marca en
productos sanitarios Clase II.

Indica que el producto cumple los requisitos pertinentes de las
disposiciones legislativas del Reino Unido que rigen la colocacion de
dicho marcado para los productos sanitarios de clase II.

Indikerar att produkten verensstammer med tillampliga krav i
Storbritanniens lagar som foreskriver anbringande av en sadan
mérkning fr medicintekniska produkter i klass II.

@ 5

Nacionalna oznaka skladnosti izdelka z odlokom §t. 753 in 1184,

Marca nacional de conformidad que indica que el producto cumple con
las Resoluciones N.° 753 y 1184.

Marca de conformidad nacional que indica que el producto cumple con
las Resoluciones 753 y 1184

Nationell mérkning for Gverensstammelse i enlighet med Ukrainas
beslut nr 753 och 1184

(3]

Oznatuje, da je pripomocek skladen z 10. clenom zakona o zasciti
potrosnikovih pravic Ruske federacije. Uporablja se po uspe$no
opravljenem postopku v sistemu GOST R. Uporaba je obvezna.

Indica que el dispositivo cumple con los requisitos del Articulo 10 de la
Ley de la Federacion Rusa sobre la proteccion de los derechos del

Indica que el dispositivo cumple los requisitos del articulo 10 de la Ley
de la Federacion Rusa sobre la proteccion de los derechos de los

consumidor. Se utiliza luego de pasar el de decls
en el sistema GOST R. Su aplicacién es obligatoria.

Se utiliza una vez superado el procedimiento de
declaracion del sistema GOST R, cuya solicitud es obligatoria.

Anger att enheten uppfyller kraven i punkt 10 av den ryska lagen om
skydd av konsumentrattigheter. Den anvands efter godkannande i
deklarationsrutinen i GOST R-systemet. Ansckan &r obligatorisk.

Rx Only

Svarilo: Po zveznem zakonu ZDA je ta pripomocek mogoce kupiti le od
zdravnika ali po njegovem naroGilu.

Ne uporabite pri vet kot petih bolnikih na dan.

Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos (EE.UU.
restringen la venta de este dispositivo a médicos o por prescrip
un profesional médico certificado.

No utilizar en mas de cinco pacientes por dia.

Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta
de este producto a médicos o por prescripcin facultativa.

No usar en mas de cinco pacientes al dia

Forsiktighet! Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av
eller pa ordination av legitimerad lakare.

Anvand inte enheten till fler an fem patienten per dag

Za uporabo s samo enim vsebnikom kontrastnega sredstva.

Para uso con un solo recipiente de medios.

Para uso con un solo recipiente de medio

Endast for anvandning med en vatskebehallare

i

Za uporabo s samo eno vialo kontrastnega sredstva.

Para uso con un solo vial de medios.

Para uso con un solo vial de medio

Endast for anvandning med en vatskeampull

Warning

'OPOZORILO: Opozorila opozarjajo na okoliscine, ki bi lahko
povzrodile telesne poskodbe ali smrt bolnika oziroma uporabnika.

ADVERTENCIA: Informa de circunstancias que podrian causar
lesiones o la muerte al paciente o al operador.

ADVERTENCIA: Informa de circunstancias que podrian provocar
lesiones o la muerte al paciente o al operador.

VARNING! Uppmarksammar dig pa férhallanden som kan leda tll
personskada eller dodsfall for patient eller operatdr.

Caution

SVARILO: Opozarja na okoliscine, ki bi lahko povzrotile poskodbe

PRECAUCION: Informa de circunstancias que podrian ocasionar
daios al dispositivo.

PRECAUCION: Informa de circunstancias que podrian provocar dafios
al equipo.

FORSIKTIGHET! Uppmérksammar dig pa omstandigheter som kan
valla skador pa i
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MosHaae HOMep 3a KaTaroroM B1pOGHYKa, WO A03BONAE
ineHTUchikyBaTH MELUHHIA NPUCTPI

Cho biét s6 danh muc ctia nha san xuat dé c6 thé nhan
biét thiét bi y té d6

EllE m] Ef@&&i

wnefoliusmsiifizayadissyalnsaitany
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Ve donIsv

Ozgiin Cihaz Tanimlayici bilgilerini iceren tasiyiciy: belirtir

TMo3Haqae HOCii, kit MICTUTS iHOpMaL(iKo PO YHikanbHui

|inermucbikarop nprcTporo

Mo3Hayae MeauyHMi NPUCTPIN, Akuit Gyno cTepuniaosaro

Cho biét vat chtra théng tin Binh danh Thiét bi Duy nhét

STERILE o | I Cho biét thiét bi y té d& duorc v trung béng khi ethylene
ELCIE TR gl Etilen oksit kullanilarak steriize edilmis bir tibbi cihaz! belirti oride
ansanafod on ! Isinlama kullanilarak sterilize ediimis bir tibbi cihaz: belirir logasac MEAUSHA NPHCTPI Akt Oyno cTepurisosato Cho biét thiét bi y té d& duoc vo tring bing céch chiéu xa

winafvalnsaimonisuwmneililavinhitaaaidfadh

Yeniden sterilize ediimemesi gereken bir tibbi cihazi belirtir

Mo3Hayae MequHIiA NPUCTPIF, AW He NiANArae NOBTOpHil

Cho biét thiét bj y té khng duoc vé trung lai

vunuﬁazu]nsn[vmn'\mwwdﬂ“lumi'lﬂmnuﬁ'-qﬁmvmmw

Ambalajin hasarli veya agilmis olmasi halinde kullaniimamasi gereken

MoaHayae MeaysHui NPUCTPN, AkMit 3a6OPOHEHO BUKOPUCTOBYBATH,
AKU{0 ynakosKy Gyno nowukomkeHo abo po3kpuTo, a TaKox Te, Lo ANS

Cho biét khong duoc st dung thiét bi y t& néu bao bi bi

®,

nandauei: dadrdnaamnagdlunisiaiiy
naad: daindngaungilunisuuta
Auuninnstdonu: daindeaamadiunisdfiicon

imiule

wnafezony
atwlaaady N
wandniei: dariaanudulunisiaiy

naao: GadnAamuiulunsuudy
Fuuzinnstdou: dasdaanudulunsigiteu

oA

Uriin: Saklama sicakligi siniri
Kutu: Nakliye sicakligi siniri
Kullanim talimatlari: Calisma sicakligi siniri

Tibbi cihazin givenli bir sekilde maruz birakilabilecedi nem araligini
belirtir

Uriin: Saklama nemi siniri

Kutu: Nakliye nemi sinir

Kullanim talimatlan: Galisma nemi siniri

BUpiG: TpaHW|He 3HaueHHs Temnepatypu aGepiraHs
Kopobika: rpaHWuHe 3Ha|eHHA TeMnepaTypH TPaHCMopTyBaHHA
IHCTPYKLiA 3 BUKOPHCTAHHSI: TPaHUHE 3HauEHHS poBoUoi TemnepaTypn

Mo3Hayae aiana3oH BONOFOCTi, BINMB SIKOT HA MEAVSHIiA NPUCTPit
npunycTUMMit

Bupi6: rpaHuyHe 3Ha4eHHs BOMOrocTi npw 36epiratHi

KopoGka: rpaHin4He 3HayeHHs BONOTOCTi NPU TPAHCNOPTYBaHHI
IHCTPYKLA 3 BUKOPYCTAHHS: TPaHU4HE HaueHHs! poBoyoi BomorocTi

\Fow uayelada 15 |ve kullanicinin ek bilgi icin kullanim talimatlarina bagvurmasini i THOBG i ii nOTpIGH " héng hoac bi mé va ngudi siv dung nén tham khao
i gerekiren bir tbbi cihaz1 belitr CTPAMENHA AORTIOBO! HAOPMALII OTPICHO OSHAMOMITHCA 3 huong dan st dung dé biét thém thang tin
IHCTPYKUiSIMM 3 BUKOPUCTAHHS

I 2 wnsunmeita na'leivnn  Dikkatli tasinmazsa kinilabilecek veya hasar gorebilecek bir tibbi cihazi | Moaxavae MesuHwit NPUCTPIi, kit MOxe ByTv anamaxo abo Cho biét thiét bj y té c6 thé bj v& hoéc bj héng néu khéng
lisuilasee belirtir BHacnigoKk U Iy can than

T W NOMSUNNET i} nawdiu  Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihaz1 belitir TMosHayae MeauHIiA MPUCTPIIA, Akwit noTpe6ye 3axwcTy sif Boro | Cho biét thiét bi y té& can dwoc béo vé tranh dm wot

/i/ winofofiaa il 9A° i%U'le  Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz birakilabilecedi sicaklik MosHauae Mexi Temneparypy, BNNMB SKOI Ha MeaVHMiA NpUCTPii Cho biét gi6i han nhiét @ ma thiét bi y té c6 thé tiép xic
atlaandt sinirlarini belirtir npUnyCTUMIA mot cach an toan

San pham: Giéi han nhiét d6 bao quan
Hop: Gidi han nhiét d6 van chuyén
Huwéng dan st dung: Gidi han nhiét d6 hoat dong

Cho biét khoang d &m ma thiét bi y té c6 thé tiép xtc
mot cach an toan

San pham: Gidi han d6 &m bao quan

Hop: Gidi han do am van chuyén

Huéng dan st dung: Gioi han do &m hoat dong

wnefethearuduussenafialnsalvonisuwnddonan
Fuldatholaandn

Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz birakilabilecegi atmosfer
basinci araligini belirtir

MoaHavae AianasoH aTMOCHEPHOro TUCKY, BINMB SKOTO Ha MEAHHHI
NpUCTPiit NpUnyCTUMIA

Cho biét khoang &p sut khi quyén ma thiét bj y té c6 thé
tiép xtic mot cach an toan

CR— T

Tafsvyer

Nakliye ambalajinin dogru dik konumunu belirtir

{15\ N03HAYEHHS NIPBUTLHOTO BETUKANLHOMO NOMOXEHHS

D& chi vi tri dirng thang chinh xac cda kién hang van
chuyén

i ynakosKku

Iii:u'-iwiufu'luuisqﬁ ual

Ambalaj igindeki parca sayisini belirtir

[N 383HaNEHHA KINbKOCTI OAMHULYb B YNAKOBLI

D& cho biét s6 lwong san pham trong kién hang

lfszapiwiin TaiszudonsvinoudiiAeaasdumimin

Kitleyi belirtir. Kiltleyle iliskili bir fonksiyonu belirtir.

[N 3a3HaueHHs MacK; ANs No3Ha4eHHs dyHKLi, NoB'a3aHoi 3 Macoio

Dé& cho biét khdi lvong. D& nhan biét mét chirc nang lién
quan dén khéi lugng.

winadvalnsaigenaridualnsainnisunneg

Ogenin tibbi cihaz oldugunu belirtir

MMosHayae, Lo BUPIG € MEAMHIM NPUCTPOEM

Cho biét mat hang 1a thiét bj y té&

wingfonsiiglaandludasqefianistdom

kullanim gerektigini belirtir

MoaHavae iHi pHCTY! 3l
BUKOPUCTAHHA

Cho biét nguoi ding cin tham khao huéng dén st dung

mnuﬁaa}]nit\ivmmmwwu"fmanuuumnﬁamﬂz{nua%a
ety

Tibbi cihazin sadece tek kullanimlik oldugunu belirtir

Mo3Hayae MeanyHMiA NPUCTPIM, NPU3HAYEHNI NULLE ANS OAHOPA30BOTO
BUKOPYICTaHHS

Cho biét thiét bi y té chi danh dé st dung mét lan

P .

wnafonsirleE Joludiia

nslaionu ey AwdauniatamssySetlaetudilismnse
Usinglduudiadnsaliasaionanasieg

, uyarilar ve Gnlemler gibi, cesitli sebeplerle tibbi cihaz
lizerinde sunulamayan uyan niteligindeki onemli bilgiler igin kullanim
talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir

MosHavae pUCTY!
BUKOPUCTaHHS ANA OTPUMAHHS BaXNMBOI iHhopmaLi, ak-oT
nONEpe/KeHHS /i 3aCTEPEKEHHS, ki 3 NEBHX MPYYMH He MOXYTb ByTn
NpEACTaBNEHi Ha MeAMIHOMY MpHCTPOT

Cho biét nguoi diing cin tham khao huéng dén st dung
dé biét thong tin than trong quan trong nhw cac canh bao
va d& phong khéng trinh bay duoc trén thiét bi y té vi
nhiéu Iy do

vnnuﬁamivl'luﬁ\n:mw‘%auuuu'uﬁiiu-lnﬁlﬂu‘iﬂqu?a
sulsznay inon
aUnsainmenIsunngaInE

Tibbi cihaz iginde veya tibbi cihazin ambalajinda yapi malzemesi

Mo3Hayae BIACYTHICTb Y cknaai MeanyHoro npuctpoto abo ioro

olarak dogal kauguk veya kuru dogal kauguk lateks
belirtr.

YakoBKi Kayuyky a6o cyxoro Yy
naTexcy B AKOCTi Matepiany iXHbOro BUTOTOBMEHHS

Cho biét khong c6 cao su thién nhién hodc mu cao su
thién nhién kho lam vat liéu cAu tao trong thiét bj y té
hoac bao bi cta thiét bi y té.

wingdeaunsalmontsuwmdilinala

Tibbi cihazin pirojenik olmadigini belirtir

Mo3Hayae aniporeHHui MeauHui NPUCTPii

Cho biét thiét bi y t& khong sinh nhiét

Tafszyidunaasmadenanbinala

Sivi yolunun pirojenik olmadigini belirtir

[Insi no3HayeHHs Toro, Wo Nikis noaavi piauHu aniporexHa

D& cho biét ring duong dan dung dich khong sinh nhiét

aunsaimensuwndiinaavsaldnnudnsaueii
nawnae: 98 (2- ) wniaa (DEHP)

Tibbi cihaz, ftalat: bis (2-etilheksil) ftalat (DEHP) igeren riinlerden
taretilmis veya dretilmistir

MegwHuit npucTpiit oTpuMaro abo BPOGNEHo 3 NPOAYKTIB, WO
MiCTATS chTanar: bic (2-emunrekcun) chranar (LEM®)

Thiét bi y t& c6 ngudn gdc tir hodc dugc san xut tir cac
san pham chta phthalate: bis (2- ethylhexyl) phthalate
(DEHP)

R dx 4 B BIml= W
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[Rinh iavdvaa: (g Tsy)
2017/745 vaviganuvivy nluazaawaueiavaiwy sl
Judl 5 e 2017 nn“uaﬂaumuusm'mwsduq 7
(Al ey el iat winof
(aunsainmmsuwnelszan II)

Ureticinin, cihazin Avrupa Parlamentosu ve Konseyin 5 Nisan 2017
tarihli ve (AB) 2017/745 no.lu Yonetmeliginde belirtilen gegerli
gerekliliklere ve ilistiriimesini (Sinif II tibbi cihazlar igin) 6ngdren diger
gegerli Birlik uyumluluk yasalarina uygun oldugunu belitmek igin
kullandigi bir isaret ifade eder.

MapkyBarhs, 3a [J0MOMOrOI0 SIKOTO BUPOGHIK 3a3HAYAE, WO NPUCTPi
BiANOBIAAE 3aCTOCOBHUM BUMOraM, BUKknaaeHnm y Moctarosi (€C)
2017/745 Esponeiicbkoro napnamenTy Ta Paay sin 5 keitHs 2017 p., a
TaKOX iHLUMM BIANOBIAHMM 3akoHam €C npo rapmMokisaLio, wo
nepenasalors for0 3aCTOCYBAHHA (11 MEmM4HWX PHCTPOiB Knacy Il)

La mot nhan qua do nha san xuét cho biét rang thiét bi
tuan thti cac yéu cau ap dung duoc quy d|nh trong Quy
dinh (EU) 2017/745 ctia Nghi vién Chau Au va Hoi dong
Chau Au ngay 5 thang 04 nam 2017 va cac luat lam hai
hoa ap dung khac cta Lién minh quy dinh cho phu luc
clia n6 (dbi voi thiét bi y té Loai Il).

Puﬂuaﬂﬁm‘ﬂmnsmlﬂu'hlmuﬂamwuamanwumﬂﬂ
naodul Isznan
ﬁonzmahvﬁ‘uaﬂnsmminwwdﬂi"mwﬁ 2

Uriiniin, Sinif 2 tibbi cihazlar igin isaret ilistiriimesine iiskin Birlesik
Krallik karamamelerinin gegerli gerekliliklerine uygun oldugunu belirtir.

YKasye, Wo Bupi6 BiAN0BiAae 3aCTOCOBHYM BUMOTaM HOPMATHBHIX
akrie Criony i 'y AKUX Nepe HaHeCeHHs!
TaKOro MapKyBaHHs AN MeaudHUX NpucTpois knacy |,

Cho biét réng sé&n phdm phu hop voi céc yéu cau hién
h?qnh clia c4c dao luat Vuong quéc Anh quy dinh vé viéc
gén nhan higu nhu vay cho thiét bj y té Loai II.

@© EB%

\afaomneNasy \avtszad
donanflutlnuudiauit 753 uay 1184

Uriiniin Karar No. 753 ve 1184 ile uyumlu oldugunu belirten Ulusal
Uyumluluk Isareti

HaujioHanbHui 3HaK BIANOBIAHOCTI TEXHIYHMM PernameHTaM, skuit
nosHauae, Wo eupi6 Bianosinae Moctarosam Ne 753 Ta Ne 1184

Nhan tuan thti Quéc gia cho biét san ph&m tuan tha Nghi
quyét s 753 va 1184
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Cihazin Rusya Federasyonu'nun Tilketici Haklarinin Korunmasi

UHIRUA afunsunil Tne
a9 10 Taginnldudonndudusaunisiuduluszuy
GOST R donmsifedulaasiinanniumungvung

10. maddesi gereklerine uygun oldugunu belirtir. GOST R
sisteminde beyan prosediiriinii gegtikten sonra kullanilir. Bagvuru
zorunludur.

MosHauae, Wo NpucTpiit Bianosinae Bumoram ctati 10 3akoHy
Pocicskoi depepalyi «Mpo 3axicT npas croxieasis».
BUKOPUCTOBYETLCS MICIA NPOXOIKEHHS NPOLIEAYPH OTPUMAHHS
nexnapauii npo BignosiaKicTs y cuctemi FOCT P, 3acTocyBaHHs
06os'AaKoBe.

Chi ra thiét bj tuan thi cac yéu cau ctia Diéu 10 clia Luat
Lién bang Nga vé Bao vé Quyén loi Ngudi tiéu dung.
Thiét bi duoc st dung sau khi virot qua tha tuc khai bao
trong hé théng GOST R, (rng dung la bét budc.

Rx Only

damssyio: Aguineaniiusdy (audsy) dalidmie
aﬂnimu’laﬁnuwamummuaauﬂsmamm'ﬂwmu
Msuwndifdluaygnawindu

Avuanisladnuamsugihoiuarbiviuwinng

Dikkat: Federal yasalara (ABD) gdre bu cihaz sadece lisansli bir saglik
personeli tarafindan veya emriyle satilabilir.

Giinde beg hasta sinirini asmayin

b

ii 3akoHy CLLA o6 NpOAaX Lboro
TPUCTPOIO; 103BOMNEHO ANA MPOAAXY ML Nikapsmi abo 3a ixHiM

NpUNMCOM

He BuKkopucTOBY#TE BinbLue HiX ANA N'ATH NALEHTIB Ha AeHb

Than trong: Luat phép Lién bang (M) han ché thiét bi
nay chi duoc ban boi hodc theo chi dinh ctia bac si cham
séc strc khoe c6 gidy phép.

Khéng diing cho qua nam bénh nhan mét ngay

swsulaiudatumaundmwiniu

Sadece bir madde konteyneri ile kullanim igindir

TPM3HAYEHO ANA BUKOPUCTAHHS NIMLIE 3 OBHUM KOHTEHEPOM PEyoBHHY

Chi dung véi mét binh chira dung méi

i

swsulaifudatumanaamdmuwiniy

Sadece bir madde flakonu ile kullanim igindir

TpuaHaeHo ANS BUKOPUCTAHHS NUALLIE 3 OFHIM (NIAKOHOM PEHOBHHY

Chi dung véi mét lo chira dung moi

Andau: uuanqmtﬁLnﬁuamumsmﬁmamlmﬁmmi

UYARI: Hasta veya operatdriin yaralanmasi veya climilyle

MONEPEMDKEHHS: nosiaomnse npo 06CTaBuHM, ski MOXYTh

CANH BAO: Cho ban biét cac tinh huéng c6 thé dan dén

Waming . . thuong tich hodc ti vong cho bénh nhan hodc nguoi van
Ineagyl 'l sonuglanabilecek durumlar konusunda bilgi verir. NpU3BECTH 10 TPaBMK a0 CMepTi naLjieHTa v onepatopa hanh.
Caution damssede: wunhaanAmduaauasalaravinlviaasal  DIKKAT: Cihazin hasar gdrmesiyle sonuglanabilecek durumlar BACTEPEXEHHS: nosigomnse npo oGeTasukM, siki MOKyTs. THAN TRONG: Cho ban biét cac tinh huéng c6 thé dan

leuanudama

konusunda bilgi verir.

npu3BecTH A0 npUCTpol0

dén hw hong thiét bi.
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Introduction: Read the information contained in
this section. Understanding the information will
assist you in operating the device in a safe manner.
Important Safety Notice: This device is intended
to be used by individuals with adequate training
and experience in diagnostic imaging studies.
Indications for use: The contents of this package
are intended to be used in the delivery of contrast
media. These devices are indicated for single-use
only with injectors from Bayer.
Contraindications: These devices are not
intended for multiple-use, drug infusion,
chemotherapy, or any other use for which the
device is not indicated.

Restricted Sale: Federal (USA) law restricts
these devices for sale by or on the order of a
physician.

Operating temperature: +15°C to +30°C
Operating Humidity: 20% to 75%

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).
REACH compliance information can be found at
www.REACH.bayer.com

/\ Warnings

[For devices Iabeled for single use, please note: |
This product is intended for single use only. Do
not resterilize, reprocess or reuse. The dispos-
able devices have been designed and validated
for single use only. Re-use of the single use dis-
posable devices pose risks of device failure and
risks to the patient. Potential device failure in-
cludes significant component deterioration with
extended use, component malfunction, and sys-
tem 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.

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

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

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

Bacterial contamination can occur if syringes
are used to store contrast media. Use loaded
syringes immediately. Do not store loaded
syringes for later use. Discard unused loaded
syringes.

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

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

/\ Cautions

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

Refer to the Injector Operation Manual for
further instructions.

MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark V,

MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V

Provis, or MEDRAD CT-100/200/300 Series

Injectors:

1. Ensure that the piston on the head is fully
retracted. To retract the piston(s), press the
Reverse Load Switch on the injector head.

. Set the Mechanical (safety) Stop to zero in the
full forward position (applies to MEDRAD
Mark IV and MEDRAD CT-100 Series
Injectors only). Position the empty Pressure

5]

Jacket in the top of the turret. If there is a
syringe in the top pressure jacket, remove and
discard.

. Remove the syringe from its package and slide
it in the top Pressure Jacket (the flat side of the
flange must face upward). This positions the nut
with its cutout facing up for easier hub
attachment.

4. Fully rotate the turret to place the syringe

plunger in front of the piston.

Note: The turret must be fully rotated to the closed

position to ensure piston/syringe plunger

alignment to prevent contrast leakage.

The following are general guidelines only. For

additional instructions, refer to the Operation

Manual for your Liebel Flarsheim injector.

Liebel Flarsheim 6000 and 6000 CT Injectors:

1. Ensure that the piston on the head is fully
retracted.

2. Unlock pressure jacket and rotate downward.

3. Remove syringe from its package and insert
syringe into pressure jacket, making sure to
position alignment key with pressure jacket
slot.

4. Rotate pressure jacket plate upward and latch
by turning knob fully clockwise.

5. Advance piston to engage syringe plunger.

Liebel Flarsheim Angiomat Injector:

1. Press the LOAD button on the console. Press

the LOAD button on the head to fully retract the

plunger.

Set the mechanical stop at zero.

3. Open the turret door so the pressure jacket is
ready to accept a syringe. If there is a syringe in
the pressure jacket, remove and discard.

4. Remove syringe from its package and insert

syringe into pressure jacket.

Close and secure the turret.

. Press the UNLOAD button to advance the

piston forward.

Syringe Filling:

Note: One person should fill and arm the injector.

If you must change the injector operator, be

certain that the second operator verifies that the

syringe is properly filled and that any air is
eliminated.

1. Tilt the injector head up.

2. Press and hold the forward motion control until
the piston is fully advanced.

3. Remove the protective covers from the syringe
luer tip and attach a sterile filling device onto
the tip of the syringe (Quick Fill Tube or other
filling device).

4. Transfer the contrast media into the syringe
using a Quick Fill Tube. Raise the contrast
bottle until the Quick Fill Tube is fully inserted.
The end of the Quick Fill Tube should be near
the bottom of the contrast bottle.

Note: Use a Quick Fill Tube or equivalent
device to reduce the volume and size of air
bubbles drawn into the syringe during filling. It
is more difficult to remove the air bubbles if
you use smaller diameter tubes, such as a
catheter-over-needle, or a tube longer than 10
in. (25cm.)

5. Aspirate contrast media into the syringe.

6. Press and hold the REVERSE piston motion
key until the syringe is filled with the volume of
contrast media desired.

. Use the FluiDots indicators to help you detect
the presence of contrast media in the syringe.
Verify that the FluiDots indicators are round in
the filled portion of the syringe. The rounded
shape of the FluiDots indicators varies
according to the type of contrast media, but an
oblong shape indicates the presence of air.
Rounded FluiDots indicators do not indicate the
total absence of air bubbles in the syringe tip

o

Filled Syringe

w

1

o m

=2

O

Empty Syringe

Expelling Air and Attaching the Connector

Tube:

After you fill the syringe, you must expel all air

from the syringe and then attach the connector

tubing. To do so:

1. Remove the filling device and expel air from
the syringe by manually advancing the piston so
that the contrast media is in the tip of the
syringe.

Gently tap the base of the pressure jacket to
dislodge the air bubbles. Expel remaining air.

2. Attach the connector tube to the syringe:
a. FasTurn - Place the connector tube hub in
the syringe nut’s cutout. Turn the syringe
nut clockwise approximately 2 1/4 turns

until secure while holding the hub station-
ary.

b. Push-N-Turn - Place the connector tube
hub in the syringe nut’s cutout. Push the
syringe nut towards the injector head until
it snaps; turn the nut clockwise approxi-
mately 1 turn until secure.

NOTE: Position the hubs so that when the
syringe nut is secure, the wings are across the
cutout, not with one wing in the cutout.

w

. Verify that the tubing is not kinked or
obstructed.

Use the manual knob to advance the syringe
plunger to provide a slow flow of contrast
media through the connector tubing.

Ee

An absence of flow is an obvious indication of
air in the fluid path

wn

. Prime the connector tubing and make certain
that the air is expelled.

Verify that all of the air has been expelled from
the syringe and fluid path.

Attach the connector tube to the vascular entry
device.

. Tilt the injector head down.

Removing a Syringe:

To remove the syringe when the procedure has
been completed, fully retract the piston and rotate
the turret counter-clockwise. Remove the syringe
from the pressure jacket. Discard all used
components.
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DEUTSCH

Einfiihrung: Lesen Sie diesen Abschnitt
aufmerksam durch. Ein gutes Verstindnis der
darin enthaltenen Informationen hilft Thnen beim
sicheren Betrieb des Geriits.

Wichtiger Sicherheitsvermerk: Dieses Gerit ist
zur Verwendung durch Personen vorgesehen, die
iiber entsprechende Ausbildung und Erfahrung
mit diagnostischen Tomographie-Studien
verfiigen.

Anwendungsbereich: Der Inhalt dieser Packung
ist zur Verabreichung von Kontrastmitteln
vorgesehen. Diese Produkte sind fiir den
einmaligen Gebrauch mit Injektoren von Bayer
bestimmt.

Kontraindikationen: Dieses Gerit ist nicht zum
mehrfachen Gebrauch, zur Infusion von
Medikamenten oder Chemotherapie bestimmt und
ausschlieBlich fiir den vom Hersteller bestimmten
Zweck vorgesehen.

Betriebstemperatur: +15 °C bis +30 °C
Luftfeuchtigkeit bei Betrieb: 20 % bis 75 %
Bitte melden Sie alle im Zusammenhang mit
diesem Produkt auftretenden schwerwiegenden
Vorfille an Bayer (radiology.bayer.com/contact)
und die zustindige Behorde in Europa (oder, falls
zutreffend, an die zustindige Aufsichtsbehorde
des Landes, in dem sich der Vorfall ereignet hat).
Informationen zur Einhaltung der REACH-
Verordnung finden Sie unter:
www.REACH.bayer.com

/A\Warnhinweise

[Beachten Sie bei Geriten, die fur den Einmal-|
gebrauch gekennzeichnet sind: Dieses Gerit
ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestim-
mt. Nicht resterilisieren, wiederaufbereiten
oder wiederverwenden. Die Einwegkompo-
nenten wurden ausschlieflich fiir den einma-
ligen Gebrauch entwickelt und validiert. Die
Wiederverwendung von Einweggeriten kann zur|
Fehlfunktion des Gerits filhren und den Patienten
gefdhrden. Zu den moglichen Fehlfunktionen des
Gerits gehoren erheblicher Verschleifl der Kom-
ponenten nach langerem Gebrauch, Funktions-
storung der Komponenten und Systemversagen.
Zu den potenziellen Risiken fiir den Patienten ge-
horen Verletzungen aufgrund von Funktions-
storungen des Geréts oder Infektionen aufgrund
einer nicht validierten Reinigung oder Resterili-
sation des Gerits.

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

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

‘Wenn der Kolben von der Spritze entfernt
wird, ist die Sterilitéit der Spritze nicht linger
gewihrleistet, was zu einer Infektion des
Patienten fiihren kann. Der Kolben darf zum
Fiillen der Spritze nicht entfernt werden.

Werden die Spritzen zur Lagerung von
Kontrastfliissigkeiten verwendet, kann dies
zu einer bakteriellen Kontaminierung fiihren.
Gefiillte Spritzen sofort verwenden. Gefiillte
Spritzen nicht zum spéteren Gebrauch lagern.
Nicht benutzte gefiillte Spritzen entsorgen.

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

Kontrastmittelleckagen oder Schlauchrisse
konnen zu Verletzungen des Patienten bzw.
Bedieners fiihren. Sicherstellen, dass der
Flissigkeitspfad offen ist. Die auf der
Packungsvorderseite angegebenen Druckwerte
nicht iiberschreiten. Hoherer Druck bzw.
Verschliisse im Fliissigkeitspfad konnen
Leckagen oder ein Platzen des
Verbindungsschlauchs verursachen.

A\ Sicherheitshinweise

Bei unsachgeméfier Installation konnen
Komponentenschiiden auftreten.
Sicherstellen, daf3 alle Verbindungen gut sitzen;
nicht zu fest anziehen. Dies tragt zur
Minimierung von Lecks, Trennung der
Anschliisse und Komponentenschidden bei.
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A\ Sicherheitshinweise

Weitere Anleitungen sind der Injektor-

Bedienungsanleitung zu entnehmen.

MEDRAD-Injektor Mark IV, MEDRAD Mark
V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V
Provis oder MEDRAD Serie CT-100/200/300:

1. Sicherstellen, dafl der Kolben am Kopf vollig
eingefahren ist. Zum Einfahren des/der
Kolben(s) den Riickwértsfiillschalter am
Injektorkopf driicken.

. Den mechanischen (Sicherheits-) Stopp in der
vollen Vorwirtsposition auf Null stellen (trifft
nur auf die Injektoren der Serie MEDRAD CT-
100 und MEDRAD Mark IV zu). Die leere
Druckhiille in der Spitze des Kopfaufbaus
positionieren. Falls sich in der Druckhiille eine
Spritze befindet, ist diese zu entfernen und zu
entsorgen.

. Die Spritze aus der Packung nehmen und in die
Druckhiille schieben (die flache Seite des
Flanschs muf nach oben gerichtet sein).
Dadurch ist die Mutter mit dem Ausschnitt nach
oben gerichtet, um die Nabe leichter anbringen
zu kénnen.

. Den Kopfaufbau um eine ganze Umdrehung
rotieren, bis der Spritzenkolben vor dem
Kolbenkopf positioniert ist.

Hinweis: Der Kopfaufbau muf bis in die
geschlossene  Positionrotiert werden, so daf3
der Kolbenkopf mit dem Spritzenkolben
gefluchtet ist, um ein Auslaufen des
Kontrastmittels zu verhindern.

Die nachstehenden Richtlinien sind

allgemeiner Natur. Weitere Anweisungen sieche

Bedienungsanleitung fiir den Liebel Flarsheim

Injektor.

Liebel Flarsheim-Injektor 6000 und 6000 CT:

1. Sicherstellen, daf der Kolben am Kopf vollig

eingefahren ist.

2. Die Druckhiille entriegeln und nach unten

rotieren.

3. Die Spritze aus der Packung nehmen und in die
Druckhiille schieben. Dabei sicherstellen, daf
die Ausrichtmarkierung mit dem Schlitz an der
Druckhiille gefluchtet ist.

. Die Druckhiillenplatte nach oben rotieren und
durch eine volle Drehung des Knopfs im
Uhrzeigersinn einrasten lassen.

5. Den Kolbenkopf vorwirts schieben, um in den

Spritzenkolben einzukuppeln.
Liebel Flarsheim Angiomat-Injektor:

1. Auf der Konsole die Taste LOAD (FULLEN)
driicken. Auf dem Kopf die Taste LOAD
(FULLEN) driicken, um den Kolben ganz
einzufahren.

. Den mechanischen Stopp auf Null stellen.

. Die Klappe am Kopfaufbau 6ffnen, damit die
Druckhiille zur Spritzenaufnahme bereit ist.
Falls sich in der Druckhiille eine Spritze
befindet, ist diese zu entfernen und zu
entsorgen.

. Die Spritze aus der Packung nehmen und in die
Druckhiille schieben.

5. Die Klappe am Kopfaufbau schliefen und

sichern.

6. Die Taste UNLOAD (ENTLEEREN) driicken,

um den Kolben vorwirts zu bewegen.

Fiillen der Spritze:

Hinweis: Eine Person sollte den Injektor fiillen
und aktivieren. Muf} der Injektorbediener
gewechselt werden, ist darauf zu achten, daf3 der
zweite Bediener sich vom ordnungsgeméfen
Fiillzustand der Spritze tiberzeugt und daf
samtliche Luftreste entfernt sind.

1. Den Injektorkopf nach hinten kippen.

2. Das Bedienelement fiir die Vorwirtsbewegung
niederdriicken und festhalten, bis der Kolben
voll ausgefahren ist.

. Die Schutzabdeckung von der Luer-
Spritzenspitze abnehmen, und eine sterile
Fullvorrichtung an der Spritzenspitze
(Schnellfiillschlauch oder sonstiges Fiillgerat)
anbringen.

. Mit einem Schnellfiillschlauch das
Kontrastmittel in die Spritze einfiillen. Die
Kontrastmittelflasche anheben, bis der
Schnellfiillschlauch vollig eingefiihrt ist. Das
Ende des Schnellfiillschlauchs sollte sich fast
am Boden der Kontrastmittelflasche befinden.
Hinweis: Mit einem Schnellfiillschlauch oder
Aquivalent das Volumen und die Grofie der
Luftblasen, die wihrend des Fiillens in die
Spritze eindringen, reduzieren. Das Entfernen
der Luftblasen ist schwieriger, wenn Schléuche
mit kleinerem Durchmesser, wie etwa ein
Katheter, bzw. Schlduche, die langer als 25 cm
sind, verwendet werden.

5. Das Kontrastmittel in die Spritze aspirieren.

6. Das Bedienelement fiir die

Riickwirtsbewegung niederdriicken und
festhalten, bis die Spritze mit dem gewtiinschten
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Kontrastmittelvolumen gefiillt ist.

. Mit Hilfe der FluiDots-Indikatoren das
Vorhandensein von Kontrastmittel in der
Spritze feststellen. Sicherstellen, daf die
FluiDots-Indikatoren im gefiillten Teil der
Spritze rund sind. Die runde Form der FluiDots-
Indikatoren variiert je nach Kontrastmitteltyp.
Eine ovale Form weist jedoch auf das
Vorhandensein von Luft hin. Runde FluiDots-
Indikatoren sind kein Anzeichen fiir eine
vollige Abwesenheit von Luftblasen in der

Spritzenspitze.

Gefiillte Spritze

=2

O

Leere Spritze

Entliiftung und Anbringen des
Anschlufischlauchs:

Nach dem Fiillen der Spritze miissen sémtliche
Luftriickstinde aus der Spritze ausgeschieden
werden. Dann wird der AnschluBschlauch wie
folgt angebracht:

1. Das Fiillgerit entfernen und Spritze entliiften.
Dazu den Kolbenkopf manuell vorwirts
schieben, bis sich das Kontrastmittel in der
Spritzenspitze befindet.

Vorsichtig auf die Druckhiillenbasis klopfen,
um die Luftblasen zu losen. Die restliche Luft
ausstofSen.

N~

. Den AnschluBschlauchs wie folgt an der Spritze
befestigen:

a. FasTurn - Die Nabe des An-
schlufischlauchs in den Ausschnitt der
Spritzenmutter plazieren. Die Spritzen-
mutter um etwa 2 1/4 bis 4 Umdrehungen
im Uhrzeigersinn drehen, bis sie gesichert
ist. Dabei die Nabe festhalten, damit sie
sich nicht bewegt.

b. Push-N-Turn - Das Ansatzstiick der An-
schluBleitung in den Ausschnitt der Sprit-
zenmutter plazieren. Die Spritzenmutter in
Richtung Injektorkopf schieben, bis sie
einrastet. Die Mutter um etwa 1 Umdrehu-
ng im Uhrzeigersinn drehen, bis sie gesi-
chert ist.

HINWEIS: Die Naben so positionieren, daf3
die Fliigel, falls die ~ Spritzenmutter nicht
gesichert ist, iiber dem Ausschnitt und nicht mit
einem Fliigel im Ausschnitt positioniert sind.

ed

Sicherstellen, dafl der Schlauch nicht geknickt
oder verstopft ist.

4. Mit dem manuellen Knopf den Spritzenkolben
ausfahren, um einen langsamen
Kontrastmittelflul durch den
Anschluf3schlauch zu erméglichen.

Falls das Kontrastmittel nicht fliefst, ist dies ein
eindeutiger Hinweis darauf, daf$ Luft in der
Infusionszuleitung eingeschlossen ist.

wn

. Den AnschluBschlauch vorfiillen und
sicherstellen, daf} die Luft ausgeschieden ist.

. Nachpriifen, da die Spritze und die
Infusionszuleitung entliiftet wurden.

. Den AnschluBschlauch an das vaskulire
Zugangsgerit anschlieBen.

8. Den Injektorkopf wieder absenken.

Entfernen einer Spritze:

Zum Entfernen der Spritze nach beendetem
Vorgang den Kolben vollstindig einfahren, und
den Kopfaufbau entgegen dem Uhrzeigersinn
drehen. Die Spritze aus der Druckhiille
herausnehmen. Alle benutzten Komponenten
entsorgen.

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

Consigne de sécurité importante : ce dispositifa
été congu pour étre utilisé par des personnes
correctement formées et bénéficiant d’une
certaine expérience en matiére d’imagerie
diagnostique.

Conditions d’emploi : le produit contenu dans cet
emballage a été congu pour I’injection d’un
produit de contraste. Ces dispositifs sont a usage
unique et ne doivent étre utilisés qu’avec les
injecteurs de Bayer.

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

Température de fonctionnement : +15 °C a+30
°C

(=)
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Humidité de fonctionnement : 20 % a 75 %
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).

Les informations relatives a la conformité
REACH se trouvent & 1’adresse suivante :
www.REACH.bayer.com

/\ Avertissements

[Pour Tes dispositifs éfiquetés pour un usage|
unique, noter ce qui suit : Ce produit est des-
tiné a un usage unique strict. Ne pas restérilis-
er, retraiter ni réutiliser. Les dispositifs
jetables ont été congus et approuvés pour un
usage unique strict. La réutilisation des disposi-
tifs jetables a usage unique présente des risques
de défaillance de ces derniers et des risques pour
le patient. Les défaillances potentielles des dis-
positifs incluent une détérioration importante des
composants en cas d’usage prolongé, le dys-
fonctionnement des composants et la défaillance
du systéme. Les risques potentiels pour le patient
incluent des 1ésions dues au dysfonctionnement
du dispositif ou une infection, le dispositif]
n’ayant pas été approuvé pour étre nettoyé ou
restérilisé.

Une embolie gazeuse peut entrainer des
blessures graves, voire mortelles, pour le
patient. Ne pas raccorder un patient a I’injecteur
tant que 1’air n’a pas été intégralement purgé de
la seringue et de ’ensemble de la tubulure. Lire
attentivement les instructions de rempllssa e et
le mode d’emploi des pastilles MEDRAD"
FluiDots pour diminuer les risques d’embolie
gazeuse.

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

La stérilité de la seringue peut étre

compromise par le retrait de son piston, ce qui
peut provoquer une infection chez le patient.
Ne pas retirer le piston pour remplir la seringue.

Une contamination bactériologique peut se
produire si les seringues sont utilisées pour la
conservation du produit de contraste. Utiliser
immédiatement les seringues remplies. Ne pas
les mettre de coté pour les utiliser
ultérieurement. Jeter toute seringue remplie
inutilisée.

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

Le patient ou ’opérateur peut &tre 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
I’emballage. Une pression supérieure ou une
occlusion du circuit risque d’entrainer une fuite
ou une rupture de la tubulure du connecteur.

/\Mise en garde

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

Se reporter au manuel d’utilisation de
Pinjecteur pour des instructions

complémentaires.

Injecteurs MEDRAD Mark IV, MEDRAD
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD
Mark V Provis ou séries MEDRAD CT-100/
200/300:

. Vérifier que le piston de la téte d’injection est
rétracté au maximum. Pour ce faire, appuyer sur
la touche de recul sur la téte d’injection.

. Placer la butée mécanique de sécurité sur la
position zéro, en position avant maximale (pour
les injecteurs des séries MEDRAD Mark IV et
MEDRAD CT-100 uniquement). Tourner la
tourelle pour placer le porte seringue vide en
haut. Si une seringue se trouve dans le porte
seringue supérieur,la retirer et la jeter.

. Retirer la seringue neuve de I’emballage et
I’insérer dans le porte seringue supérieur
(orienter vers le haut le méplat de la collerette
arriére). L’écrou de la seringue est ainsi placé
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avec sa découpe vers le haut pour faciliter
I’introduction du raccord.

4. Tourner la tourelle complétement pour placer le
piston de la seringue devant le piston de la téte
d’injection.

Remarque : La tourelle doit étre tournée et
enclenchée complétement pour garantir
I’alignement entre le piston de la téte
d’injection et celui de la seringue afin
d’empécher toute fuite du produit de contraste.

Les directives suivantes sont d’ordre général

uniquement. Pour des instructions

supplémentaires, se reporter au manuel
d’utilisation de ’injecteur Liebel Flarsheim.

Injecteurs 6000 et 6000 CT Liebel Flarsheim:

1. S’assurer que le piston de la téte est rétracté au
maximum.

2. Débloquer le porte seringue et le basculer vers
le bas.

3. Retirer la seringue de I’ emballage et Iinsérer

dans le porte seringue en veillant a ce que

I’encoche s’emboite dans la rainure du porte

seringue.

Rabattre la platine du porte seringue vers le haut

et la verrouiller en tournant le levier

complétement dans le sens des aiguilles d’une

montre.

5. Avancer le piston de la téte d’injection pour
I’enclencher dans le piston de la seringue.

Injecteur Angiomat Liebel Flarsheim:

1. Appuyer sur la touche LOAD
(REMPLISSAGE) de la console. Appuyer sur
la touche correspondante de la téte pour
rétracter le piston de la seringue au maximum.

. Placer la butée mécanique sur la position zéro.

. Ouvrir la platine en face avant pour permettre
I’introduction de la seringue dans le porte
seringue. Si une seringue se trouve dans le porte
seringue, la retirer et la jeter.

4. Retirer la seringue neuve de ’emballage et

I’insérer dans le porte seringue.

Refermer correctement la platine.

. Appuyer sur la touche UNLOAD (PURGE)
pour faire avancer le piston.

Remplissage de la seringue a usage unique:

Remarque : une seule et méme personne doit
remplir et armer I’injecteur. Si 1’opérateur de
I’injecteur doit étre relayé, s’assurer que le
deuxiéme opérateur vérifie que la seringue a été
correctement remplie et purgée de son air.

1. Relever la téte d’injection.

2. Appuyer sans relacher sur la commande
d’avance, jusqu’a ce que le piston soit avancé
au maximum.

. Retirer le capuchon protecteur de I’embout
Luer de la seringue et y adapter un dispositif de
remplissage stérile (canule de remplissage ou
autre accessoire de remplissage).

4. Remplir la seringue de produit de contraste a
I’aide de la canule de remplissage. Remonter le
flacon de produit de contraste jusqu’a insertion
compléte de la canule. L’extrémité de la pipette
doit se trouver au fond du flacon de produit de
contraste.

Remarque : utiliser une canule de remplissage
ou un dispositif équivalent pour diminuer le
volume et le diametre des bulles d’air aspirées
dans la seringue durant le remplissage. Il est
plus difficile d’éliminer les bulles d’air avec des
accessoires de faible diamétre (cathlon par
exemple) ou en mesurant plus de 25 cm.
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5. Aspirer le produit de contraste dans la seringue.

6. Appuyer sur la touche de recul du piston et la
maintenir enfoncée jusqu’a ce que la seringue
soit remplie de la quantité de produit de
contraste désirée.

. Utiliser les pastilles FluiDots pour détecter la
présence de produit de contraste dans la
seringue. Vérifier que les pastilles FluiDots
sont de forme circulaire dans la partie remplie
de la seringue. La forme arrondie des pastilles
FluiDots varie selon le type de produit de
contraste, mais une forme oblongue indique la
présence d’air. En revanche, la forme arrondie
des pastilles FluiDots n’indique pas
nécessairement I’absence totale de bulles d’air
dans I’embout de la seringue.

O

Seringue pleine
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Seringue vide

Purge de Pair et connexion du raccord a usage

unique :

Une fois la seringue remplie, il est nécessaire de

purger complétement I”air qu’elle contient, puis de

connecter le raccord. Pour ce faire, procéder

comme suit :

1. Retirer le dispositif de remplissage et expulser
I’air de la seringue en poussant manuellement le
piston de la téte d’injection de maniére a faire

remonter le produit de contraste dans 1’embout
de la seringue.

Tapoter la base du porte seringue pour déloger
les bulles d’air. Expulser ['air résiduel.

N

. Connecter le raccord a la seringue :

a. FasTurn - Placer I’embout femelle du rac-
cord dans la découpe de 1’écrou de la se-
ringue. Tourner I’écrou de la seringue
dans le sens des aiguilles d’'une montre
(donner 2 tours un quart environ), jusqu’a
ce que le raccordement soit solidement
établi, en maintenant fixe I’embout du rac-
cord.

b. Push-N-Turn - Placer ’embout femelle
duraccord dans la découpe de I’écrou de la
seringue. Pousser 1’écrou de la seringue
vers la téte d’injection jusqu’a ce qu’un
déclic indique son enclenchement correct ;
tourner 1’écrou de la seringue dans le sens
des aiguilles d’une montre (donner 1 tour
environ), jusqu’a ce que le raccordement
soit solidement établi.

REMARQUE : placer les embouts femelles
des raccords de maniére a ce que, une fois
I’écrou de la seringue serré, leurs ailettes soient
a I’opposé de la découpe et qu’aucune ne se
trouve engagée dedans.

w

. Vérifier que le raccord n’est pas coudé ni
obstrué.

. Avec le bouton de purge manuelle, faire
avancer le piston de la seringue de telle maniére
que le produit de contraste progresse lentement
dans le raccord.

-

L’absence d’écoulement indique
inévitablement la présence d’air dans la
tubulure.

5. Purger le raccord en veillant a ce que I’air soit
expulsé.

S’assurer que la seringue et toute la tubulure
sont intégralement purgés.

7. Connecter le raccord a I’abord vasculaire du
patient.

Incliner la téte d’injection vers le bas.

Retrait de la seringue a usage unique:

Pour retirer la seringue une fois la procédure
terminée, rétracter le piston au maximum et
tourner la tourelle dans le sens inverse des
aiguilles d’une montre. Retirer la seringue du
porte seringue. Jeter tous les éléments utilisés.

ITALIANO

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

Avviso importante per la sicurezza - Questo
dispositivo deve essere usato da personale con
adeguata preparazione ed esperienza negli studi di
diagnostica per immagini.

Indicazioni per I’uso - Il contenuto di questa
confezione ¢ concepito per il trasferimento di
mezzi di contrasto. I dispositivi sono
esclusivamente monouso e devono essere
utilizzati con gli iniettori Bayer.
Controindicazioni - Questi dispositivi non sono
intesi per uso multiplo, infusione di farmaci,
chemioterapia, o qualsiasi altro uso per cui non
siano espressamente indicati.

Temperatura di esercizio: da+15 °C a +30 °C
Umidita di esercizio: dal 20% al 75%

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

Le informazioni sulla conformita REACH sono
disponibili su www.REACH.bayer.com.
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/\ Avvertenze

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

1l riutilizzo di articoli monouso o il mancato
rispetto di procedure asettiche puo
determinare una contaminazione biologica.
Eliminare adeguatamente gli articoli monouso
dopo il loro impiego.

La sterilita della siringa verra compromessa,
con possibile rischio di infezione nel paziente,
se lo stantuffo viene rimosso dalla siringa. Non
rimuovere lo stantuffo per riempire la siringa.

Conservando il mezzo di contrasto nelle
siringhe si puo verificare una contaminazione
batteriologica. Usare le siringhe non appena
sono state caricate. Non conservare siringhe
cariche per usi futuri. Eliminare le siringhe
cariche che non sono state utilizzate.

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

Eventuali perdite del mezzo di contrasto o
rotture del tubo possono causare lesioni al
Paziente o all’Operatore. Assicurarsi che la
linea del liquido sia aperta; non superare i livelli
di pressione indicati nella parte anteriore della
confezione. Pressioni elevate o eventuali
occlusioni nella linea del liquido possono
determinare perdite o rotture del tubo connettore.

/\ Attenzione

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

Fare riferimento al manuale d’uso
dell’iniettore per ulteriori informazioni.

/\ Avvertenze

Nota per i dispositivi classificati come
monouso: questo prodotto ¢ progettato
esclusivamente per uso singolo. Non
risterilizzare, ritrattare o riutilizzare. I
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. I potenziali guasti del dispositivo
includono il deterioramento dei componenti
sottoposti all'uso prolungato, malfunzionamento
dei componenti e guasto del sistema. I potenziali
rischi per il paziente includono lesioni dovute al
malfunzionamento del dispositivo o infezioni, in
quanto il dispositivo non ¢ stato convalidato per
essere pulito o risterilizzato.

Iniettori MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark

V,MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V

Provis o della serie MEDRAD CT-100/200/300:

1. Assicurarsi che il pistone (o pistoni) sulla testa
dell’iniettore sia completamente arretrato. Per
farlo arretrare, premere ’interruttore di
arretramento pistone situato sulla testa
dell’iniettore.

. Impostare su zero I’arresto meccanico (di
sicurezza), in posizione completamente
avanzata (solo per gli iniettori MEDRAD Mark
IV e serie MEDRAD CT-100). Posizionare
I’involucro a pressione vuoto in cima alla
torretta. Se nell’involucro a pressione superiore
¢ presente una siringa, rimuoverla e gettarla.

. Estrarre la siringa dalla confezione ed inserirla
nell’involucro a pressione superiore (il lato
piatto della flangia deve essere rivolto verso
I’alto). In questo modo il manicotto rotante
viene posizionato con la sua sfinestratura
rivolta verso I’alto, per facilitare il
collegamento al luer del tubo di raccordo.

4. Ruotare completamente la torretta per
posizionare lo stantuffo della siringa davanti al
pistone.

Nota - La torretta deve essere ruotata
completamente in posizione di chiusura per
assicurare I’allineamento del pistone e dello
stantuffo della siringa onde evitare perdite del
mezzo di contrasto.

Quelle che seguono sono solo direttive generali.

Per ulteriori istruzioni, consultare il Manuale

operativo dell’iniettore Liebel Flarsheim.

Iniettore Liebel Flarsheim 6000 e 6000 CT:

1. Assicurarsi che il pistone sulla testa
dell’iniettore sia completamente arretrato.

2. Sbloccare I’involucro a pressione e farlo ruotare
verso il basso.

3. Estrarre la siringa dalla confezione ed inserirla
nell’involucro a pressione accertandosi di far
combaciare la linguetta di riferimento con la
fessura dell’involucro.

4. Ruotare verso I’alto la piastra dell’involucro a
pressione e fissarla girando la manopola in
senso orario fino a fine corsa.

. Fare avanzare il pistone per agganciarlo allo
stantuffo della siringa.

Iniettore Liebel Flarsheim Angiomat:

1. Premere il pulsante LOAD sulla consolle ed il
pulsante LOAD sulla testa dell’iniettore per
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fare arretrare completamente il pistone.

Impostare su zero I’arresto meccanico.

. Aprire lo sportello della torretta in modo che

I’involucro a pressione sia pronto ad accogliere

una siringa. Se nell’involucro ¢ gia presente una

siringa, rimuoverla ed eliminarla.

Estrarre la siringa dalla confezione ed inserirla

nell’involucro a pressione.

. Chiudere e bloccare la torretta.

. Premere il pulsante UNLOAD per fare
avanzare il pistone.

Riempimento della siringa:

Nota - Una stessa persona dovrebbe riempire ed

approntare I’iniettore. Se I’operatore dell’iniettore

dovesse cambiare, assicurarsi che chi gli subentra

verifichi che la siringa sia correttamente caricata e

che tutta I’aria sia stata eliminata.

1. Inclinare verso I’alto la testa dell’iniettore.

2. Tenere premuto il comando di avanzamento
finché il pistone non risulta in posizione
completamente avanzata.

3. Togliere il cappuccio protettivo dalla punta luer
della siringa e collegare il dispositivo di
riempimento sterile alla punta della siringa (il
tubo di riempimento rapido o un altro
dispositivo di riempimento).

4. Trasferire il mezzo di contrasto nella siringa

usando un tubo di riempimento rapido.

Sollevare il flacone del mezzo di contrasto

finché il tubo non risulti completamente

immerso. L’estremita del tubo di riempimento
rapido deve trovarsi presso il fondo del flacone
del mezzo di contrasto.

Nota - Per ridurre il volume e le dimensioni

delle bolle d’aria aspi-rate nella siringa durante

il suo riempimento, usare un tubo di

riempimento rapido o un dispositivo analogo.

Se si usano tubi di diametro inferiore, come un

ago catetere o tubi piu lunghi di 25 cm, risulta

piu difficile rimuovere le bolle d’aria.

Aspirare nella siringa il mezzo di contrasto.

Tenere premuto il tasto di arretramento del

pistone finché la siringa non si sia riempita del

volume desiderato di mezzo di contrasto.

Servirsi degli indicatori FluiDots per rilevare la

presenza del mezzo di contrasto nella siringa.

Verificare che gli indicatori FluiDots appaiano

tondeggianti nella parte piena della siringa.

Benche¢ la forma tondeggiante degli indicatori

FluiDots vari a seconda del tipo di mezzo di

contrasto usato, una forma oblunga indica la

presenza di aria. Tuttavia, la presenza di

indicatori FluiDots di forma tondeggiante non

garantisce ’assenza totale di bolle d’aria nella

punta della siringa.

Siringa piena

w
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Siringa vuota

Eliminazione dell’aria e collegamento del tubo
connettore:

Una volta riempita la siringa, eliminare tutta I’aria
in essa contenuta e collegarla al tubo connettore.
Per farlo, seguire le istruzioni che seguono.

1. Rimuovere il dispositivo di riempimento ed
eliminare 1’aria dalla siringa facendo avanzare
manualmente il pistone in modo che il mezzo di
contrasto arrivi nella punta della siringa.

Picchiettare delicatamente la base
dell’involucro a pressione per smuovere le
bolle d’aria ed eliminare [’aria residua.

2. Collegare alla siringa il tubo connettore nel
modo che segue.

a. FasTurn - Collocare I’attacco del tubo
connettore nella sfinestratura del manicot-
to rotante della siringa. Girare il manicotto
in senso orario di circa 2 1/4 giri finché
non risulti serrato tenendo fermo I’attacco
del tubo connettore.

b. Push-N-Turn - Collocare I’attacco del
tubo connettore nella sfinestratura del
manicotto rotante della siringa. Spingere il
manicotto della siringa verso la testa
dell’iniettore finché non scatta; girare il
manicotto in senso orario di circa 1 giro
per serrarlo.

NOTA - Posizionare gli attacchi dei tubi
connettori in modo tale che, quando il
manicotto della siringa ¢ serrato, le alette
risultino attraverso la sfinestratura ¢ non una
dentro e I’altra fuori della sfinestratura.

il

Verificare che il tubo non sia schiacciato o
ostruito.

Servirsi della manopola manuale per fare
avanzare lo stantuffo della siringa in modo da
provocare un lento flusso del mezzo di
contrasto attraverso il tubo connettore.

bl

Un'assenza di flusso é una chiara indicazione
di presenza d’aria nel percorso del fluido.

n

Iniziare il deflusso del liquido assicurandosi che

tutta I’aria venga eliminata.

6. Controllare che tutta I’aria sia stata eliminata
dalla siringa e dal percorso del fluido.

. Collegare il tubo connettore al dispositivo di
ingresso vascolare.

8. Inclinare verso il basso la testa dell’iniettore.

Rimozione della siringa:

Per rimuovere la siringa al completamento
dell’operazione, arretrare completamente il
pistone e ruotare la torretta in senso antiorario.
Estrarre la siringa dall’involucro a pressione ed
eliminare tutti i componenti usati.

EAAHNIKA

Eicaywyn: AiloBdacTe TG TTANPOQOpieg TTOU
TIEPIEXOVTAI OE QUTO TO TUAPA. H kaTtavénon
Twv TTANpoopIwv Ba aag Bonbroel va
AEITOUPYNOETE TN CUCKEUN PE QOPAAEG TPOTTO.
ZnuavTikn Eidotroinon Aog@aAgiag: Autrn
OUOKEUN €XEl OXEDIOOTEI yIa XpAON Ao
dropa Ta OTTOoIa £XOUV EKTTAIOEUTEI ETTAPKWG
KaI €ival ETTEIPAPEVA OTIG OIAYVWOTIKEG
MEAETEG ATTEIKOVIONG.

Evdeigeig yia xprion: To TTepIEXOPEVO QUTHG
TNG OUOKEUATiag eVOEIKVUVTQI TTPOG XPAON
yla TNV TTapoxr aKTIVOdIOTTEPATOU PECOU.
AUTEG Ol UOKEUEG eVvBEIKVUVTaI YIa pia
XPAON, HOVO UE TOUG EYXUTAPES TNG Bayer.
Avrevoeielg: AUTEG OI CUOKEUEG DEV
evoeikvuvTal yia TIOAATTAEG XPNOEIG, YIa
£yxuon QOpUAKwY, XNUEIOBEPATTEIQ, 1 YO
oT101adNATTOTE GAAN XPron yia TNV oTroia dev
€vOEIKVUTAI | CUCKEUR.

Ogppokpacia AsiToupyiag: +15 °C €wg +30 °C
Yypaoia Aeitoupyiag: 20% ¢wg 75%
AvogépeTe oTtnv Bayer (radlology bayer.com/
contact) Kai oTnv ToTTIKA Eupwrraikr| appodia
apxn (N, Epoéoov UTTdpxeEl, OTNV apuodia
PUBUICTIKA apxn TNG XWpPag 6TTou AaBe
XWpa To GUPPAv) oTTolodATTOTE CORAPS
OUMBAV TTOU OXETICETAI ME QUTAV TN OUCKEUR.
TMAnpo@opieg OXETIKG PE TN CUPHOPPWON PE
Tov Kavovioué REACH ptropeite va Bpeite
otn dieubuvon www.REACH.bayer.com.
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Mrropei va cupBei BakTnpidiaknA
HOAuvon gav ol oUpIyYEG
XPNoIgoTToIoUuvVTal Yia Tn @UAagn
aKTIVOSIaTTEPATOU HECOU.
XPNOIYOTIOINOTE TIG YEUATEG OUPIYYEG
apéowg. Mnv atroBnKeUETE TIG YEPATEG
ouUpIyYEG yia peAovTIKA Xpron. Metagte Tig
YEUATEG OUPIYYEG TTOU BEV £XOUV
XPNolpoTToINOEi.

Na pn xpnoipgoTrolgital, €av n oTeipa
OCUOKEUOOIa £XEI AVOIXTEI | €XEI UTTOOTED
¢nmd. Mtropei va TTpokAnBei TpaupaTIonog
TOU aoBevoUG 1) TOU XEIPIOTH, GV N
OUOKEUOaia EXEl QVOIXTEN 1} €XEI UTTOOTET
¢nuid n edv xpnoipotroinBouv e¢apTAuaTa
TTOU £X0UV UTTOOTEN {NUIG. EAEyXETE OTITIKG
TO TIEPIEXOMEVO KAl TN CUCKEUATIA TTPIV ATTO
KGO xpron.

H diappon okiaypa@ikou péoou 1 n pAgn
TWV CWAARVWYV PTTOPEi VO 0dnNyNoEel o€
TPAUMATIONO TOu agBevolg 1 Tou
Xe€IP10TH. BeBaiwbeite 611 n diadpopun Tou
uypoU gival avoIKTH Kal pnv UTTEPREITE TIG
TINEG TTIEGNG TTOU avaypda@ovTal oTNV
EUTTPOG OYN TNG ouokeuaaiag. H xprion
UYNASTEPWV TINWV TTiECNG 1) N aTTé@pagn
NG d1adPOUNG Tou uypou PTTOPE va
TrpokaAéoel dlappon i prgn Tou ouVOETIKOU
owAnva.

A\ NpoguAdgeig

Mrropéei va oupBei {npid oTa eapTApATA
€dv dev eykaTaoTaBoUv CWOTd.
BeBaiwbeite 0TI 6AeG 01 CUVOETEIG €ival
QACQPONIOUEVEG KAl PNV TIG OQIYYETE
utrepBOAIKG. AuTd Ba BonBroel oTn peiwon
dlappowyv, atmoouvdeang Kai {nuIdg oTa
egapTparTa.

AvagpepBeite oTO £YXEIPiISIO AEITOUPYiag

/N\Mposidotronoeig

o CUOKEUEG e ETTICAMAVON YIO Miol
Xpnon, AdBere urown Ta €§ng: Auto To
TTPOIOV TTpoopileTal yia pia poévo Xxpnon.
Mnv TO ETTAVATTOOTEIPWVETE, NV TO
ETaveTeEPYAJECTE KAl PNV TO
€TavayxpnoigoTrolEiTe. O avaAWOoIUEG
OUOKEUEG £XOUV OXEDIOOTET Kl
ETMKUPWOEI yia pia pévo xpnon. H
ETTAVAYPNOIYOTIOINCN TWV AVOAWCIHWY
OUOKEUWV Hiag XpAoNG VEXEN KIVOUVOUG
00TOXi0G TNG CUGKEUNG, KABWG Kal KIVOUVOUG
yia Tov acBevn. ZTig MOavEG aoTOXiEG TNG
OUOKEUNG OUYKATOAEYOVTal N GNUAVTIKNA
@Bopd TwV ELAPTNUATWY AOYW
TTAPOTETAPEVNG XPAONG, N duaAeiToupyia
TWV £EAPTNPGTWY Kal N 0oTOXia TOU
OGUCTANOTOG. ZTOUG TMBavVOUG KIVOUVOUG yia
TOV 00DV GUYKATAAEYETAI O TPAUUATIONSG
AOyw dUOAEITOUPYiaG TNG CUCKEUAG 1 N
Aoigwén, KaBWG n CUCKeUN dev £XEl
ETMKUPWOEI yia kKaBapiopo n
€TTAVATIOOTEIPWON.

H euBoAn aépa prropei va TTpoKaAéoel
8dvaro | coBapd TPAUUATIONS OTOV
aoBevi). Mn ouvdéete évav aoBevn ue Tov
EYXUTA MEXPIG OTOU va €Xel Byel OAOG O
TTayI0eUPEVOG uépag atré Tn oUpIyya Kai m
BiaBaon Tou UypoU. AIBACTE TIPOCEKTIKG
TIG 0BNYIEG YIa TN YOPTWAN KAl T XPriaN TWV
SeikTiov MEDRAD® FluiDots yia va JEICETE
TNV mMBavaéTnTa EUBOARG agpa.

Mrropei va mpokAnOei BioAoyikni
HOAuvon atroé TRV €TavaxpnoigoTroinon
AVOAWOIUWY EIBWV 1 €dv 8¢
XPNOIMOTTOINGEI AONTITN TEXVIKN.
ATTOppiYTE T AVOAWOIUA TTPOIOVTA PE TOV
KaTGAANAO TPOTTO aPoU XpNnaipoTToinBouyv.

Edv agaipedei To éupoAo ammo Tn
ouplyya, 8a SiaKIVEUVEUTEi n
ATTOOTEIPWAON TNG OUPIYYAG KAl TTIBavOov
va éXeTe oav ammoTéAeopa Tn p6Auvon
Tou aogBevn. Mnv agaipeite To éuBoAo yia
va yepioeTe TN oUplyya.
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EYXUTA YIO TrEPAITEPW OBnNyieg.

Zeipég Eyxutwv MEDRAD Mark IV,
MEDRAD Mark V, MEDRAD Mark V Plus,
MEDRAD Mark V Provis, 1 MEDRADCT-
100/200/300:

1. ZiyoupeuBeite 6T TO £UBOAO OTNV KEPOAR

£xer TpapnyBei TAnpwg. MNa va avacUpeTe TO

£uBoAo(a), TTaTAOTE TOV BIAKOTITN AVTIBETNG

@épTwaong (Reverse Load Switch) Trou

BpioKeTal OTN KEPAAN TOU EYXUTH.

©¢oTe 1o Mnxavikoé (ao@aAeia) AvaoToAéa

aTo Undév oTnVv TTARPwWG TTPoéobia Béan

(1oxU€l HOVO yia TOUG EYXUTEG ZEIPAG

MEDRAD Mark IV kai MEDRAD CT-100).

TotroBetioTE TO Gdelo MepiBAnua Mieong

OTO ETTAVW PEPOG TOU TTUpYioKou. Edv

uTTapXel oUPIYYa OTO Gvw TTEPIRANUA

TTEONG, AQAIPESTE TN KAl TIETAETE TNV.

3. ApaipéaTe TN oUpIyya atrd Tn CUCKEUAGTia

NG Kal BAATE TNV OTO ETTAVW PEPOG TOU

MepiBARpaTog Migang (n emritedn TAeupd

NG GAGVTOG TTPETTEI VO KOITAEI TIPOG TO

£TAVW). AUTO Ba BEael TO TTEPIKOXAIO PE TOV

OIOKOTITN TOU VA KOITAEN TTPOG TA ETTAVW YIA

EUKOAOTEPN TTPOCAPTNGN TOU KEVTPIKOU

TUAMATOG.

MepIOTPEWTE TTANPWG TOV TTUPYIOKO Yia va

Bdete TO £uBoro BUBIONG TG oUpPIyYag

UTTPOOTA atré 1O €ufBoAo.

Inpeiwon: O TTupyioKog TTPETTEl va

TIEPIOTPAPEI TTAPWG GTNV KAEIOTH B€0n yia

va e€ao@aAioel TNV sueuvpapulon TOU

eupoOAou/epBoAoU BUBIONG TNG TUPIYYOG
yia va amogeuxBei n diappor) Tou
aKTIVODIATTEPATOU HETOU.

Ta ak6AouBa atroTeAoUV HOVOV YEVIKEG

KaTeuBuvTApIEg ypappués. Ma

OUNTTANPWHATIKEG 0BNYiEg, avapepBeiTe

oTo Eyxeipidio Aeitoupyiag yia tov Eyxurtn

oag Liebel Flarsheim.

Eyxutég Liebel Flarsheim 6000 ka1 6000 CT

1. BeBaiwBeite 611 To EPBOA0 OTNV KEPAAN EXEI
TPpaBNXOei TARPWG.

2. Arac@aAioTe To TrepiBAnua TTieang Kai
TIEPIOTPEYTE TO TTPOG TA KATW.

3. BydATte Tn aUpiyya atmd Tn OUOKEUOTIA TNG
KaI EI0AYETE TN OUPIYYa YECA GTO
mepiBAnUa Tieong, evw BePaiwveaTe 6TI
Badete To KA€IDi EUBUYPAUUIONG OTNV
€YKOTTA TTEPIBAAPATOG TTiEONG.

4. MepioTpéwe TNV TTAGKA TOU TTEPIBARPATOG
TTEONG TTPOG TA ETTAVW KAl KAEIDWOTE TO
yupiCovTag 10 TTOHOAO TTARPWG
0egI60TPOPA.

5. MpowBnoTe 10 £UPBOAO yIa va deoueubei To
£€upoho BUBIoNng TNG oUpIyyag.

Eyxutng Liebel Flarsheim Angiomat:

1. NatAioTe 10 KOUpTi LOAD (bpTwan) otnv
kovooAa. MarrioTe 10 KOUpTTi LOAD otnv

N
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KEPAAN yIa va avaoupBei TTARpwG To
£€uBolo Bubiong.

2. O£0TE TO PUNXAVIKO AVOOTOAED OTO PNGEV.

3. AvoigTe TNV TTOPTA TOU TTUPYIOKOU €101 LOOTE
1O TrEPiBANUa TTieong va gival €ToIpo va
SexTei pia auplyya. Edv utrdpxel oupiyya
aTo TePiBANUa TTiEoNG, aQaIpECTE TNV Kal
TIETAETE TNV.

4. BydAte Tn oUpiyya atré Tn CUCKEUOTIa TNG
Kal EICAYETE TN OUPIYYa HECA GTO
TepiBAnpa Tieong.

5. KAgioTe kol ao@aAioTE TOV TTUPYIOKO.

6. MatrioTe To koupTri UNLOAD (ekpOpTwon)
yla va TpowBnBei To £EuRoAo TTPog Ta
JTTPOOTA.

Fépiopa Tng Z0pIyyag:

Znueiwon: To idio TPOCWTIO TIPETTEI Val

yepioel kal va e€otrAioel Tn oUpiyya. Eav

TIPETTEl va oAAaXOEi 0 XEIPIOTAG,

OlyoupeuBEiTe OTI 0 SEUTEPOG XEIPIOTAG

€TTaANBeUEl TO yeyovog OTI N aUplyya EXEI

YEUioel owoTd Kal OTI €Xel Byel OAOG 0 aépag.

1. Kavete kKAion TnG KEPAANG TOU EYXUTH TTPOG
T ETAVW.

2.TlarnoTe Kol KpaTnoTe Tov EAeyxo mpdobiag
Kivnaong péxpig 6tou 1o éuBoAo va
TTpowOnBei TTARPWG.

. AQaIp€CTE TO TTPOOTATEUTIKO KAAUPMA aTTd
T0 GKpO luer TNG oUpPIyyag. Kal
TIPOCAPUOOTE HIQ OTTOOTEIPWHEVN
OUOKEUN YEUIONG OTO AKPO TNG oUPIYYag
(ZwAAqva Mpriyopng Mépiong n @AAn
OUOKEUN YEUIOPOTOG)

. MeTa@épeTe TO aKTIVOSIATTEPATO PHECO Péoa
TN oUPIYYQ XPNOIMOTIOIWVTAG £Va ZwARva
Ipryopng MEpIong. ZnKWOoTe TO QIAAIBIO PE
TO QKTIVOOIOTTEPATO PETO PEXPIG OTOU VO
eloaxOei TANpwg o ZwAnvag Mpryopng
Iépiong. To TéAog Tou ZwAfva Mpriyopng
[épiong rpéTel va BpiokeTal GTOV TTUBPEVO
TOU QIOAIDIOU akKTIVOSIOTTEPATOU PETOU.
Inueiwon: XpnolhoTroinoTe éva ZwARva
'priyopng Mépiong r 10060vaun GUOKEUN
yIO VO JEIWOETE TNV TTOOOTNTA KAl TO
uéyeBog Twv QUOOAIdWY aépa TTou
pTaivouv aTn oUplyya 6tav yepigetal. Eival
0 8UCoKOAO va apaipeBolv ol UOAAIDEG
agpa AV XpnOILOTIOIEITE CWAAVEG HIKPAG
SIapETPOU, OTTWG €va KABETAPA ETTAVW OF
pia BeAdva, A éva cwAfva peyaAlTepo ammod
25 ek.

. Kavete avappodenan Tou akTivodiatrepatol
uéoou péoa otn ouplyya.

. MatAoTe Kal kpaTAOTE TO KAEISI Kivnong
euBOAou REVERSE (6miobev), péxpl va
YEUioel n oUplyya pe Tov GyKO Tou
QaKTIVOBIaTTEPATOU YECOU TTOU ETTIBUpEITAN.

. Xpnoiyotroijote Toug deikteg FluiDots yia
va gag BonBroouv va avixveuoeTe TNV
TIAPOUTIia TOU AKTIVOBIOTTEPATOU PHECOU
yéoa oTn auplyya. BeBaiwbeite 611 01
oeikTeg FluiDots eival kuhivopikoi péoa 1o
YEUATO THAKA TNG OUPIYYag. H KUAIVOPIKA
pop@n Twv deIkTWY FluiDots diagpépel
avaAoya e Tov TUTTO TOU OKTIVOBIATTEPATOU
uéoou, aAAd éva opBoywvio oxAua
onuaivel 6T uTrapxel aépag. O1 KUAIVOPIKOI
SeikTeg FluiDots dev utrodeikviouy OTI
£xouv Byel 6Aeg oI pUOOAIDEG aépa aTrd To
dKpo TNG aUpPIyyag.

= O

Adeia ZUplyya  Fepatn Z0piyya
ATtrofloAn Tou Aépa kai MpoodpTnon Tou
ZuvdeTikoU ZwARva:
A@ou yepioeTte Tn oUplyya, TTPETTEN VO
atroBAAeTe OAov Tov aépa aTrd Tn oUPIyya Kal
META va GUVOEDETE TO GUVOETIKO CwARva. MNa
Va TO KAVETE TTPETTEI VAL
1. AQaIpETETE T CUOKEUN YEWIOUATOG Kal va
atoBdAeTe Tov aépa amé Tn oUplyya e TO
XEPI, TTPowBSVTaG To £UPROAO £T01 WOTE TO
AKTIVOOIOTTEPATO PECO Va €ival 0TO AKPO
NG ouplyyag.
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Xrunnote amaAd 1 faon rou mepiBAfuarog
mieong yia va Byouv ol pUOaAIdES aépa.
ArroBaAere Tov utréAorro aépa.

2. MpocapudaTe To CUVOETIKO CWARVA GTN
ouplyya:

a. FasTurn- ©£0Te TO KEVTPIKO TUAKA TOU
ouvdeTIkoU owAnva otn BaABida Tou
TEPIKOXAIOU OUpPIYYaG. MePIOTPEWTE TO
TEPIKOXAIO TNG OUPIYYag OegIO0TPOP
TEpITIOU 2 1/4 OTPOYEG PEXPI Va
ACQONIOTEI VW KPOTATE TO KEVTPIKO
TPAMA akivnTo.

b. Push-N-Turn - ©¢éoTe 10 KEVTPIKO
TUAMA TOU OUVOETIKOU CwARvVa 0Tn
BaABida Tou TTEPIKAXAIOU GUPIYYOG.
ZTTPWETE TO TTEPIKOXAIO TNGOUPIYYAG



TIPOG TNV KEPAAI TOU EYXUTH HEXPI VO
TTACTEI KAl TTEPIOTPEWTE TO TTEPIKOXAIO
0eg160TPOPA TTEPITTIOU 1 OTPOPH PEXPI
va 00QAAIOTEI.

THMEIQZH: TomroBeTaTE TA KEVTPIKA
TUAMATA €TO1 WOTE ATAV TO TTEPIKOXAIO TNG
oUplyyag ival ag@aAiopévo, Ta TITepulyia
BpiokovTal KATG PAKOG TOU SIAKOTITN, Kal
Ox1 ue éva TrTepUYIO GTOV OIAKOTITN.

w

. BeBaiwBeite 611 N cwAvwaon dev £xel
Toakiopata f 0Tl Ogv gival @paypévn.

. CPNOIPOTIOINCTE TO XEIPOKIVATO TTOUOAO yia
va TTpowBdnaeTe 1o €uRoAo BUBIoNG TNg
oUpIyYyag yia va TTAapEXEl JIG Olyavh pon
aKTIvOdIaTTEPATOU HEGOU BIAPECOU TNG
OUVOETIKAG CWARVWONG.

I

H arroucia porig sivai pia mpoavrg évoeién
or urdpxel aépag arn 61aBaan uypod.

5. MNpoeToipdoTe TN CUVOETIKH CWARVWON Kal
OlyoupeuBeiTe OTI €xel Byel 0 aépag.

6. BeBaiwBeite 6T £xe1 Byel 6A0G 0 aépag aTrd
TN oUpiyya kai Tn didBaon Tou uypoU.

7.T1pocapud0TE TO GUVOETIKO CWARVA OTNV
AYYEIOKA OUOKEUN €10680U.

8. Kavere kAion TnG KEPAAAG EyXUTA TTPOG Ta
KATW.

Ag@aipeon Tng Zuplyyag:

MNa va agaipéaete Tn oUplyya éTav

oAokAnpwBei n diadikacia, avacupeTe

TANPWG TO €UBOAO Kal TTEPIOTPEPETE TOV

TTUpYioKo aploTepdaTpoa. BydATe Tn

auplyya até 1o TepiBAnua mieong. Metagte

6Aa Ta GOPTANATA TTOU XPNOIPOTTOIRBNKAV.

SVENSKA

Inledning: Lis informationen i det hdr avsnittet.
Om du dr fortrogen med informationen kommer
det att hjélpa dig att anvinda den hér anordningen
pa ett sakert sétt.

Viktig sikerhetsinformation: Den hér
anordningen skall anvindas av individer som har
tillrackligt mycket utbildning i och erfarenhet av
diagnostiska bildanalytiska studier.
Indikationer: Innehallet i den hér forpackningen
ar avsett att anvandas for verforing av
kontrastmedel. Dessa produkter ar enbart avsedda
for engangsbruk tillsammans med injektorer fran
Bayer.

Kontraindikationer: Den hér anordningen &r inte
avsedd att ateranvéandas, eller for
ldakemedelsinfusion eller kemoterapi eller for
nagot annat bruk for vilket den inte dr avsedd.
Driftstemperatur: +15 °C till +30 °C
Luftfuktighet: 20 % till 75 %

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

Information om efterlevnad gillande REACH
hittar du pa www.REACH.bayer.com

/A Varningar

[Observera foljande for enhefer som ar markia|
for engingsbruk: Denna produkt ér endast
avsedd for engingsbruk. Far inte dtersteril-
iseras, omarbetas eller iteranviindas. Enging-
senheterna har endast utformats och godkints
for engingsbruk. Ateranvindning av engang-
senheter utgor en risk for att enheten gar sonder
och risk for patienten. Potentiella enhetsfel in-
kluderar avsevird nedbrytning av komponent vid
langvarig anvéndning, funktionsfel hos kompo-
nent och systemhaveri. Potentiella risker for pati-
enten inkluderar personskada till foljd av
funktionsfel hos enheten eller infektion, eftersom
enheten inte godkénts for rengoring eller aterster-
ilisering.

Luftemboli kan orsaka dédsfall eller allvarlig
patientskada. Anslut inte en patient till en
injektor forrédn all instangd luft har tomts frdn
sprutan och vitskevigen. Lids noggrant
anvisningen for hur MEDRAD® FluiDots-
indikatorerna laddas och anvénds for att reducera
risken for luftemboli.

Biologisk fororening kan resultera om
engingsartiklar dteranvinds eller om en
aseptisk teknik inte tilliimpas. Kassera
engangsartiklar pa lampligt sitt efter
anvéindning.

Sprutans sterilitet komprometteras och
patientinfektion kan resultera om
tryckkolven avligsnas frin sprutan. Avligsna

inte tryckkolven for att fylla sprutan.

/\ Varningar

Bakteriell fororening kan uppkomma om
sprutorna anvinds for forvaring av
kontrastmedel. Anvind laddade sprutor
omedelbart. Forvara inte laddade sprutor for
senare bruk. Kassera oanvinda laddade sprutor.

Anviind inte om den sterila forpackningen ir
oppnad eller skadad. Skada kan uppkomma pa
patient eller operator om forpackningen &r
Oppnad eller skadad, eller om skadade
komponenter anvénds. Inspektera innehallet och
forpackningen visuellt fore varje anvindning.

Patienten eller operatoren kan skadas av
kontrastmedelslickage eller slangbrott.
Kontrollera att vitskevigen 4r 6ppen. Overskrid
inte de tryck som anges pa forpackningens
framsida. Om hogre tryck anvinds, eller om
vitskevagen ar igensatt, kan lackor eller brott pa
anslutningsslangen uppkomma.

/\Férsiktighetsatgérder

Komponentskada kan forekomma vid
felaktig installation. Forsikra dig om att alla
anslutningar sitter sakert; dra inte &t for hart.
Detta bidrar till att minska risken for lickage,
isdrkopplingar och komponentskada.

Se injektorhandboken for ytterligare
anvisningar.

Injektorer av typ MEDRAD Mark 1V,
MEDRAD Mark V, MEDRAD Mark V Plus,
MEDRAD Mark V Provis, eller injektorer i
serierna MEDRAD CT-100/200/300:

. Se till att kolven pa huvudet ar helt
tillbakadragen. Tryck pa omkopplaren for
ombkastad laddning pé injektorhuvudet for att
dra tillbaka kolven (kolvarna).

. Still in det mekaniska stoppet
(sékerhetsstoppet) pa noll i fullt framatlige
(géller endast MEDRAD Mark IV och
injektorserien MEDRAD CT-100). Placera den
tomma tryckmanteln upptill i tornet. Om det
sitter en spruta i den 6vre tryckmanteln skall
den avldgsnas och kasseras.

. Avldgsna sprutan fran dess forpackning och
skjut in den i den 6vre tryckmanteln (den flata
sidan pé fldnsen maste riktas uppat). Detta gor
att muttern hamnar med dess utstansning riktad
uppat for enklare fastsittning av navet.

. Vrid tornet fullstédndigt for att placera sprutans
tryckkolv framfor kolven.

OBS! Tornet maste vridas fullstindigt till det
stangda laget for att forsakra kolvens/
sprutkolvens inriktning for att forhindra
kontrastldckage.

Nedanstiende ir endast allméinna riktlinjer.

For ytterligare anvisningar, hiinvisa till

handboken for din Liebel Flarsheim-injektor.

—
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Injektorer Liebel Flarsheim 6000 och 6000 CT:

—

. Se till att kolven pa huvudet ar helt
tillbakadragen.

2. Osikra tryckmanteln och vrid den nedét.

Avlégsna sprutan fran dess férpackning och for

in sprutan i tryckmanteln och forsikra dig om

att placera inriktningskilen sa att den passar in
mot tryckmantelns skara.

4. Vrid tryckmantelns platta uppat och regla
genom att vrida knoppen medsols sé langt det
gar.

5. For fram kolven sa att den griper in i sprutans
tryckkolv.

Injektor Liebel Flarsheim Angiomat):

1. Tryck ner knappen LOAD (LADDA) pa

mandverbordet. Tryck ner knappen LOAD pa

huvudet for att dra tillbaka tryckkolven helt.

Still in det mekaniska stoppet pa noll.

. Oppna tornluckan s4 att tryckmanteln ar fardig
att ta emot en spruta. Om det sitter en spruta i
tryckmanteln skall den avldgsnas och kasseras.

4. Avldgsna sprutan fran dess forpackning och for

in sprutan i tryckmanteln.

Sténg och sékra tornet.

. Tryck pa knappen UNLOAD (TA UT) for att
fora kolven framat.

Sprutfyllning:

OBS! En person bor fylla och iordningstélla

injektorn. Om du maste byta injektoroperatdr, se

till att den andra operatoren bekréftar att sprutan
har fyllts korrekt och att all luft har eliminerats.

1. Luta injektorhuvudet uppat.

2. Tryck och hall den framre rorelsekontrollen tills
kolven har matats fram helt.

3. Avlédgsna skyddsholjet frén sprutans luer-spets
och fast en steril fyllningsanordning pé sprutans
spets (Quick Fill Tube (snabbfyllningsslang)
eller annan fyllningsanordning).

4. Overfor kontrastmedlet till sprutan med en

Quick Fill Tube (snabbfyllningsslang). Lyft
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w

am

kontrastflaskan tills Quick Fill Tube
(snabbfyllningsslangen) r helt inford. Anden
pa Quick Fill Tube (snabbfyllningsslangen)
skall befinna sig ndra kontrastflaskans botten.
OBS! Anvind en Quick Fill Tube
(snabbfyllningsslang) eller likvirdig anordning
for att reducera volymen och storleken pa de
luftbubblor som dras in i sprutan under
fyllningen. Det dr svarare att avldgsna
luftbubblorna om du anvénder slangar med en
mindre diameter, exempelvis en kateter-6ver-
nal eller en slang som ar langre &n 25 cm.

. Aspirera in kontrastmedel i sprutan.

Tryck och héll den OMKASTADE kolvens

rorelsekil tills sprutan fyllts med 6nskad mangd

kontrastmedel.

Anvind FluiDots-indikatorerna for att
kontrollera om det finns kontrastmedel kvar i
sprutan. Bekrifta att FluiDots-indikatorerna ar
runda i den fyllda delen av sprutan. Den
rundade formen pé FluiDots-indikatorerna
varierar beroende pé typen av kontrastmedel,
men en avlang form indikerar att det finns luft i
sprutan. Runda FluiDots-indikatorer indikerar
inte total avsaknad av luftbubblor i sprutans

spets

o

a

O

Tom spruta Fylld spruta
Lufttémning och fastsiittning av
kopplingsslang:

Nir du har fyllt sprutan maste du tomma sprutan
pé all luft och sedan sitta fast kopplingsslangarna.
Sa har gor du:

1. Avldgsna fyllningsanordningen och tom
sprutan pa all luft genom att manuellt fora fram
kolven sa att kontrastmedlet hamnar i sprutans
spets.

Knacka ldtt pa tryckmantelns botten for att fa
loss luftbubblorna. Tém dterstaende luft.

N~

. Fist kopplingsslangen pa sprutan:

a. FasTurn (Snabbvridning) — Placera kop-
plingsslangens nav i mutterns utstansning
pé sprutan. Vrid sprutans mutter medsols
omkring 2 1/4 varv tills den sitter sékert
medan du haller navet stationért.

b. Push-N-Turn (Tryck-och-vrid) — Plac-
era kopplingsslangens nav i mutterns ut-
stansning pa sprutan. Tryck sprutans mut
ter mot injektorns huvud tills det knépps
pé plats; vrid muttern medsols omkring 1
varv tills den sitter sikert.

OBS! Nir sprutans mutter sitter sékert,
placerar du naven sa att vingarna befinner sig
Over utstansningen, inte med en vinge i
utstansningen.

w

. Kontrollera att slangen inte dr snodd eller
tilltdppt.

. Anvind den manuella knoppen for att féra fram
sprutans tryckkolv sé att kontrastmedlet
langsamt rinner in genom kopplingsslangen.

-~

Ett avsaknat flode dr en tydlig indikering pd att
det finns luft i vitskevigen.

W

. Forbered kopplingsslangen och se till att luften
toms.

Bekrifta att sprutan och vitskevigen har tomts
pé all luft.

Fist kopplingsslangen pé den vaskuléra
tilltradesanordningen.

Luta injektorhuvudet nedat.

Sprutans avligsnande:

For att avlagsna sprutan efter avslutat forfarande
skall kolven dras tillbaka helt och tornet vridas
motsols. Avldgsna sprutan fran tryckmanteln.
Kassera alla anvéinda komponenter.

NEDERLANDS

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

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

Indicaties voor gebruik: de inhoud van deze
verpakking is bestemd om contrastmiddel toe te
dienen. Deze hulpmiddellen zijn uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik in combinatie met
injectors van Bayer.

Contra-indicaties: deze hulpmiddelen zijn niet
bestemd voor meervoudig gebruik, infusie van
geneesmiddelen, chemotherapie of voor andere

I
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6dan de geindiceerde doeleinden.

Bedrijfstemperatuur: +15 °C tot +30 °C
Luchtvochtigheid bij bedrijf: 20% tot 75%
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).
Informatie over conformiteit met de
REACH-verordening is te vinden op
www.REACH.bayer.com

/\ Waarschuwingen

[Voor hulpmiddelen die volgens het efiket zijn|
bedoeld voor eenmalig gebruik: dit product is
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw steriliseren, opnieuw bewerken
of opnieuw gebruiken. De wegwerphulpmid-
delen zijn uitsluitend ontworpen en geva-
lideerd 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 werk-
ing van het hulpmiddel of infectie aangezien het
hulpmiddel niet is gevalideerd voor reiniging of]
hersterilisatie.

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

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

De steriliteit van de injectiespuit komt in
gevaar en kan een infectie bij de patiént
teweeg brengen indien de zuiger uit de spuit
wordt gehaald. Verwijder de zuiger niet om de
spuit te vullen.

Bacteriéle contaminatie kan ontstaan als
spuiten worde ngebruikt om contrastmiddel
op te slaan. Gebruik de gevulde spuiten
onmiddellijk. Gevulde spuiten niet voor later
gebruik bewaren. Niet-gebruikte gevulde spuiten
weggooien.

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.

Lekken van het contrastmiddel of scheuren in
de buis kunnen leiden tot letsel bij de patiént
of bij de operateur. Zorg ervoor dat de
vloeistofdoorgang openstaat; overschrijd niet de
drukwaarden die op de voorkant van de
verpakking staan vermeld. Toepassing van
hogere drukwaarden of occlusies van de
vloeistofdoorgang kunnen leiden tot lekken of
tot scheuren in de verbindingsbuis.

/\ Opgelet

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

Raadpleeg de handleiding van de injector
voor nadere instructies.

MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark V,
MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V
Provis, of MEDRAD CT-100/200/300 serie
injectoren:

1. Zorg dat de zuigerstang op de kop helemaal
ingetrokken is. Om de zuigerstang(en) terug te
trekken de toets Achterwaarts (REV) op de
injectorkop indrukken.

Zet de mechanische (veiligheids)stop volledig
naar voren op nul (alleen van toepassing op de
MEDRAD Mark IV en MEDRAD CT-100
serie injectoren). Zorg dat de lege drukhuls aan
de bovenkant zit door de drukhulshouder te
roteren. Als er een spuit in de bovenste drukhuls
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zit, deze verwijderen en weggooien.

. Verwijder de spuit uit de verpakking en schuif
hem in de bovenste drukhuls (de vlakke kant
van de flens moet naar boven toe wijzen). Dit
positioneert de Luer-moer met de uitsparing
naar boven toe,om de Luer-aansluiting
makkelijker te kunnen bevestigen.

. Roteer de drukhulshouder volledig om de
zuiger van de spuit vooraan op de zuigerstang te
plaatsen.

Opmerking: de drukhulshouder moet volledig
tot de aanslag worden gedraaid zodat de
zuigerstang/spuitzuiger uitgelijnd zijn,teneinde
lekkage van contrastmiddel te voorkomen.

De onderstaande richtlijnen zijn slechts van

algemene aard. Raadpleeg de

gebruikershandleiding van de Liebel

Flarsheim injector voor nadere instructies.

Liebel Flarsheim 6000 en 6000 CT injectoren:

. Zorg dat de zuigerstang op de kop helemaal
ingetrokken is.

2. De drukhuls ontgrendelen en omlaag draaien.

. Verwijder de spuit uit de verpakking en schuif
hem in de drukhuls, zodat de uitlijnribbel in lijn
staat met de gleuf van de drukhuls.

. Draai de plaat van de drukhuls naar boven toe
en vergrendel hem door de knop helemaal naar
rechts te draaien.

5. Breng de zuigerstang vooruit om deze aan de

zuiger te koppelen.

Liebel Flarsheim Angiomat injector:

1. Druk op de LOAD (vullen) knop op het
bedieningspaneel. Druk op de LOAD (vullen)
knop op de kop om de zuiger helemaal in te
trekken.

2. Zet de mechanische stop op nul.

3. Open de deur van de drukhulshouder zodat de
drukhuls klaar staat om een spuit te ontvangen.
Als er een spuit in de drukhuls zit,deze
verwijderen en weggooien.

4. Haal de spuit uit de verpakking en plaats de
spuit in de drukhuls.

5. Sluit en vergrendel de drukhulshouder.

6. Druk op de UNLOAD (ledigen) knop om de
zuiger vooruit te brengen.

De spuit vullen:

OpmerKking: één persoon dient de injector te

vullen en vrij te geven. Als een andere persoon de

injector moet bedienen, dient u ervoor te zorgen
dat de tweede gebruiker controleert of de spuit
naar behoren is gevuld en dat alle lucht is
verwijderd.

1. Kantel de injectorkop omhoog.

2. Houd de voorwaartse toets ingedrukt tot de
zuigerstang helemaal naar voren staat.

3. Verwijder de beschermdop van de luertip van
de spuit en plaats een steriel vul-hulpmiddel op
de tip van de spuit (opzuigbuisje of een ander
vul-hulpmiddel).

4. Breng het contrastmiddel d.m.v. een
opzuigbuisje over naar de spuit. Breng de fles
contrastmiddel omhoog tot het opzuigbuisje
helemaal is ingebracht. Het uiteinde van het
opzuigbuisje moet dichtbij de bodem van de
fles contrastmiddel zitten.

Opmerking: gebruik een opzuigbuisje of een
gelijkwaardig hulpmiddel om het volume en de
grootte van de tijdens het vullen opgezogen
luchtbellen te beperken. Het is moeilijker om de
luchtbellen te verwijderen als u slangen met een
kleinere diameter gebruikt, zoals een IV-
catheter, of een slang van meer dan 25 cm.

. Aspireer contrastmiddel in de spuit.

6. Druk op de toets Achterwaarts (REV) van de

zuigerstang en houd deze ingedrukt tot de spuit

met het gewenste volume contrastmiddel is
gevuld.

Gebruik de FluiDots indicatoren om

contrastmiddel in de spuit te detecteren.

Controleer of de FluiDots indicatoren in het

gevulde deel van de spuit rond zijn. De ronde

vorm van de FluiDots indicatoren varieert
naargelang het type contrastmiddel, maar een
ovale vorm duidt op de aanwezigheid van lucht.

Ronde FluiDots indicatoren betekenen niet dat

er helemaal geen luchtbellen in de spuittip

zitten
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Lege spuit
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Gevulde spuit

Lucht verwijderen en de verbindingsslang

bevestigen:

ANadat u de spuit hebt gevuld, moet u alle lucht

uit de spuit verwijderen en vervolgens de

verbindingsslang bevestigen. Daartoe gaat u als

volgt te werk:

1. Verwijder het vul-hulpmiddel en verwijder de
lucht uit de spuit door de zuigerstang handmatig
naar voren te brengen, zodat er contrastmiddel

in de tip van de spuit aanwezig is.

Tik zachtjes tegen de onderzijde van de
drukhuls om de luchtbelletjes los te maken.
Verwijder de resterende lucht.

N

. Bevestig de verbindingsslang op de spuit:

a. FasTurn - Plaats de Luer-aansluiting van
de verbindingsslang in de uitsparing van
de Luer-moer van de spuit. Draai de moer
van de spuit ongeveer 2% slag naar rechts
tot deze vast zit, terwijl u de Luer-aanslu-
iting stationair houdt.

b. (Push-N-Turn) - Plaats de Lueraansluit-
ing van de verbindingsslang in de uitspar-
ing van de Luer-moer van de spuit. Duw
de moer van de spuit naar de injectorkop
tot hij klikt; draai de moer ongeveer 1 slag
naar rechts tot deze vast zit.

OPMERKING: plaats de Luer-aansluiting
zodanig dat, wanneer de moer van de spuit vast
zit, de vleugels van de Luer-aansluiting
tegenover de uitsparing zitten en niet met één
vleugel in de uitsparing.

w

. Verifieer of de slang niet geknikt of
geobstrueerd is.

Gebruik de handmatige knop om de zuiger
vooruit te bewegen,om een langzame flow van
contrastmiddel door de verbindingsslang tot
stand te brengen.

bl

Indien er geen flow is, wijst dit duidelijk op
lucht in het vioeistofpad.

5. Spuit de verbindingsslang door en zorg dat alle
lucht verwijderd is.

6. Controleer of alle lucht is verwijderd uit de

spuit en het vloeistofpad.

Bevestig de verbindingsslang aan het vasculaire

toegangshulpmiddel.

8. Kantel de injectorkop omlaag.

Een spuit verwijderen:

Om de spuit na het voltooien van de procedure te
verwijderen, de zuigerstang helemaal intrekken en
de drukhulshouder naar links draaien. Verwijder
de spuit uit de drukhuls. Gooi alle gebruikte
disposables weg.

DANSK

Indledning: Lzs oplysningerne i dette afsnit. Det
er vigtigt at forsta disse oplysninger af hensyn til
sikker betjening af instrumentet.

Vigtig sikkerhedsforanstaltning: Dette
instrument er beregnet til anvendelse af personale,
som har den rette uddannelse i og erfaring med
diagnostiske billeddannende undersogelser.
Indikationer for brug: Indholdet af denne pakke
er beregnet til anvendelse ved levering af
kontrastmiddel. Disse anordninger er kun
indiceret til engangsbrug med injektorer fra Bayer.
Kontraindikationer: Disse instrumenter er ikke
beregnet til flergangsbrug, medicinindsprejtning,
kemoterapi, eller til nogen anden brug, som ikke
er angivet.

Driftstemperatur: +15 °C til +30 °C
Driftsfugtighed: 20 % til 75 %

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

Oplysninger om overholdelse af REACH kan
findes pA www.REACH.bayer.com

=
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[Instrumenter mzrKet til engangsbrug: Dette
produkt er udelukkende beregnet til engangs-
brug. Det ma ikke resteriliseres, genbehandles
eller genbruges. Engangsinstrumenter er
udelukkende udformet og godkendte til en-
gangsbrug. Genbrug af engangsinstrumenter|
udger risici for instrumentfejl og risici for patient-
en. Potentielle instrumentfejl omfatter signifikant
komponentforringelse i forbindelse med langtids-
brug, fejlfunktion af komponenter og systemfejl.
Potentielle risici for patienten omfatter person-
skade pga. instrumentfejl eller infektion, da in-
strumentet ikke er godkendt til rengering eller|
resterilisering.

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

reducere risikoen for luftemboli.
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Genbrug af engangsinstrumenter eller
forsemmelse mht. at folge aseptisk teknik kan
resultere i biologisk kontaminering. Kassér
alle engangsinstrumenter pa rette vis efter brug.

Sprajtens sterilitet kan bringes i fare, og der
er risiko for infektion hos patienten, hvis
sprojtens plunger-stempel fjernes. Stemplet
ma ikke fjernes for at fylde sprojten.

Der kan opsté bakteriekontaminering, hvis
sprejten bruges til at opbevare
kontrastmiddel. Brug de ladede sprojter
ojeblikkeligt. Ladede sprejter mé ikke gemmes
til senere brug. Kassér de ladede sprojter, der
ikke blev brug for.

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

Patienten eller operateren kan komme til
skade, hvis kontrastmidlet traenger ud, eller
hvis reret gir i stykker. Sorg for, at
vaskebanen er aben.Trykangivelserne pa
pakken ma ikke overstiges. Anvendelse af storre
tryk eller okklusioner i vaeskebanen kan medfore
uteetheder eller brud i forbindelsesreret.

/\Forsigtig

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

Der henvises til injektorhandbogen for
yderligere oplysninger.

MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark V,
MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V
Provis, eller MEDRAD CT-100/200/300 serie
injektorer:

1. Serg for at stemplet, der sidder pa hovedet, er
trukket helt tilbage. Stemplet (stemplerne)
traekkes tilbage ved at trykke pa
tilbageladningsknappen pa injektorhovedet.

. Stil det mekaniske sikkerhedsstop til nul i helt
fremadstaende stilling (gaelder kun for
MEDRAD Mark IV og MEDRAD CT-100
serie injektorer). Anbring det tomme
trykhylster overst i revolver-hovedet. Hvis der
er en sprajte i overste trykhylster, skal den
fjernes og kasseres.

. Tag sprojten ud af pakningen og skub den ind i
overste trykhylster (den flade side af flangen
skal vende opad). Dette anbringer metrikken
med karven opad, sé det er nemmere at sette
muffen pa.

. Drej revolverhovedet helt omkring, saledes at
sprejtens plungerstempel placeres foran
stemplet.

Bemaerk: Revolverhovedet skal vare drejet
fuldsteendigt omkring til den lukkede stilling
for at sikre, at stemplet og sprejtens plunger-
stempel er tilpasset til hinanden, for at undga at
kontrastmidlet leekker.

Det folgende er udelukkende generelle

retningslinier. Der henvises til

Betjeningshandbogen for Liebel Flarsheim

injektoren for yderligere oplysninger.

N
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Liebel Flarsheim 6000 og 6000 CT injektorer):

1. Serg for at stemplet, der sidder pa hovedet, er
trukket helt tilbage.

2. Lés op for trykhylstret og drej det nedad.

3. Tag sprejten ud af pakningen og szt den ind i
trykhylstret, sorg samtidig for at tilpasse
opretningsneglen til trykhylstrets spalte.

4. Drej trykhylsterpladen opad og 1as den fast ved
at dreje knappen en fuld omgang med uret.

5. For stemplet fremad for at tilkoble sprojtens
plunger-stempel.

Liebel Flarsheim angiomat injektor:

1. Tryk pa LOAD-knappen pa konsollen Tryk pa
LOAD-knappen pé hovedet for at traekke
plunger-stemplet helt tilbage.

. Indstil det mekaniske stop til nul.

. Abn deren pa revolverhovedet, s trykhylstret
er parat til at tage imod sprejten. Hvis der
allerede sidder en sprojte i trykhylstret, skal
denne fjernes og kasseres.

. Tag sprojten ud af pakken og st den ind i
trykhylstret.

. Luk revolverhovedet forsvarligt.

. Tryk pA UNLOAD-knappen for at fore stemplet
fremad.

w N
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Sprejtepéifyldning:

Bemaerk: Injektoren ber fyldes og armeres af én

person. Hvis det skulle blive nedvendigt at skifte

operateor, serg for at den nye injektoroperater
kontrollerer, at sprejten er ordentligt fyldt, og at al
luft er elimineret.

1. Vip injektorhovedet opad.

2. Tryk og hold pa den kontrol, der styrer den
fremadgéende bevaegelse, indtil stemplet er helt
fremme.

. Fjern beskyttelsesdakslet fra sprojtens
luerspids og fastger et sterilt
pafyldningsinstrument pa sprejtens spids
(hurtigpafyldningsrer eller en anden
péfyldningsanordning).

4. Overfor kontrastmidlet til sprejten vha.

hurtigpafyldningsreret. Loft

kontrastmiddelflasken indtil
hurtigpéfyldningsreret er helt indfert. Enden af
hurtigpafyldningsreret skal vere tet ved
bunden af kontrastmiddelflasken.

Bemzerk: Brug et hurtigpafyldningsrer eller

lignende anordning til at reducere volumen og

sterrelse pa de luftbobler, som suges ind i

sprojten, mens den fyldes. Ror med mindre

diametre gor det vanskeligere at fjerne
luftbobler, f.eks. kateter-over-kanyle,eller et
rer, som er mere end 25 cm langt.

Aspirér kontrastmiddel i sprejten.

Tryk og hold pa den baglans

stempelbevagelsesknap (REVERSE), til

sprojten er fyldt med det enskede volumen
kontrastmiddel.

. Brug FluiDots-indikatorerne til hjaelp med at
detektere, om der er kontrastmiddel i sprojten.
Kontrollér at FluiDots-indikatorerne er runde i
den fyldte del af sprojten. Formen af de runde
FluiDots-indikatorer varierer athengigt af
kontrastmidlet, men hvis de er ovale, betyder
det, at der er luft til stede. Runde FluiDots-
indikatorer betyder ikke nedvendigvis, at der
overhovedet ingen luftbobler er i

sprojtespidsen.

Tom sprajte Fuld sprojte

Udluftning og montering af

forbindelsesslangen:

Efter sprojten er fyldt, skal al luft drives ud af

sprajten, dernast fastsattes forbindelsesslangen.

Dette gores pé folgende méde:

1. Fjern pafyldningsinstrumentet og driv luften ud
af sprojten ved at fremfore stemplet manuelt, sa
kontrastmidlet befinder sig i sprojtens spids.

w
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Bank forsigtigt pa bunden af trykhylstret for at
losrive luftboblerne. Uddriv den resterende luft.

N

. Fastgor forbindelsesslangen pa sprejten:

a. FasTurn — St forbindelsesslangens
muffe i keerven pé spreojtemetrikken. Hold
muffen stille og drej sprojtematrikken
med uret ca. 2 ¥4 omdrejninger, indtil den
sidder godt fast.

b. Push-N-Turn - Set forbindelsesslangens
muffe i keerven pa sprojtemotrikken. Skub
sprojtens motrik mod injektorhovedet, in-
dtil den klikker; drej metrikken med uret
ca. 1 omdrejning, indtil den sidder godt
fast.

BEMAERK: Anbring mufferne sadan, at
vingerne sidder tvears over kaerven og ikke med
den ene vinge i kaerven, nar sprejtemetrikken
sidder fast.

w

. Kontrollér at slangen ikke er bukket eller
blokeret.

4. Brug den manuelle knap til at bevege

sprojteplunger-stemplet fremad, sa en langsom

strom af kontrastmiddel stremmer gennem

forbindelsesslangen.

Hvis der ikke er nogen stromning, er det et
tydeligt tegn pd luft i veeskebanen.

W

. Spad forbindelsesslangen og serg for, at luften
drives ud.

6. Kontrollér at al luften er drevet ud af sprojten
og vaskebanen.

. Set forbindelsesslangen fast pa det vaskulere
indferingsinstrument.

8. Vip injektorhovedet nedad.

Udtagning af sprejten:

Nar indgrebet er feerdigt fjernes sprojten ved at

treekke stemplet helt tilbage og dreje

revolverhovedet mod uret. Fjern sprejten fra

trykhylstret. Kassér alle brugte komponenter.
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Johdanto: Lue kaikki timén kohdan ohjeet. Kun
hallitset ne, kykenet kdyttamaén vilinettd
turvallisesti.

Tirkei turvallisuustiedote: Tité vilinettd saavat
kdyttad vain henkil6t, joilla on riittdva
koulutustausta ja kokemus diagnostisista
kuvantamistutkimuksista.

Kiyttokohteet: Témin pakkauksen sisdltimid
vélineitd kdytetddn viemdén varjoainetta
kdyttokohteeseen. Nama laitteet ovat
kertakayttoisid ja tarkoitettu kaytettaviksi Bayer-
ruiskupumppujen kanssa.

Kontraindikaatiot: Titd vilinettd ei ole
tarkoitettu kdytettiviksi monta kertaa,
laakeinfuusioihin, kemoterapiaan eikd muihin
kuin edelld mainittuihin kayttotarkoituksiin.
Kiyttolampétila: +15 —+30 °C
Kiyttoilmankosteus: 20-75 %

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

Tiedot kemikaalien rekisterointid, arviointia,
lupamenettelyjé ja rajoituksia koskevan REACH-
asetuksen noudattamisesta 10ytyvit osoitteesta

www.REACH.bayer.com

A\ Varoitukset

uomaa Kertakayttoiseksi merKkittyjen Iait-
teiden osalta: Tédmi tuote on tarkoitettu aino-
astaan kertakayttoon Ei saa steriloida
uudell kisitells dell tai  Kkayttai

uudelleen. Kertakiyttolaitteet on suunniteltu
ja validoitu vain kertakiyttoon. Kertakayttois-
ten laitteiden uudelleenkdyttd aiheuttaa laitteen
rikkoutumisriskin sekd riskejd potilaalle. Mah-
dollinen laitteen rikkoutuminen voi johtua
merkittdvastd komponentin kulumisesta pit-
kaaikaisen kdyton seurauksena, komponentin toi-
mintahdiriostd ja jérjestelmdn rikkoutumisesta.
Mahdollisia potilaaseen kohdistuvia riskejd ovat
laitteen toimintah&iriostd johtuva vammautumin-
en tai infektiosta johtuva vammautuminen, silld
laitetta ei ole validoitu puhdistettavaksi tai uudel-
leen steriloitavaksi.

Ilmaembolia voi aiheuttaa potilaalle
kuolemanvaaran tai vammautumisen.
Potilasta ei saa kytked ruiskupumppuun ennen
kuin kaikki ilma on saatu pois ruiskusta j L ja
nestevayldstd. Lue tarkkaan MEDRAD ©
FluiDots-ilmaisimien asennus- ja kéyttdohjeet
ilmaembolian valttdmiseksi.

Jos kertakiyttdisid vilineitd kiytetiin
uudelleen tai ei kisitelld aseptisesti,
seurauksena voi olla eloperiisten aineiden
aiheuttama kontaminaatio. Kertakdyttoiset
vilineet on havitettava huolellisesti kdyton
jalkeen.

Ruiskun steriiliys voi heiketi, ja potilas voi
saada infektion, jos ruiskutanko otetaan ulos
ruiskusta. Ali poista ruiskutankoa ruiskun
tdyton ajaksi.

Ruiskuihin voi tulla bakteerikontaminaatio,
jos niitd kiiytetiin varjoaineiden
siilytykseen. Kdyta taytetyt ruiskut heti.
Taytettyjé ruiskuja ei saa sdilyttdd myShempdd
kayttod varten. Havitd kdyttimattomat taytetyt
ruiskut.

EI saa Kkiyttii, jos steriili pakkaus on avattu
tai vahingoittunut. Jos pakkaus on avonainen
tai vahingoittunut, tai jos kiytetéén viallisia osia,
seurauksena voi olla potilaan tai kéyttdjan
vamma. Tarkista ennen jokaista kdyttokertaa,
ettei pakkauksen sisillossa tai pakkauksessa ole
havaittavissa vikoja.

Varjoaineen vuotamisesta tai letkujen
rikkoutumisesta voi aiheutua potilaalle tai
kayttijille henkilovahinkoja. Varmista, ettd
liuos pédsee kulkemaan esteettomésti. Ala yliti
pakkauksessa mainittuja paineita. Suuremman
paineen kayttaminen tai liuoksen kulkua estavit
tukkeumat saattavat aiheuttaa vuotoja tai
liitantéletkun rikkoutumisen.

ruiskupumput:

1. Tarkista, ettd ménté ruiskupumpun pédssé on
vedetty tdysin taaksepdin. Ménnan tai méntien
taakse vetdmiseksi on painettava ruiskupumpun
pédssd olevaa palautustayttokytkintd.

. Aseta mekaaninen (turva)rajoitin nollakohtaan,
kun ménté on tyonnetty tdysin eteen (koskee
vain MEDRAD Mark IV- ja MEDRAD CT-
100-sarjan ruiskupumppuja). Aseta tyhja
painevaippa jalustan paahén. Jos ylemmassa
paine-vaipassa on ruisku, ota se pois ja havitd
se.

3. Ota ruisku pakkauksesta ja tyonni se
painevaippaan (Laipanl attean puolen on oltava
ylospdin). Nédin mutteri sijoittuu siten,ettd sen
leikkaus on ylospdin, jolloin kanta on helpompi
kiinnittdd.

4. Kierri jalustaa téysi kierros niin, ettd
ruiskutanko tulee ménnén eteen.

Huomautus: Jalustan on oltava kierretty koko
kierroksen verran sulkuasentoon, jotta
ruiskupumpun ménté ja ruiskun méntédtanko
ovat kohdakkain eiké varjoaine padse
vuotamaan.

Seuraavassa annetut ohjeet ovat vain

yleisluontoisia. Liséiohjeita on annettu Liebel

Flarsheim -ruiskupumpun kiyttéoppaassa.

Liebel Flarsheim 6000 ja 6000 CT -

ruiskupumput:

1. Tarkista, ettd ménté ruiskupumpun pédssd on
vedetty tdysin taakse.

2. Irrota painevaippa ja pydrité sitd alaspéin.

. Ota ruisku pakkauksesta ja tydnné se

painevaippaan varmistaen, ett
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kohdistusmerkki on painevaipan raon kohdalla.

4. Pyoritd painevaipan levyd ylospdin ja lukitse se
tyontamalld nuppia tdyden kierroksen
mydtdpaivadn.

. Tyonné ruiskupumpun méantéa niin, etté
ruiskutanko kytkeytyy kiinni.

Liebel Flarsheim Angiomat -ruiskupumppu:

1. Paina konsolin téyttonappia (LOAD). Paina
ruiskupumpun padssi olevaa tdyttonappia, jotta
ruiskutanko méntd vetdytyisi tdysin taakse.
Aseta mekaaninen piditin nollakohtaan.

. Avaa jalustan ovi, jotta ruisku voitaisiin asettaa
painevaippaan. Jos painevaipassa on ruisku, ota
se pois ja hdviti se.

. Ota ruisku pakkauksesta ja tydnné ruisku

painevaippaan.

Sulje jalusta ja kiinnité se paikalleen.

Paina tyhjennysnappia (UNLOAD) saadaksesi

ruiskupumpun ménnén liikkkumaan eteenpdin.

Ruiskun tiytto:

Huomautus: Saman henkilon tulee huolehtia
ruiskupumpun taytostd ja valmistelemisesta. Jos
ruiskupumpun kéyttéjaa tiytyy vaihtaa, toisen
kéyttdjan on ehdottomasti tarkistettava, etté ruisku
on kunnolla taytetty eikd siind ole ilmaa.
1. Kallista ruiskupumpun paété ylospdin.
2. Paina ja pitele eteenpiin-sdddinté, kunnes
ruiskupumpun ménti on siirtynyt tdysin eteen.
3. Irrota ruiskun luer-kédrjen suojus ja kiinnitd
steriili tayttolaite ruiskun karkeen
(pikatéyttoputki tai muu tayttovaline).
Siirréd varjoainetta ruiskuun pikatéyttoputkella.
Kohota varjoainepulloa, kunnes pikatiyttoputki
on mennyt tdysin sen sisddn. Pikatdyttéputken
pitdd nyt olla varjoainepullon pohjan lahella.
Huomautus: Vihennd ruiskuun téyton aikana
padsseiden ilmakuplien tilavuutta ja kokoa in
pikatéyttoputkella tai muulla vastaavalla
vilineelld. IImakuplien poistaminen on
vaikeampaa ldpimitaltaan pienemmillé putkilla,
esim. neulan péilld olevalla katetrilla tai
putkella, joka on yli 25 cm pitka.
Ime varjoainetta ruiskuun.
Paina ja pidé paikallaan ruiskupumpun méan
nénpalautusavainta (REVERSE), kunnes
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ruiskuun on saatu tarvittava méiré varjoainetta.

7. FluiDots-ilmaisimien avulla voidaan todeta,
kuinka paljon ruiskussa on varjoainetta.
Tarkista, ettd FluiDots-ilmaisimet ovat pyoreitd
ruiskun téytetyssd osassa. FluiDots-ilmaisimien
pyoreys vaihtelee varjoaineen tyypin mukaan,
mutta jos ilmaisin on pitkulainen, ruiskussa on
ilmaa. Jos FluiDots-ilmaisimet ovat pyoreit,
tamd ei merkitse sitd, ettei ruiskun karjessé ole
lainkaan ilmakuplia.

/\ Huomio

Jos laitetta ei asenneta huolellisesti, sen osat
voivat vaurioitua. Tarkista, ettd kaikki liitokset
ovat kiinni, mutta dlé kirista liikaa. Ndin
viltetdén vuodot, irtoamiset ja osien
vaurioituminen.

Ruiskupumpun kiyttéoppaassa on
lisiéiohjeita.

MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark V,
MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V
Provis ja MEDRAD CT-100/200/300-sarjan

O

O

Tyhja ruisku Taytetly ruisku

Ilman poistaminen ja liitinputken kytkeminen:

Kun ruisku on tdytetty, siitéd on saatava pois kaikki

ilma, minka jdlkeen liitinputket yhdistetédan

seuraavasti:

1. Irrota tayttoviline ja poista ilma ruiskusta kdsin
tyontamalla méntaa niin, ettd varjoaine on
ruiskun karjessé.

Naputa varovasti painevaipan pohjaa
saadaksesi ilmakuplat liikkeelle. Poista
Jjdljelldoleva ilma.

2. Kiinnitd liitinputki ruiskuun:

a. FasTurn - Aseta liitinputken kanta rui-
skun mutterin leikkaukseen. Kierra rui-
skun mutteria my6tapaivaan noin 2 1/4
kierrosta, kunnes se on lujasti paikallaan
samalla kun pidét kantaa paikallaan.

b. Push-N-Turn - Aseta liitinputken kanta
ruiskun mutterin leikkaukseen. Tyonnéa
ruiskun mutteria ruiskupumpun paati
kohti, kunnes se napsahtaa paikalleen.
Vidnnd mutteria myotépéivadn noin 1 ki-
erroksen, kunnes se on lujasti paikallaan.

HUOMAUTUS: Aseta kannat niin, ettd kun
ruiskun mutteri on paikallaan, siivet ovat
poikittain leikkaukseen ndhden eika yksi siipi
ole leikkauksessa.
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Tarkista, etteivit letkut ole mutkalla tai tukossa.
Tydnné kdsin kéytettdvalld nupilla
ruiskutankoa eteenpdin, jotta varjoaine paasee
virtaamaan hitaasti liitinputken kautta.

b

Virtauksen puuttuminen on selvd merkki siitd,
ettd nestevayldssd on ilmaa.

W

. Tayta liitinputki ja tarkista, ettei siind ole enda
ilmaa.

Tarkista, ettei ruiskussa eiké nestevdyldssé ole
endd ilmaa.

Kiinnitd liitinputki verisuonistoon vietdvaén
vilineeseen.

Kallista ruiskupumpun paété alaspdin.
Ruiskun irrottaminen:

Kun ruisku poistetaan toimenpiteen lopussa,
mintd vedetddn tdysin taakse ja jalustaa
pyOritetddn vastapdivadan. Tamén jélkeen ruisku
irrotetaan painevaipasta. Havitéd kaikki kdytetyt
osat.

NORSK

Innledning: Les informasjonen i dette avsnittet.
God forstaelse av informasjonen vil hjelpe deg til
a betjene apparatet pa en trygg méte.

Viktig sikkerhetsmelding: Denne enheten skal
kun brukes av personer som har fatt tilstrekkelig
oppleering eller erfaring i diagnostisk
bildebehandling.

Indikasjoner for bruk: Innholdet i denne pakken
skal brukes for tilfersel av kontrastmidler. Disse
enhetene er indisert for kun engangsbruk med
injektorer fra Bayer.

Kontraindikasjoner: Disse enhetene er ikke
beregnet for flergangsbruk, infusjon av
legemidler, kjemoterapi eller annen bruk som
enheten ikke er anvist for.

Begrenset salg: I henhold til Federale lover
(USA) kan disse enhetene bare selges av, eller
etter henvisning fra lege.

Driftstemperatur: +15 °C til +30 °C
Luftfuktighet ved drift: 20 % til 75 %
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).
REACH-samsvarsinformasjon finner du pa
www.REACH.bayer.com
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/\Advarsler

Sproyten kan bli usteril og dette kan medfere
fare for pasientinfeksjon hvis stempelet
trekkes ut av spreyten. Stempelet ma ikke
fjernes for a fylle sproyten.

Det kan oppsta bakteriekontaminasjon
dersom kontrastmidler lagres i sproyter. Fylte
sproyter skal brukes umiddelbart. Ikke oppbevar
fylte sproyter til senere bruk. Alle ubrukte fylte
sproyter skal kasseres.

Mi ikke brukes dersom den sterile pakningen
er apnet eller skadet. Det kan fore 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 for bruk.

Pasient eller operater kan skades ved lekkasje
av kontrastmidler eller ved brudd i slanger.
Pase at vaeskebanen er apen; trykket som er
angitt pa fremsiden av emballasjen ma ikke
overskrides. Bruk av hayere trykk eller
okklusjoner i veeskebanen kan resultere i
lekkasjer eller brudd i tilkoblingsslangen.

/\Forsiktighetsregler

Komponentene kan skades hvis de ikke
monteres pa riktig méate. Pase at alle koblinger
er festet ordentlig. Unngé overstramming. Dette
vil minske risikoen for lekkasjer, losrivelse og
skader pa komponentene.

Se brukerhdndboken for injektoren for

ytterligere instruksjoner.

A\ Advarsler

[For enhefer merKet for engangsbruk, skal Tol-|
gende observeres: Dette produktet er kun
beregnet pa engangsbruk. Det skal ikke rester-
iliseres, reprosesseres eller brukes pa nytt. En-
gangsutstyr er Kun designet og godkjent for
engangsbruk. Gjenbruk av engangsprodukter|
skaper risiko for sviktende produkter og fare for|
pasientene. Farene for at produktene svikter in-
kluderer fare for at komponenter forringes ved
langvarig bruk, at de svikter eller at systemet
svikter. Potensielle farer for pasienten inkluderer
skade som skyldes produktsvikt eller infeksjon
som skyldes at enheten ikke er godkjent for a bli
rengjort eller resterilisert.

Luftemboli kan medfere ded eller alvorlig
pasientskade. Pasienten ma ikke kobles til
injektoren for all luft er temt fra sproyten og
vaskebanen. Les noye | mstrukSJonene for fylling
og bruk av MEDRAD® FluiDots-indikatorer for
a redusere faren for luftemboli.

Gjenbruk av engangsprodukter, eller
manglende bruk av aseptisk teknikk, kan fore
til biologisk kontaminasjon. Engangsprodukter

skal kasseres forskriftsmessig etter bruk.
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Injektorene MEDRAD Mark IV, MEDRAD
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD
Mark V Provis, eller MEDRAD CT-100/200/
300-serien:

1. Serg for at stempelet pa injektorhodet er trukket

helt tilbake. For & trekke stempelet/ene tilbake

skal Bryteren for reversert innlastning pa
injektorhodet trykkes ned.

Still den Mekaniske sikkerhetsbryteren pa null i

posisjon helt forover (gjelder bare injektorene

MEDRAD Mark IV og MEDRAD CT-100-

serien). Plasser den tomme Trykk-kappen

overst pa dreieskiven. Hvis det er en sproyte i

den overste Trykk-kappen, skal den fjernes og

kastes.

. Ta sproyten ut av innpakningen og skyv den inn
i den overste Trykk-kappen (den flate siden pa
flensen skal vende oppover). Pa den maten
settes mutteren med utstansningen oppover slik
at den lettere kan festes pa koblingen.

4. Dreieskiven roteres helt slik at
sproytestempelet kommer foran stempelet.
Merk: Dreieskiven md roteres helt rundt til
lukket posisjon sa stempelet i sproyten er
innrettet slik at det ikke er fare for lekkasje av
kontrastmiddel.

Folgende er kun generell veiledning. Se

Brukerhandboken for Liebel Flarsheim-

injektoren for ytterligere instrukser.

Liebel Flarsheim 6000 og 6000 CT injektorer:

1. Serg for at stempelet pa injektorhodet er trukket
helt tilbake.

2. Trykk-kappen lases opp og dreies nedover.

Spreyten tas ut av innpakningen og spreyten

settes inn i trykk-kappen slik at

innrettingsmerkingen er pa linje med spalten i

trykk-kappen.

4. Platen pa trykk-kappen dreies oppover og
smekkes i las ved at knotten vris helt med
urviseren.

5. Stempelet fores fremover slik at
sproytestempelet kobles til.

Liebel Flarsheim Angiomat-injektor:

1. Trykk inn LOAD (INNLASTING)-knappen pa
panelet. Trykk pa knappen for LOAD
(INNLASTING) pé injektorhodet for a trekke
stempelet tilbake.

. Innstill det mekaniske stopp-punktet pa null.
3. Apne doren pa dreieskiven slik at trykk-kappen
er klar til & ta imot en sproyte. Hvis det er en
sproyte i Trykk-kappen, skal den tas ut og

kastes.

4. Tasproyten ut av innpakningen og sett sproyten

inn 1 trykk-kappen.

. Dreieskiven lukkes og festes.

. Trykk pa knappen for UNLOAD (TOMMING)
for a fore stempelet forover.

Slik fylles spreyten:

Merk: Kun én person ber fylle og aktivere

injektoren. Dersom det ma byttes operater for

injektoren, mé den andre operateren verifisere at
sproyten er korrekt fylt og at all luft er sluppet ut.

1. Tipp injektorhodet opp.

2. Trykk og hold kontrollen for foroverbevegelsen
nede til stempelet er helt fremme.
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3. Beskyttelsesdekslene tas av luerspissen pa
sproyten, og fest en steril fyllemekanisme pa
spissen pé sprayten (Quick Fill Tube eller en
annen fyllemekanisme).

. Kontrastmiddelet fores over i sproyten med en
Quick Fill Tube. Kontrasmiddelflasken heves
til Quick Fill Tuben er satt helt inn. Enden pa
Quick Fill Tuben skal vere like ved bunnen pa
kontrastmiddelflasken.

Merk: Bruk en Quick Fill Tube eller
tilsvarende fyllemekanisme til a redusere
volum og sterrelse pa luftboblene som trekkes
opp i sproyten under fyllingen. Det er
vanskeligere a fjerne luftbobler hvis du bruker
en slange med liten diameter, for eksempel en
venflon, eller en slange lengre enn 25cm.

. Aspirer kontrastmidlene inn i sproyten.

6. Trykk ned og hold knappen for

stempelbevegelse TILBAKE ned til sproyten er

fylt med ensket mengde kontrastmiddel.

Bruk FluiDots-indikatorer for a hjelpe deg til &

pévise kontrastmidlene i sproyten. Verifiser at

FluiDots-indikatorer er runde i den fylte delen

av sproyten. Den avrundede formen pa

FluiDots-indikatorene varierer med typen

kontrastmidler, men en avlang form viser at det

forekommer luft. Avrundede FluiDots-
indikatorer er ikke en indikasjon pé at
sproytespissen er helt uten luftbobler.

©

Fylt sproyte
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Tom sproyte

Fjerning av luft og festing av

tilkoplingsslangen:

Etter du har fylt spreyten, ma du fjerne all luft fra

sproyten og deretter sette pa tilkoplingsslangen.

Dette gjores slik:

1. Ta vekk fyllemekanismen og fjern luften fra
sproyten ved & fore stempelet manuelt fremover
slik at kontrastmiddelet er i sproytespissen.

Bank forsiktig nederst pa trykk-kappen for a fa
luftboblene til d losne. Trykk ut resterende luft.

N~

. Fest tilkoblingsslangen til sproyten:

a. FasTurn - Sett tilkoblingsnavet i utstans-
ningen pa spreytemutteren. Vri
sproytemutteren med urviseren omtrent 2
1/4 omdreining til den er sikret mens navet
holdes fast.

b. Push-N-Turn - Sett navet for
tilkoblingsslangen i utstansningen til
spraytenmutteren. Sproytemutteren
skyves mot injektorhodet til det smekker i,
mutteren vris med urviseren omtrent 1
omdreining til den er sikker.

MERK: Navene plasseres slik at nar
sproytemutter er fastskrudd, vil vingene sta pa
tvers av utstansningen og ikke med en vinge i
utstansningen.
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. Kontroller at slangene ikke har en knekk eller er
blokkerte.

4. Bruk den manuelkle knotten til & fore

sproytestempelet fremover slik at det kommer

en langsom strem av kontrastmiddel gjennom

tilkoblingsslangen.

Stillestaende veeske er en klar indikasjon pa luft
i veeskebanen.
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. Fyll opp koblingsslangen; pése at luften er
fordrevet.

6. Kontroller at all luft er drevet ut av sproyten og
vaskebanen.

7. Fest tilkoplingsslangen til den vaskulere
inngangsnippelen.

8. Tipp injektorhodet ned.

Slik tas en sproyte av:

For & fjerne sproyten etter at prosedyren er ferdig,
skal stempelet trekkes helt tilbake og dreieskiven
vris mot urviseren. Fjern sproyten fra trykk-
kappen. Kast alle brukte komponenter.

POLSKI

Wstep: Nalezy przeczyta¢ informacje
zawarte w tej czesci. Zrozumienie tych
informacji bedzie pomocne w postugiwaniu
sie urzadzeniem w bezpieczny sposob.
Wazna uwaga dotyczaca bezpieczenstwa:
Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do
uzywania przez osoby z odpowiednim
przeszkoleniem i doswiadczeniem w
przeswietleniach diagnostycznych.
Wskazane zastosowanie: Zawartos¢ tego
opakowania jest przeznaczona do
przekazywania $rodkéw kontrastowych.
Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone

do jednorazowego uzytku i wytacznie ze

wstrzykiwaczami firmy Bayer.
Przeciwwskazania: Urzadzenie to nie jest
przeznaczone do wielokrotnego uzycia,
infuzji lekéw, terapii chemicznej, ani do
zadnego innego zastosowania oprécz
wskazanego.

Temperatura eksploatacji: +15°C do +30°C
Wilgotnos¢ eksploataciji: 20% do 75%
Nalezy zgtasza¢ firmie Bayer
(radiology.bayer.com/contact) oraz
odpowiednim, lokalnym wtadzom w Europie
(lub w stosownych przypadkach
odpowiednim organom nadzorujgcym w
kraju, w ktorym wystgpit incydent) wszelkie
powazne incydenty, ktére wystapity w
zwigzku z niniejszym urzadzeniem.
Informacje dotyczace zgodnosci

z REACH znajdujg sie pod adresem
www.REACH.bayer.com

/\ Ostrzezenia

W przypadku urzadzen oznaczonych do
jednorazowego uzytku nalezy zwroci¢
uwage: Ten produkt jest przeznaczony
wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie
resterylizowaé, nie przetwarzaé¢ ani nie
uzywaé powtérnie. Urzadzenia jednora-
zowe sg zaprojektowane i przeznaczone
wylacznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie urzgdzenia jednorazowego
uzytku stwarza ryzyko awarii urzadzenia i
zagrozenie dla pacjenta. Potencjalna awaria
urzadzenia obejmuje znaczne zuzycie kom-
ponentéw poprzez dtugotrwate uzycie, wad-
liwe dziatanie komponentéw oraz awarig
systemu. Potencjalne zagrozenia dla pac-
jenta obejmujg uraz spowodowany wadli-
wym dziataniem urzgdzenia lub zakazenie,
poniewaz urzadzenie nie zostato przeznac-
zone do oczyszczania ani resterylizaciji.

Pecherzyk powietrza moze spowodowac
$mier¢ lub powazne komplikacje u
pacjenta. Nie nalezy podigczac pacjenta do
wtryskiwacza dopoki strzykawka i przejscie
ptynu nie zostang catkowicie
odpowietrzone. Nalezy doktadnie
przeczytac instrukcje zatadowywania i
uzywania wskaznikow MEDRAD®
FluiDotsw celu zmniejszenia mozliwosci
zatoru powietrznego.

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

Usunigcie tloka ze strzykawki zmniejszy
jej sterylnos¢ i moze spowodowac
infekcje u pacjenta. Nie nalezy wyjmowac
ttoka do napetnienia strzykawki.

Uzywanie strzykawek do
przechowywania srodkow
kontrastowych moze spowodowaé
skazenie biologiczne. Nalezy natychmiast
zuzy¢ napetnione strzykawki i wyrzucic¢
niezuzyte napetnione strzykawki.

Nie uzywag¢, jezeli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. Moze dojs¢ do
urazu pacjenta lub operatora, jesli
opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone, lub jesli zostaly uzyte
uszkodzone komponenty. Sprawdzi¢
wzrokowo opakowanie i jego zawartos$é
przed kazdym uzyciem.

Wskutek wycieku srodka kontrastowego
lub rozerwania rurki moze dojs¢ do
obrazen pacjenta lub operatora. Nalezy
upewni€ sig, ze ukfad ptynu jest otwarty. Nie
przekracza¢ wartosci ci$nien podanych z
przodu opakowania. Zastosowanie
wyzszego cisnienia lub niedroznos¢

w uktadzie ptynu moze doprowadzi¢ do
wyciekéw lub przerwania rurki tgczace;j.

/\ Srodki Ostroznosci

Nieprawidlowa instalacja moze
spowodowa¢ uszkodzenie komponentu.
Nalezy upewnic sig, ze wszystkie
potgczenia sg doktadne lecz nie sg zbyt
mocno doci$nigte. Zapewni to
zminimalizowanie przeciekéw, roztgczen i
uszkodzenia komponentéw.

Dalsze instrukcje mozna znalez¢ w
instrukcji obstugi wtryskiwacza.
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MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark V,
MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V
Provis lub wtryskiwacze serii MEDRAD
CT-100/200/300:

1. Nalezy upewnic¢ sie, ze ttok w gtowicy jest
catkowicie wciggniety. Aby wciggna¢
ttok(i), nacisnij przycisk odwrotnego
fadowania na gtowicy wtryskiwacza.

2. Ustaw mechaniczny stop
(bezpieczenstwa) na zero w catkowicie
przedniej pozycji (odnosi sie to tylko do
wtryskiwaczy MEDRAD Mark IV i serii
MEDRAD CT-100). Umie$¢ pustg ostone
ci$nieniowg w gornej czesci nasadki
rewolwerowej. Jezeli w gérnej ostonie
ci$nieniowej znajduje sie strzykawka
nalezy jg wyjac i wyrzucié.

. Wyjmij strzykawke z opakowania i wsun jg
do gornej ostony cisnieniowej (ptaska
czesc¢ kryzy musi by¢ zwrdcona ku gorze).
Umieszcza to w prawidtowej pozycji
nakretke z jej wycigciem zwroconym w

w

gore dla fatwiejszego dotaczenia gniazdka.

4. Obro¢ catkowicie nasadke rewolwerowa,
aby umiescic ttok strzykawki przed tlokiem
w glowicy.

Uwaga: Nasadka rewolwerowa musi by¢

catkowicie obrécona do zamknietej pozycji
w celu zapewnienia dopasowania tfoka w

gtowicy i toka strzykawki, co zapobiegnie
wyciekowi substancji kontrastowej.

Ponizj podane s3 tylko ogéine wskazowki.

Dodatkowe instrukcje mozna znalez¢ w

instrukcji obstugi wtryskiwacza Liebel

Flarsheim.

Wtryskiwacze Liebel Flarsheim 6000 i

6000 CT:

1. Nalezy upewnic¢ sig, ze ttok w gtowicy jest
catkowicie wciggniety.

2. Otworz ostoneg cisnieniowg i obro¢ jg w dot.

3. Wyjmij strzykawke z opakowania i wsun jg
do ostony cisnieniowej, upewniajac sie, aby
wyréwnac klucz dopasowujacy z
podituznym otworem ostony cisnieniowe;j.

4. Obro¢ ptytke ostony cisnieniowej w gore i
zatrza$nij jg przez catkowite obrocenie
pokretta zgodnie ze wskazéwkami zegara.

5. Przesun tlok w gtowicy, aby uruchomi¢ ttok
strzykawki.

Wtryskiwacz Angiomat Liebel Flarsheim:
1. Nacisnij przycisk LOAD (taduj) na konsoli.
Nacisnij przycisk LOAD na gtowicy, aby

catkowicie wciggna¢ ttok strzykawki.

2. Ustaw mechaniczny stop na zero.

3. Otwérz drzwiczki nasadki rewolwerowej,
aby ostona ci$nieniowa byta gotowa na
przyjecie strzykawki. Jezeli w ostonie
cisnieniowej znajduje sie strzykawka,
nalezy ja wyjac i wyrzucié.

4. Wyjmij strzykawke z opakowania i wsun jg
do ostony cisnieniowe;.

5. Zamknij i zabezpiecz nasadke
rewolwerowa.

6. Nacisnij przycisk UNLOAD (Roztaduj), aby
przesung¢ tlok do przodu.

Napetnianie strzykawki:

Uwaga: Ta sama osoba powinna napeic i

ustawi¢ wtryskiwacz. Jezeli zajdzie

koniecznos¢ zmiany osoby obstugujgcej
wiryskiwacz, nalezy upewnic sie, ze druga
osoba sprawdzi poprawnos¢ napetnienia
strzykawki i jej odpowietrzenia.

1. Przechyl gtéwke wtryskiwacza w gore.

2. Nacisnij i utrzymaj w kontroli ruch do

przodu az do zupetnego przesuniecia ttoka.

3. Zdejmij ochronng ostoneg z nasady luera
strzykawki i podigcz sterylny pojemnik do
koncéwki strzykawki (szybko napetniajaca
sie probowke lub inne urzadzenie)

. Pobierz $rodek kontrastowy do strzykawki,
uzywajgc szybko napetiajacej sie
probowki. Unies butelke z kontrastem, az
do catkowitego wtozenia probowki. Koniec
probowki powinien znajdowac sie blisko
dna butelki z kontrastem.

Uwaga: Nalezy uzy¢ szybko napetniajacej
sig probowki lub podobnego urzadzenia w
celu zminimalizowania objetosci i wielkosci
pecherzykéw powietrza weigganych podczas
napetniania strzykawki. Jest trudniej usung¢
pecherzyki powietrza przy uzywaniu
probéwek o mniejszej Srednicy, takich jak
cewniki lub probéwki diuzsze niz 25 cm.
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5. Wciggnij $rodek kontrastowy do
strzykawki.

6. Nacisnij i przytrzymaj przycisk REVERSE
(odwrotnego ruchu ttoka), az do
napetnienia strzykawki pozadang iloscig
$rodka kontrastowego.

7. Uzyj wskaznikéw FluiDots do rozpoznania
obecnosci srodka kontrastowego w
strzykawce. Sprawdz, czy wskazniki

FluiDots sg zaokraglone w wypetnionej
czesci strzykawki. Zaokraglony ksztatt
wskaznikéw FluiDots rézni sie w zaleznosci
od rodzaju $rodka kontrastowego, lecz
wydtuzony ksztatt wskazuje na obecnos$¢
powietrza. Zaokraglone wskazniki FluiDots
nie oznaczajg zupetnej nieobecnosci
pecherzykéw powietrza w koncowce

strzykawki.

Napeiniona strzykawka

O

Fusta strzykawka

Usuniecie powietrza i podiaczenie

tacznika rurkowego:

Po napetnieniu strzykawki nalezy usung¢ z

niej powietrze i podtgczy¢ tacznik rurkowy.

Aby to zrobi¢ nalezy:

1. Odtaczy¢ napetniane urzgdzenie i usunaé
powietrze ze strzykawki poprzez reczne
przesunigcie tloka, tak, aby $rodek
kontrastowy znajdowat sie w koncowce
strzykawki.

Popukaj delikatnie w podstawe osfony
ci$nieniowej, aby oderwac pecherzyki
powietrza. Usun pozostate powietrze.

2. Podtacz tgcznik rurkowy do strzykawki:

a. FasTurn - Umies$é gniazdko fgcznika
rurkowego w wycieciu nakretki
strzykawki. Obro¢ nakretke strzykawki
zgodnie z kierunkiem wskazowek zeg-
ara o okoto 2 1/4 obrotu, az gniazdko
bedzie unieruchomione.

b. Push-N-Turn - Umies$¢ gniazdko
facznika rurkowego w wycigciu nakret-
ki strzykawki. Wepchnij nakretke
strzykawki w kierunku gtowicy wtryski-
wacza, az zaskoczy ona na swoje mie-
jsce; obroé nakretke zgodnie ze
wskazéwkami zegara o okoto 1 obroét,
az do jej unieruchomienia.

UWAGA: Umies¢ gniazdko tak, ze gdy
nakretka strzykawki jest unieruchomiona,
skrzydetka sg umieszczone w poprzek
wyciecia, a nie z jednym skrzydetkiem w
wycieciu.
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. Sprawdz czy rurka nie jest zatamana lub
zatkana.

4. Uzyj recznego pokretta, aby przesung¢ tlok

strzykawki, zapewniajgc powolny przeptyw

$rodka kontrastowego poprzez tgcznik

rurkowy.

Brak przeptywu jest wyraznym
wskaznikiem obecno$ci powietrza
w drodze przeptywu ptynu.

5. Wypetnij tgcznik rurkowy i upewnij sie,
ze powietrze zostato usuniete.

. Sprawdz, czy cate powietrze zostato
usunie,te ze strzykawki i drogi przeptywu
ptynu.

. Podtacz tgcznik rurkowy do dozylnego
urzadzenia wprowadzajgcego.

8. Przechyl wtryskiwacz gtowicg w dot.

Usuwanie strzykawki:

Aby usung¢ strzykawke po zakonczeniu
procedury, wyciggnij catkowicie ttok i obré¢
nasadke rewolwerowg w strong przeciwng do
ruchu wskazowek zegara. Wyjmij strzykawke
z ostony cisnieniowej. Wyrzu¢ wszystkie
uzyte komponenty.

PORTUGUES (EUROPEU)

Introducdo: Ler a informagdo contida nesta
sec¢do. Compreender esta informagao ird ajudar a
operar o dispositivo de uma forma segura.

Aviso de seguran¢a importante: Este dispositivo
destina-se a ser utilizado por individuos com a
formagao e experiéncia necessarias sobre estudos
de imagem de diagnostico.

Indicacgdes de utilizag¢do: O contetido desta
embalagem destina-se a ser utilizado para
administrar meio de contraste. Esses dispositivos
devem ser utilizados uma tnica vez, apenas com
Injetores da Bayer.

Contra-indicacdes: Este dispositivo ndo se
destina a multiplas utilizagdes, para administragao
de medicagao, quimioterapia ou qualquer outra
utilizagdo diferente daquela aqui indicada.
Temperatura de funcionamento: +15 °C a +30
°C

o
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Humidade de funcionamento: 20% a 75%
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).

As informagdes de conformidade com o
regulamento REACH podem ser encontradas em
www.REACH.bayer.com

/\ Adverténcias

No caso de dispositivos rotulados para uti-
lizacdo tnica, tenha em considerag¢io o se-
guinte: Este produto destina-se apenas a uma
unica utilizacdo. Nio reesterilize, reprocesse
ou reutilize. Os dispositivos descartaveis
foram concebidos e validados apenas para
uma tnica utiliza¢do. A reutilizagdo dos dispos-
itivos descartaveis de utilizagdo unica acarreta
riscos de falha dos dispositivos, bem como riscos
para o doente. Uma falha potencial dos dispositi-
vos inclui deterioragdo significativa dos compo-
nentes com uma utilizagao prolongada, avaria dos
componentes e falha do sistema. Os potenciais
riscos para o doente incluem lesdes devido a ava-
ria do dispositivo ou infecgdo nos casos em que o
dispositivo ndo foi validado para ser limpo ou re-
esterilizado.

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

Podera ocorrer uma contaminagiio biologica
devido a uma reutilizagio de itens
descartaveis ou ao niio seguimento de uma
técnica asséptica. Descartar adequadamente os
itens descartaveis apos a utilizagdo.

A esterilidade da seringa podera ser
comprometida, resultando numa infec¢io
para o paciente, se o émbolo for retirado da
seringa. Nio retirar o émbolo para enche ra
seringa.

Podera ocorrer uma contaminacio
bacteriana se as seringas forem utilizadas
para armazenar meio de contraste. Utilizar as
seringas cheias imediatamente. Nao guardar
seringas cheias para uma utilizagao posterior.
Descartar quaisquer seringa cheias ndo
utilizadas.

Nio utilize se a embalagem estéril estiver
aberta ou danificada. Podem ocorrer lesdes no
doente ou no operador se a embalagem estiver
aberta ou danificada, ou se forem utilizados
componentes danificados. Inspeccione
visualmente o conteudo e embalagem antes de
cada utilizag@o.

Poderio ocorrer lesdes no paciente ou no
operador devidas a fuga de meio de contraste
ou ruptura dos tubos. Assegurar-se de que o
percurso do fluido se encontra aberto; nao
exceder as pressdes indicadas na parte da frente
da embalagem. A utilizagdo de pressdes
superiores ou oclusdes no percurso do fluido
podera resultar em fugas ou rupturas no tubo de
ligag@o.

/\ Cuidados

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

Consultar o 1 de funci to do
injector para obter instrugdes adicionais.

Injectores MEDRAD Mark IV, MEDRAD
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD
Mark V Provis ou MEDRAD CT-100/200/300:

1. Verificar se o pistdo da cabega esta
completamente retraido. Para retrair o(s)
pistdo(des), premir o interruptor Reverse Load
(carga inversa) na cabega do injector.

2. Colocar a paragem mecanica (seguranga) na
posigéo zero, completamente para diante
(aplicavel apenas para os injectores da série
MEDRAD Mark IV e MEDRAD CT-100).
Colocar a cobertura de pressao vazia no topo do
descanso. Se existir uma seringa na cobertura
de presséo superior, retira-la e descarta-la.

3. Retirar a seringa da respectiva embalagem e
coloca-la na cobertura de pressio superior (ol
ado plano da flange devera estar virado para
cima). Isto posiciona a porca com o recorte
virado para cima para facilitar a colocagdo da
conexao.

Rodar completamente o descanso para colocar
o émbolo da seringa a frente do pistdo.

Nota: O descanso devera estar completamente
colocado na posi¢do fechada para garantir o
alinhamento adequado pistao/émbolo da
seringa, de forma a evitar-se qualquer fuga de
contraste.

O que se segue sdo apenas directrizes gerais.
Para obter informacio adicional, consultar o
Manual de Funcionamento do seu injector
Liebel Flarsheim.

Injectores Liebel Flarsheim 6000 e 6000 CT:

1. Verificar se o pistdo da cabega esta
completamente retraido.

2. Desencaixar a cobertura de pressdo e rodar para
baixo.

3. Retirar a seringa da respectiva embalagem e
inseri-la na cobertura de pressdo, certificando-
se de colocar a chave de alinhamento no orificio
na cobertura de pressdo.

4. Rodar a placa da cobertura de pressdo para cima
e encaixar ao rodar completamente o botdo para
a direita.

5. Avangar o pistdo para encaixar o émbolo da
seringa.

Injector Angiomat Liebel Flarsheim:

1. Premir o botdo LOAD (CARREGAR) na
consola. Premir o botdo LOAD (CARREGAR)

el

na cabega para retrair completamente o émbolo.

2. Colocar a paragem mecanica na posi¢ao zero.

3. Abrir a porta do descanso de forma que a
cobertura de pressdo fique pronta para aceitar a
seringa. Se a cobertura de pressdo tiver uma
seringa, retira-la e descarta-la.

4. Remover a seringa da respectiva embalagem e
inseri-la na cobertura de pressdo.

5. Fechar e prender o descanso.

6. Premir o botao UNLOAD (DESCARREGAR)
para avangar o pistao para diante.

Encher a seringa:

Nota: Apenas uma pessoa devera encher e armar
o injector. Se for necessario mudar de operador do
injector, certificar-se de que o segundo operador
verificara se a seringa esta adequadamente cheia e
todo o ar ¢ eliminado.

1. Inclinar a cabega do injector para cima.

2. Premir e segurar o controlo do movimento para
diante até o pistao ficar completamente
avangado.

Retirar a cobertura protectora da ponta Luer da
seringa e colocar um dispositivo de enchimento
esterilizado na ponta da seringa (um tubo de
enchimento rapido ou outro dispositivo de
enchimento).

Transferir o meio de contraste para a seringa
usando um tubo de enchimento rapido. Erguer o
frasco de meio de contraste até que o tubo de
enchimento rapido fique completamente
inserido. A extremidade do tubo de enchimento
rapido devera estar quase no fundo do frasco de
meio de contraste.

Nota: Utilizar um tubo de enchimento rapido
ou um dispositivo equivalente para reduzir o
volume e o tamanho das bolhas de ar retiradas
para a seringa durante o processo de
enchimento. E mais dificil remover as bolhas de
ar se utilizar tubos de didmetro inferior, tais
como um cateter sobre uma agulha ou um tubo
mais comprido do que 25 cm.

Aspirar o meio de contraste para a seringa.
Premir e manter premida a tecla de movimento
do pistdo REVERSE (INVERSO) até que a
seringa se encha com o volume de meio de
contraste desejado.

Utilizar os indicadores FluiDots para o
ajudarem a detectar a presenca de meio de
contraste na seringa. Verificar se os indicadores
FluiDots estdo redondos na por¢ao cheia da
seringa. A forma redonda dos indicadores
FluiDots varia de acordo com o tipo de meio de
contraste, mas uma forma oblonga indica a
presenga de ar. Indicadores FluiDot redondos
nao indicam a auséncia completa de bolhas de
ar na ponta da seringa
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Seringa vazia
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Seringa cheia

Expelir o ar e colocar o tubo conector:

Apos encher a seringa, devera expelir todo o ar da

seringa e, em seguida, colocar o tubo do conector.

Para o fazer, proceder da seguinte forma:

1. Retirar o dispositivo de enchimento e expelir
todo o ar da seringa ao avangar manualmente o

pistdo de forma a que o meio de contraste fique
na ponta da seringa.

Bater cuidadosamente na base da cobertura de
pressdo para desalojar as bolhas de ar. Retirar
o ar restante.

2. Colocar o tubo conector na seringa:

a. FasTurn - Colocar a conexdo do tubo
conector no recorte da porca da seringa.
Rodar a porca da seringa para a direita,
aproximadamente duas voltas e um quar-
to, até ficar segura, enquanto mantém a
conexao imovel.

b. Push-N-Turn - Colocar a conexao do
tubo conector no recorte da porca da serin-
ga. Empurrar a porca da seringa na di-
recgdo da cabega do injector até esta ficar
bem encaixada; rodar a porca para a dire-
ita, aproximadamente 1 volta até ficar se-
gura.

NOTA: Posicionar as conexdes de forma a que,
quando a porca da seringa estiver segura, as
asas fiquem atravessadas pelo recorte, mas ndo
com uma asa no recorte.

3. Verificar se o tubo ndo tem nos nem obstrugdes.

4. Usar o botdo manual para avangar o émbolo da
seringa, de forma a proporcionar um fluxo lento
de meio de contraste através do tubo do
conector.

Uma auséncia de fluxo é uma indicagdo obvia
da presenga de ar no percurso do fluido.

5. Encher o tubo do conector e certificar-se de que
o ar foi expelido.

6. Verificar se todo o ar foi expelido da seringa e
do percurso do fluido.

7. Encaixar o tubo conector no dispositivo de
entrada vascular.

8. Inclinar o injector de cabega para baixo.

Retirar uma seringa:

Para retirar a seringa quando tiver terminado o
procedimento, retrair completamente o pistdo e
rodar o descanso para a esquerda. Remover a
seringa da cobertura de pressdo. Descartar todos
0s componentes usados.

ESPANOL (ESPANA)

Introduccién: Lea la informacién contenida en
esta seccion. Su comprension le servira para
utilizar el dispositivo de una manera segura.
Aviso importante sobre seguridad: Este
dispositivo ha sido disefiado para ser utilizado por
personas con la adecuada formacion y experiencia
en estudios de obtencion de imagenes de
diagnostico.

Indicaciones de uso: El contenido de este paquete
esta indicado para ser utilizado en el suministro de
medios de contraste. Estos dispositivos estan
indicados para un solo uso con los inyectores de
Bayer.

Contraindicaciones: Estos dispositivos no estan
disenados para usos multiples, infusion de drogas,
quimioterapia ni otros usos para los que no estén
indicados.

Temperatura de funcionamiento: 15 — 30 °C.
Humedad de funcionamiento: 20 — 75 %
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).

La informacion relativa al cumplimiento del
reglamento REACH esta disponible en
www.REACH.bayer.com.

/\ Advertencias

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

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

La extracciéon del émbolo de la jeringa puede
comprometer la esterilidad de la jeringa y
causar una infeccion en el paciente.

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

Un paquete abierto o dafiado, o el uso de
componentes daiiados, puede ocasionar
lesiones al paciente o al operador. Inspeccione
visualmente el paquete y su contenido antes de
cada uso.

Las fugas del medio de contraste o las roturas
de los tubos pueden causar lesiones al
paciente o al operador. Aseguirese de que la via
del liquido esté abierta; no sobrepase las
presiones identificadas en la parte frontal del
envoltorio. El uso de presiones mayores u
oclusiones en la via del liquido pueden provocar
fugas o roturas en el tubo conector.

/\Precauciones

Los componentes pueden dafiarse si no se

instalan correctamente. Compruebe que todas
las conexiones estén bien sujetas, no apriete en
exceso. Esto contribuird a minimizar las fugas,
las desconexiones y el dafio a los componentes.

En el manual de uso del inyector encontrara
instrucciones adicionales.

/A Advertencias

[Respecto de Tos 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 diseiiados 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 in-
cluyen deterioro significativo de los componentes
con el uso prolongado, falla de los componentes
y del sistema. Los posibles riesgos para el paci-
ente incluyen lesiones debidas al malfunciona-
miento del dispositivo o infecciones debido a que
no se ha certificado que el dispositivo esté limpio
y reesterilizado.
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Inyectores MEDRAD Mark IV, MEDRAD
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD
Mark V Provis o serie VEDRAD CT-100/200/
300:

1. Asegurese de que el piston del cabezal esté
completamente retraido. Para retraer el piston, o
los pistones en caso de haber varios, presione el
interruptor de carga inversa situado en el
cabezal del inyector.

2. Ajuste el tope mecanico (de seguridad) a cero

en la posicion de avance maximo (véalido

unicamente para los inyectores MEDRAD

Mark IV y la serie MEDRAD CT-100).

Coloque la camisa de presion vacia en la parte

superior de la torreta. Si hay una jeringa en la

camisa de presi(’)n superior, retirela y deséchela.

Extraiga laj Jcrlnga del paquete y deslicela en la

camisa de presion superior (el lado plano de la

brida debe estar mirando hacia arriba). Esto
hace que la tuerca quede con su incision
mirando hacia arriba, lo cual facilitara el
acoplamiento del cubo.

4. Gire completamente la torreta para colocar el
émbolo de la jeringa delante del piston.

Nota: La torreta debe girarse completamente
hasta la posicion de cierre a fin de asegurar la
alineacion del piston y del émbolo de la jeringa

y prevenir asi los escapes del medio de
contraste

Las directrices siguientes son de caracter

general solamente. Encontrari instrucciones

adicionales en el manual de uso del inyector de

Liebel Flarsheim.

Inyector es 6000 y 6000 CT de Liebel

Flarsheim:

1. Asegurese de que el piston del cabezal esté
completamente retraido.

2. Libere la camisa de presion y girela hacia abajo.

3. Extraiga la j ]ermga del paquete e insértela en la
camisa de presion, asegurandose de que
coincidan la chaveta de alineacion y la ranura
de la camisa de presion.

4. Gire la placa de la camisa de presion hacia
arriba y enclévela girando el mando a tope en la
direccion de las agujas del reloj.

5. Haga avanzar el piston para enganchar el
émbolo de la jeringa.

Inyector Angiomat de Liebel Flarsheim:

1. Pulse el boton LOAD (CARGAR) de la
consola. Pulse el boton LOAD (CARGAR) del

ed



cabezal para retraer completamente el émbolo.

. Ajuste el tope mecanico a cero.

. Abra la puerta de la torreta de manera que la
camisa de presion esté lista para aceptar una
jeringa. Si hay una jeringa en la camisa de
presion, retirela y deséchela.

4. Extraiga la jeringa del paquete e insértela en la

camisa de presion.

5. Cierre y asegure la torreta.

6. Pulse el boton UNLOAD (DESCARGAR) para

hacer avanzar el piston hacia delante.

Llenado de la jeringa:

Nota: Una misma persona debe llenar y activar el
inyector. Si el operador de la jeringa tiene que ser
reemplazado, asegurese de que el segundo
operador verifique que la jeringa sea llenada de
manera correcta y de que se elimine cualquier
traza de aire.

1. Incline hacia arriba el cabezal del inyector.

2. Pulse y mantenga pulsado el control de
movimiento de avance hasta que el piston
alcance la posicion de avance maximo.

3. Retire la cubierta protectora de la punta lier de
la jeringa y acople un dispositivo de llenado
estéril en dicha punta (tubo de llenado rapido u
otro dispositivo de llenado).

4. Transfiera el medio de contraste a la jeringa

mediante un tubo de llenado rapido. Eleve la

botella del medio de contraste hasta que el tubo
de llenado rapido esté completamente inserto.

El extremo del tubo de llenado rapido debe

quedar cerca del fondo de la botella del medio

de contraste.

Nota: Use un tubo de llenado rapido o un

dispositivo equivalente para reducir el volumen

y tamario de las burbujas de aire aspiradas a la

jeringa durante el llenado. Las burbujas de aire

resultan mas dificiles de eliminar si se utilizan
tubos de diametros mas pequeiios, tales como
un catéter sobre una aguja (catheter-over-
needle) o un tubo de longitud mayor que 25 cm.

Aspire a la jeringa el medio de contraste.

. Pulse y mantenga pulsada la tecla de

movimiento del piston marcada REVERSE

(RETROCESO) hasta que la jeringa se llene

con el volumen deseado del medio de contraste.

Utilice los indicadores FluiDots como ayuda

para detectar la presencia de medio de contraste

en la jeringa. Verifique que estos indicadores
presenten forma redondeada en la parte llena de
la jeringa. La forma redondeada de los
indicadores FluiDots varia de acuerdo con el
tipo de medio de contraste. Por su parte, una
forma oblonga indica presencia de aire. Los
indicadores FluiDots redondeados no indican
necesariamente la total ausencia de burbujas de
aire en la punta de la jeringa.

O

Jeringa llena

Expulsion del aire y acoplamiento del tubo de

conexion:

Una vez que ha llenado la jeringa, debe expulsar el

aire de la misma y acoplar el tubo de conexion.

Para hacer esto:

. Retire el dispositivo de llenado y expulse el aire
de la jeringa empujando manualmente el piston
a fin de llevar el medio de contraste a la punta
de la jeringa.

N

o w

N

O

Jeringa vacia

-

Dé unos golpecitos en la base de la camisa de
presion para desprender las burbujas de aire.
Expulse el aire restante.

N~

. Acople el tubo de conexion a la jeringa:

a. FasTurn: Coloque la extremidad del tubo
de conexion en la incision de la tuerca de
la jeringa. Mientras sujeta la extremidad
del tubo para que no se mueva, gire la tuer-
ca de la jeringa 2 Y4 de vuelta en la direc-
cién de las agujas del reloj hasta que quede
bien sujeta.

b. Push-N-Turn: Coloque la extremidad del
tubo de conexion en la incision de la tuerca
de la jeringa. Empuje la tuerca de la jerin-
ga hacia el cabezal del inyector hasta que
encaje en su lugar; gire la tuerca en la di-
reccion de las agujas del reloj aproximada-
mente 1 vuelta hasta que quede bien
sujeta.

NOTA: Coloque las extremidades de manera
que cuando la tuerca de la jeringa esté bien
sujeta, las alas se extiendan a través de la
incision, sin que ninguna de ellas quede en la
misma.

w

. Verifique que el tubo no esté acodado ni
obstruido.

. Utilice el mando manual para hacer avanzar el

-

émbolo de la jeringa a fin de proporcionar un
flujo lento de medio de contraste a través del
tubo de conexion.

La ausencia de flujo es una indicacion obvia de
presencia de aire en la trayectoria del fluido.

n

. Cebe el tubo de conexion y asegiirese de que
salga todo el aire.

. Verifique que se haya expulsado todo el aire de
la jeringa y de la trayectoria del fluido.

. Acople el tubo de conexion al dispositivo de
entrada vascular.

8. Incline el cabezal del inyector hacia abajo.

Extraccién de una jeringa:

Para extraer la jeringa una vez terminado el

procedimiento, retraiga completamente el piston y

gire la torreta en direccion contraria a las agujas

del reloj. Saque la aguja de la camisa de presion.

Deseche todos los componentes usados.

(=)
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ROMANA

Introducere: Cititi informatiile continute in
aceastd sectiune. Intelegerea acestor
informatii va va ajuta la operarea
dispozitivului intr-o maniera sigura.
Instructiuni de siguranta importante:
Acest dispozitiv este destinat utilizarii de
persoane cu instruire si experienta adecvate
In ceea ce priveste studiile de diagnosticare
imagistica.

Indicatii de utilizare: Continutul acestui
pachet este destinat utilizarii pentru
administrarea de medii de contrast. Aceste
dispozitive sunt destinate unei utilizari unice
numai cu injectoarele Bayer.
Contraindicatii: Aceste dispozitive nu sunt
destinate utilizarii repetate, injectarii de
droguri, chimioterapiei sau oricarei alte
utilizari pentru care dispozitivele nu sunt
indicate.

Vanzare restrictionata: Legile federale
(din S.U.A.) limiteaza vanzarea acestor
dispozitive, comercializarea fiind posibila doar
de catre un medic sau la recomandarea
acestuia.

Temperatura de functionare: intre +15°C
si +30°C

Umiditate de functionare: intre 20% si
75%

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

Informatii privind conformitatea cu REACH
pot fi gasite la www.REACH.bayer.com

/\Avertizéri

In cazul dispozitivelor etichetate ca
fiind de unica folosintd, retineti:
produsul este destinat unei singure
utilizari. A nu se resteriliza, reprocesa
sau reutiliza. Dispozitivele de unica
folosinta au fost concepute si aprobate
pentru o singura utilizare. Reutilizarea
dispozitivelor de unicd folosintd genereaza
riscul functiondrii necorespunzatoare a
dispozitivului si reprezintd un risc pentru
pacient. Printre posibilele defectiuni ale
dispozitivului se numara deteriorarea unei
componente importante utilizate o perioada
indelungatd, functionarea necorespunzatoare
a unei componente si defectarea sistemului.
Printre posibilele riscuri pentru pacienti se
numdra 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 permitd
curdtarea sau resterilizarea.

Embolia gazoasa poate cauza decesul
pacientului sau vatamarea corporala
grava a acestuia. Nu conectati pacientul la
injector decat dupd evacuarea din seringd si
din calea lichidului a intregii cantitdti de aer
captate. Cititi cu atentie instructiunile pentru
ncdrcarea si utilizarea indicatoarelor
MEDRAD® FluiDots pentru a reduce
probabilitatea producerii emboliei gazoase.

Contaminarea biologica se poate
produce in urma reutilizarii articolelor
de unica folosinta sau a nerespectarii
tehnicilor de sterilizare. Dup3 utilizare,
eliminati, in mod corespunzator, articolele

de unica folosinta.

/\Avertizari

Daca pistonul este scos din seringa,
sterilitatea acesteia este compromisa,
ceea ce poate avea ca rezultat
infectarea pacientului. Nu scoateti
pistonul pentru a umple seringa.

In cazul in care seringile sunt utilizate
pentru a depozita medii de contrast,
este posibila contaminarea
microbiana. Utilizati imediat seringile
incdrcate. Nu depozitati seringile incdrcate
pentru utilizare ulterioard. Eliminati seringile
incarcate neutilizate.

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

Scurgerile de medii de contrast sau
rupturile tubului pot avea ca rezultat
vatamarea corporala a pacientului sau
a operatorului. Asigurati-va ca traseul
lichidului este liber de obstacole; nu depdsiti
presiunile specificate pe partea frontald a
ambalajului. Utilizarea de presiuni mai mari
sau obstacolele aflate in calea lichidului pot
avea ca rezultat scurgeri sau rupturi ale
tubului conector.

/\ Precautii

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

Pentru instructiuni suplimentare,
consultati manualul de operare al

injectorului.

Injectoarele din seriile MEDRAD Mark

IV, MEDRAD Mark V, MEDRAD Mark V

Plus, MEDRAD Mark V Provis sau

MEDRAD CT-100/200/300:

1.Asigurati-vd cd pistonul de pe cap este
retras complet. Pentru a retrage pistonul
(pistoanele), apdsati comutatorul de
inversare a incarcarii, situat pe capul
injectorului.

2.Setati la zero opritorul mecanic (de
sigurantd) in pozitia de maxim inainte
(se aplicd numai la injectoarele din seriile
MEDRAD Mark IV si MEDRAD CT-100).
Pozitionati domul de presiune gol deasupra
capului rotativ. Daca in domul de presiune
superior existd o seringa, scoateti seringa si
eliminati-o.

3.Scoateti seringa din ambalajul sdu si glisati-
o in domul de presiune superior (partea
platd a flangei trebuie sa fie orientata in
sus). In acest fel, piulita este pozitionata cu
partea decupatd in sus pentru fixarea mai
usoard a racordului.

4.Rotiti complet capul rotativ pentru a
pozitiona pistonul seringii in fata pistonului.
Nota: Capul rotativ trebuie rotit complet
pana la pozitia sa inchisd pentru a asigura
alinierea pistonului / pistonului seringii
pentru a preveni scurgerea mediului de

.. contrast.

In continuare, sunt expuse numai

indicatii cu caracter general. Pentru

instructiuni suplimentare, consultati

manualul de operare al injectorului

dumneavoastra Liebel Flarsheim.

njectoarele Liebel Flarsheim 6000 si

6000 CT:

1.Asigurati-va ca pistonul de pe cap este
retras complet.

2.Deblocati domul de presiune si rotiti-l in
jos.

3.Scoateti seringa din ambalaj si introduceti-
o in domul de presiune, asigurandu-va ca
ati pozitionat cheia de aliniere in fanta
domului de presiune.

4.Rotiti in sus placa domului de presiune si
blocati-o prin rotirea completa a butonului
rotativ in sensul acelor de ceasornic.

5.Impingeti pistonul pentru a cupla pistonul
seringii.

Injectorul Liebel Flarsheim Angiomat:

1.Apdsatj butonul LOAD (incdrcare) de pe
consola. Apasati butonul LOAD (incdrcare)
de pe cap pentru a retrage complet

pistonul.

2.Setati opritorul mecanic la zero.

3.Deschideti usa capului rotativ astfel incat
domul de presiune sa fie pregdtit pentru
acceptarea unei seringi. Dacd in domul de
presiune existd o seringd, scoateti seringa
si eliminati-o.

4.Scoateti seringa din ambalaj si introduceti-
0 in domul de presiune.

5.Inchideti capul rotativ si fixati-I
corespunzdtor.

6.Apdsati butonul UNLOAD (descdrcare)
pentru a deplasa pistonul inainte.

Umplerea seringii:

Nota: O singurd persoana trebuie sa umple si

sa armeze injectorul. Dacd operatorul

injectorului trebuie schimbat, asigurati-va cd
al doilea operator verifica umplerea
corespunzatoare a seringii si eliminarea
aerului.

1.Inclinati in sus capul injectorului.

2. Apasati si tineti apasat butonul pentru
controlul miscarii inainte pana cand
pistonul a avansat complet.

3.Scoateti capacele protectoare de pe varful
Luer al seringii si fixati un dispozitiv de
umplere steril pe varful seringii (tubul
pentru umplere rapida - Quick Fill Tube -
sau alt dispozitiv de umplere).

4.Transferati mediile de contrast in seringa,
utilizand un tub pentru umplere rapida.
Ridicati recipientul continand mediul de
contrast pana cand tubul pentru umplere
rapidd este complet introdus. Capatul
tubului pentru umplere rapida trebuie sa se
afle 1dngd partea de jos a recipientului cu
mediul de contrast.

Nota: Utilizati un tub pentru umplere
rapidd - Quick Fill Tube - sau un dispozitiv
echivalent pentru a reduce volumul si
marimea bulelor de aer trase in seringa pe
durata umplerii. Eliminarea bulelor de aer
este mai dificild daca utilizati tuburi cu
diametru mai mic, ca de exemplu un
cateter cu ac intern, sau un tub mai lung de
25 cm.

5.Aspirati mediul de contrast in seringa.

6.Apasati si tineti apasata tasta REVERSE
(migcare inapoi a pistonului) pana cand
seringa se umple cu volumul de mediu de
contrast dorit.

7.Utilizati indicatoarele FluiDots pentru a
detecta prezenta mediului de contrast in
seringd. Verificati dacd indicatoarele
FluiDots sunt rotunde in portiunea umplutd
a seringii. Forma rotunjita a indicatoarelor
FluiDots variaza in functie de tipul mediului
de contrast, dar o formd alungitd indica
prezenta aerului. Forma rotunjitd a
indicatoarelor FluiDots nu indica absenta
totald a bulelor de aer din varful seringii

= O
Seringéd goala Seringad umpluta
Eliminarea aerului si fixarea tubului
conector:
Dupa umplerea seringii, trebuie sa eliminati
intreaga cantitate de aer din seringa si apoi
sé fixati tubul conector. In acest scop:
1.Indepartati dispozitivul de umplere si
eliminati aerul din seringd prin avansarea
manuala a pistonului, astfel incat mediul de
contrast sd ajunga in varful seringii.

Loviti usor baza domului de presiune
pentru a disloca bulele de aer. Eliminati
aerul ramas.

2. Atasati tubul conector la seringa:

a. FasTurn - Plasati racordul tubului
conector in partea decupata a piulitei
seringii. Rotiti piulita seringii in sensul
acelor de ceasornic cu aproximativ
2 rotatji si un sfert pand la fixarea
adecvatd, pastrand in acelasi timp
racordul fix.

b. Push-N-Turn - Plasatj racordul tubu-
lui conector in partea decupatd
a piulitei seringii. Impingeti piulita
seringii inainte cdtre Capul injectorului
pand cand se prinde cu un clic; rotiti
piulita in sensul acelor de ceasorniccu
aproximativ o rotatie pana la fixarea
adecvatd.

NOTA: Pozitionati racordurile astfel incat,
atunci cand piulita seringii este fixata
adecvat, aripile sa se afle de-a lungul partji
decupate, nu cu o aripa in partea decupata.



3. Verificati ca tubul s nu fie rdsucit sau
infundat.

4. Utilizati butonul manual pentru a avansa
pistonul seringii in scopul obtinerii curgerii
lente a mediului de contrast prin tubul
conector.

Absenta debitului reprezinta o indicatie
clard a prezentei aerului pe traseul
lichidului.

5.Amorsati tubul de conectare si asigurati-vd
cd aerul este eliminat.

6. Verificatj cd intreaga cantitate de aer a fost
eliminatd din seringa si de pe traseul
lichidului.

7.Fixati tubul de conectare la dispozitivul de
acces vascular.

8. Inclinati capul injectorului in jos.

Indepértarea unei seringi:

Pentru a indeparta o seringa dupa finalizarea

procedurii, retrageti complet pistonul si rotiti

capul rotativ in sens invers acelor de
ceasornic. Scoateti seringa din domul de
presiune. Eliminati toate componentele
utilizate.

BBIITAPCKU

BbBeaeHue: NpoyeTeTe n3usano
nHdopmauumaTa B To3v pasgen. NogpobHoTo
3ano3HaBaHe ¢ nHdopMaLluaTa nosuLIaBa
6e3onacHocTTa B paboTaTa ¢ ypeaa.

BaxHa 6enexka 3a 6e3onacHoctTa: Toan
ypen e npeaHa3HayeH 3a U3nosaeaHe oT nuua
CbC CbOTBETHATA KBanMuKaLys U onnT B
u3cnefBaHusi C AMarHOCTUYHN U30BpaXKeHNsI.
MokasaHus 3a ynortpe6a: To3n npoaykT e
npeaHasHadveH 3a UHXEKTMPaHE Ha KOHTPaCTHO
BELLECTBO. Teaun yCTpoMCTBa Ca npeaHasHa4yeHn
camo 3a efiHokpaTHa ynoTtpeba ¢ MHXeKTopy oT
Bayer.

MpoTnBonoka3saHua: Tean yCTponCTBa He

ca npeHa3HayYeHn 3a MHorokpaTtHa yrnotpeba,
BIMBaHe Ha MeJVKaMeHTU, XMMUoTepanusi

unu gpyra ynotpeba, 3a KOsiTo He ca NokasaHu.
OrpaHuyeHus 3a npogax6a: PefepanHusT
3akoH (CALLL) orpaHnyaBa npopaxbarta Ha

Te3un ypean camo OT Unn No NopbYka Ha nekap.

Pa6oTHa Temneparypa: ot +15°C go +30°C
Pa6oTtHa BnaxHocT: ot 20% [0 75%
Bcuukv CEpUO3HM MHLMAEHTU, Bb3HUKHANM
BbB BPb3ka C TO31 ype[, AoKnaaBaiTe Ha
Bayer (radiology.bayer.com/contact) n Bawute
MECTHW KOMNEeTEeHTHM BnacTu B EBpona (unu,
KbETO € NMPUIIOXKMMO, Ha CbOTBETHUTE
perynaTopHu BMacTu B CTpaHaTa, KbaeTo

€ Bb3HWUKHaN UHUMOEHTBT).

WHdopmauusa 3a cboTtBeTcTBUE ¢ REACH
Moxe Aa 6bae HamepeHa Ha
www.REACH.bayer.com

/\NMpeaynpexaetus

OTHOCHO ycTpoicTBaTa, ODO3Ha4YeHn 3a
epgHokpaTHa ynoTtpe6a: To3n npoaykr e
npegHasHayeH caMo 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a. [a He ce cTepunusupa,
obpaboTBa unM u3Non3sa MNOBTOPHO.
EnHokpaTHuTe ycTponcTBa ca
NpoeKTMpaHu U opJoGpeHM camo 3a
eAHOoKpaTHa ynotpeb6a. MoBTopHaTa
ynotpeba Ha eQHOKpPaTHW YCTpoiACTBa Kpue
puckoBe OT MoBpefa Ha YCTPOMCTBOTO U
puckoBe 3a nauuweHTa. [loTeHumanHaTa
noBpeAa Ha  YCTPOMCTBOTO  BKIOYBA
3HAYMTENHO BriollaBaHe Ha Ka4yecTBOTO Ha
KOMMOHEHTUTE npwv npoabmkUTenHa
ynotpeba, Hen3npaBHOCT Ha KOMMOHEHTUTe
1 noBpefa Ha cuctemata. [oTeHumanHuTe
puckoBe 3a nauueHTa BKMOYBaT TpaBma
nopagu nospeda Ha YCTPOWUCTBOTO WM
MHpeKUMs, TbA KaToO YCTPOMCTBOTO He e
0f0bpeHo 3a MoYMcTBaHe WM MOBTOPHA
cTepunusaums.

Bba3ayluHaTa eM60nUs MOXe Aa NPUHMHM
CMBLPT UNN TEXKO YBPEXAAHE Ha NaLneHTa.
He BKIio4BaNTE MHXEKTOPA KbM MaLMEHTa,
[0KaTO BCULKVSIT Bb3ZyX He Bbe OTCTpaHeH
OT CTIPUHLIOBKATA 1 MbTS Ha chriynza.
MpoyeTeTe BHUMATESHO MHCTPYKLMUTE 3a
3apex/aaHe 1 3a U3MoM3BaHe Ha MHaVKaTopuTe
MEDRAD® FluiDots, 3a sa HamanuTe pucka ot
Bb3yLUHa eMGonVsI.

MoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha eAHOKpaTHU
KOHCyMaTUBW UNW HecnasBaHeTo Ha
cTepuIiHa TeXHUKa Moxe Aa Aoseaar
Ao 61MonornyYHo 3ambpcsiBaHe.
MN3xBbpneTe egHOKpaTHUTE KOHCYMaTUBK
no HaZnexHus pea.

/\ Npepynpexaenus

Ako b6yTanoto 6bAae n3BageHo oT
CNpUWHLOBKaTa, HelHaTa CTepUITHOCT

LLie ce HapyLLM, KOeTO MOXe Aa NPUYMHN
vHdeKkTUpaHe Ha naumeHTa. He n3saxgante
6yTanoTo, 3a Aa HaMbIHUTE CNPUHLIOBKAaTa.

AKO CNpPUHLIOBKUTE ce U3non3ear 3a
CbXpaHsABaHe Ha KOHTPACTHO BeLUEeCTBO,
ToBa MoXe Aa AoBeAe A0 6akTepuanHo
3ambpcaBaHe. /3non3sante HanbnHeHUTe
CMPUHLOBKW He3abaBHo. He cbxpaHsiBaiiTe
HambMNHEeHN CNPUHLIOBKM 3a nocneasalla
ynotpeba. 3xBbpnete HensnonssaHute
MBHU CMIPUHLIOBKW.

[a He ce u3non3ea, ako cTepunHara
ONaKoBKa e OTBOPEHa Unu noBpeAeHa.
MauneHTLT UK onepaTopsT Morat Aa
nocTpajar, ako onakoBkaTa € 0TBOpeHa unu
noBpeAeHa, KakTo v Npu U3ronasaHe Ha
NOBPEAEHN KOMMOHEHTU. BuHaru
ornexpanTe CbabPXKaHUETO W OMakoBKaTa
npeam ynotpeba.

MauneHTHLT UNK onepaTopLT MOXe

Aa nocTpaaart Npu Te4 Ha KOHTPacTHO
BeLIeCTBO UMK HapyliaBaHe Ha LenocTra
Ha TpBbOUTe. YBepeTe ce, Ye NbTAT Ha hrynaa
€ YUCT; He NpeBULLIaBaliTE HansraHeTo,
ykasaHo Ha onakoBkaTa. MpeBuLLEHOTO
Harnsrase 1 sanyLuBaHusTa B MbTa Ha donyvaa
MOXe Aa NPUYUHAT Te4oBe Unu Aa HapyLliat
LiernocTTa Ha cebp3BallaTa Tpuba.

/\ Npennasxu mepku

Mpv norpelHo MHCTanMpaHe UMa onacHoOCT
OT noBpeAa Unu Tevose. YBepeTe ce

B HageXaHOCTTa Ha CbeAMHEHUATA; He
npexatsranTe. Taka LWwe HamanuTe Ao
MUHMMYM Te4YoBeTe, paskauBaHusiTa

1 noBpeauTe Ha KOMMOHEHTUTE.

3a ponbnHUTENHN WHCTPYKLUUUN BUXTe
PBKOBOACTBOTO 3a eKcnsioaTauus Ha
WHXEeKTopa.

Wrxektopu MEDRAD Mark IV, MEDRAD
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD
Mark V Provis unu cepunte MEDRAD CT-
100/200/300:

1. YBepeTe ce, Ye NHXeKTopHOTO ByTano
€ 13LAno usterneHo. 3a ga usternurte
6yTanoTo (bytanaTa), HaTucHeTe GyToHa
3a obpaTeH xoA, Pa3nonoXxeH Ha
VHXXeKTopHaTa rnaea.

2. [MocTaBeTe MexaHU4HWS (NpeanaseH) ctonep
Ha Hyna B KpalHO NPEeAHO MOMNOXeHWE (Baxun
camo 3a uHxektopute MEDRAD Mark IV un
cepusita MEDRAD CT-100). MocraseTe
npasHVs NpeanaseH Koxyx oTrope Ha
peBonBepHata rnasa. AKO B ropHUs
npeanaseH KoXyx “Ma CrpuHLIOBKa, MaxHeTe
111 S U3XBBPIETE.

. N3BageTe cnpuHLoBKaTa OT onakoBKkaTa
1 9 NTb3HETE B FOPHUSA NpeanaseH Koxyx
(nnockata cTpaHa Ha dnaHeua Tpsbsa
Aa couu Harope). o TO3n HaunH OTBOPBT
Ha raikaTa e Co4M Harope 3a no-necHo
npukaysaHe Ha mycaTa.

4. 3aBbpTeTE A0OKPal peBonBepHaTa rnasa,
3a Ja nosuumoHupare 6yTanoTto Ha
CMPUHLIOBKaTa Npe/ MHXeKTOpHOTO ByTarno.

3abenexka: PeBonBepHaTa rnmasa TpsibBa aa

Ce 3aBbPTY AOKPali A0 3aTBOPEHO NOMOXeHNe,

3a Aa morat byTanaTa Ha CripuHLIoBKaTa 1

MHXXeKTopa f1a CbBMaaHat 1 Aia ce npesoTspaTh

M3TUYaHe Ha KOHTPaCTHO BELLECTBO.

CnepBalumTe ykazaHus UMar o6l xapakrep.

3a AOMBbIHUTENHN MHCTPYKLIUN BUXKTE

PBLKOBOACTBOTO 3a eKcnnoaTaums Ha

uHxekTopa Liebel Flarsheim.

Whxektopu Liebel Flarsheim 6000 1 6000 CT:

1. YBepeTe ce, Ye UHXEKTOPHOTO ByTano
€ U3UAMO N3TerneHo.

2. OTknioyeTe NpeanasHUs KoXyx 1 ro
3aBbpTeTe Hagony.

3. M3BapeTe cripuHLIOBKaTa OT onakoBkaTta
1 9 BKapanTe B npeanasHus Koxyx, Taka
Ye NoAPaBHABALLMAT KoY Aa CbBnagHe
C OTBOpA Ha NPeAnasHns KOXyX.

4. 3aBbpTeTe NnaHkaTa Ha NpeanasHus KoXxyx
Harope v dukcupariTe, 3aBbpTalku KOMYETO
[OKpai Nno YacoBHUKOBATa CTpesika.

5. MNpuaswkeTe Hanpe UHXEKTOPHOTO
6yTano, 3a fa npuxeaHeTe GyTanoTo
Ha crpuHLoBKaTa.

WHxekTop Liebel Flarsheim Angiomat:

1. HatucHete 6yToHa LOAD (3APEXXOAHE)
Ha koH3onata. HatucHete 6yToHa LOAD
(BAPEXXOAHE) Ha rnaBaTa, 3a Aa usrernure
[nokpain byTtanoTo.
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2.NocTaBeTe MexaHWUYHUS CTOMNep Ha Hyna.

3. OTBOpETE peBonBepHaTa rnaea, Taka ye
npeanasHUsT KoXyx Aa 6bae rotos ga
npueme CnpuHUoBKa. AKo B npeanasHus
KOXYX MMa CMPUHLOBKa, MaxHeTe 5 U 5
n3xsbpnere.

4. /13BageTe cnpuHUOBKaTa OT onakoBKaTa
1 91 BKapaWTe B NpeanasHus Koxyx.

5. 3aTBOpeTe 1 obesonaceTe peBonBepHaTa
rnasa.

6. HaTtucHete 6ytoHa UNLOAD
(M3BNPA3BAHE), 3a ga npuasuxuTe
MHXeKTOpHOTO ByTano Hanpeq.

MbnHeHe Ha cNpuHLIOBKaTa:

3abenexka: [TbNHEHETO U aKTUBMPAHETO Ha

MHXeKTopa TpsibBa Aa ce U3BbPLUM OT e4HO

nuue. AKo ce Hanara CMsiHa Ha onepaTopuTe,

HOBUAT onepaTtop TpsibBa Aa npoBepu fanu

CNpUHLIOBKATa € HanbiHeHa NpaBuITHO U

BCUYKUAT Bb3lyX € OTCTPAHEH.

1. HaknoHeTe MHXeKTopHaTa rnaea Harope.

2. HatncHeTe v 3agpbxTe ByToHa 3a npeaeH
XOf, LOKaTO MHXEKTOPHOTO ByTarno AocTurHe
KpanHa npefHa nos3uums.

3. OTcTpaHeTe npeanasHaTta kanayka ot fnyepa
Ha CrpUHLOBKaTa ¥ NpukayeTe CTepUITHO
MbIHELLO YCTPOMCTBO Ha Bbpxa 1 (Tpbba
Quick Fill Ha unn gpyro NbNHeLLo
YCTPONCTBO).

4. MpexBbpreTe KOHTPACTHOTO BELLECTBO

B CMpuHLOBKaTa ¢ Tpb6a Quick Fill.
MoBaurHeTe 6aHkaTa ¢ KOHTPACTHO
BeLlecTBo, Taka Ye Tpbbarta Quick Fill
fa Bnese gokpait. Kpast Ha TpbbaTa Quick
Fill rpabBa ga ctura novTv 4O ABHOTO
Ha 6aHKaTa C KOHTPACTHO BELLLECTBO.
3abenexka: V3nonssaiite Tpbba Quick Fill
Ha WU eKBMBANEHTHO YCTPOUCTBO, 3a Aa
HamaruTe KOrM4YeCTBOTO M pasMepa

Ha Bb3MYyLUHUTE MEXYPYETa, U3TETTIEHN

B CMPWHLIOBKATa Mo BPEME Ha MbITHEHETO.
Mo-TpyaHo e fja OTCTpaHuTe Bb3ayLLIHATE
MexypyeTa, ako u3nonasare Tpbbu ¢ no-
ManbKk AMaMeTbp, KaTo KaTeTbp Haf urma,
unu Tpbba, no-abnra ot 25 cm.

. AcnmpupaniTe KOHTPacTHOTO BeLLecTBO
B CMpUHLOBKaTa.

. HatucHete 1 3agpbxTe 6yToHa 3a REVERSE
(OBPATEH) xon Ha MHXeKTopHOTO ByTarno,
[0KaTo CMPVHLIOBKATA Ce HAMbITHM CKENaHNs
06eM KOHTPaCTHO BELLECTBO.

7. Nanonasante nHamkatopute FluiDots, 3a
[a yCTaHOBUTE HarNM4METO Ha KOHTPACTHO
BELLECTBO B CripuHLoBKaTa. [MposepeTe
nanu niaukatopute FluiDots ca kpbrnm B
MbJIHaTa YacT Ha cnpuHuoBkaTa. Kpbrnata
cdopma Ha nHaukatopute FluiDots Bapupa
B 3aBVICMMOCT OT BMAA Ha KOHTPACTHOTO
BELLECTBO, HO NpoAbnroBataTa opMa
03HaYaBa Hanvume Ha Bb3ayx. Kpbrnmte
nHavkatopu FluiDots He o3HayaBaT mbnHa
JMMNca Ha Bb3ayX BbB BbpXa Ha

cnpuHUoBKara.

lpasHa cnpuHyoeka [TbiHa cripuHyoska

o o
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O6e3Bb3aylIaBaHe U NPUKPensiHe Ha
cBbp3BallaTa Tpbba:

Cnep kaTo HambMHUTE CNPUHLIOBKaTa, TpsibBa
fa 51 06e3Bb3AyLIMTe U3LANO, Crieq KoeTo Aa
npuKpenuTe cBbp3BallaTta Tpuba. 3a aa ro
HanpaswuTe:

1. OTCcTpaHeTe MbHELLOTO YCTPOWUCTBO M
oTCTpaHeTe Bb3AyXa OT CNIPUHLIOBKATA, KaTo
PBYHO NPUABWKUTE HaNpes UHXEKTOPHOTO
byTano, Taka Ye KOHTPACTHOTO BeLLEeCTBO
[a Briese BbB BbpXxa Ha CrpuUHLOBKaTa.

BrumamenHo nomynatime dbHOmMo Ha
npednasHusi Koxyx, 3a a usmecmume
8b30ywHUMe mexypyema. OmcmpaHeme
ocmambYHUS 8b30YX.

2. MpukpenBaHe Ha cBbp3BaLLaTa Tpbba kbM
crpyHLoBKaTa:

a. FasTurn - NocraBeTe mydarta
Ha cBbp3BallaTa Tpbba B oTBOpa
Ha ralikaTa Ha CrpuHLoBKaTa.
3appbxTe MydaTa HenoaBUXHO 1
3aBbpTeTe raikata Ha crnpuHUoBkaTa
N0 YaCcoBHMKOBATa CTpernka ¢ OKoro
2 1/4 obopoTa, 3a fa 3aTerHeTe
CbeanHeHveTo.

b. Push-N-Turn - lNoctasete mydarta
Ha cBbp3BallaTa Tpbba B 0TBOpa Ha
raiikata Ha cnpuHUoBkaTa. HatucHeTte
rafikata Ha CMpuHLIOBKaTa KbM
MHXeKTOpHaTa rnaea, oKaTo LupakHe;
3aBbpTeTe rankara no YacoBHWKoBaTa
cTpenka c okono 1 o6opor, 3a aa
3aTerHeTe CbeANHEHNETO.

3ABENEXKA: Pasnonoxete mygurte
Taka, Ye criep 3aTAraHeTo Ha ravikaTta Ha
CMpUWHLIOBKaTa Kpunarta Aa ca HanpeyHo Ha
OTBOpA, @ He ejHO OT TsIX Aa € B OTBOpa.

3. YBepeTe ce, Ye no TpbbaTa HAMa NperLBaH1s
1 3anyLwBaHusl.

4. /lanonsBanTe Kon4yeTo, 3a Aa NpUABMXUTE
Hanpepg 6yTanoTo Ha crnpuHLOBKaTa U
Taka Aa nycHeTe 6aBeH NOTOK KOHTPACTHO
BeLLeCcTBO Npe3 cBbp3BaLlaTa Tpbba.

Jluncama Ha MOMoK e siceH npu3HaK 3a
8b30yX 10 NMbms Ha ¢hryuda

5. 3anbnHeTe cBbp3BaLiaTa Tpbba u ce
yBeperTe, 4e Bb3OyXbT € OTCTPaHEH.

6. YBeperTe ce, Ye BCUYKMSIT Bb3yX € 13BedeH
OT CnpuWHLIOBKaTa 1 MbTa Ha dryvaa.

7.MpukpeneTe cBbp3BalyaTa Tpbba kbm
YCTPOWCTBOTO 3a CbJ0B AOCTbI.

8. HaknoHete uHxekTopHaTa rnaBa Hagony.

MNpemaxBaHe Ha CNPUHLIOBKA:

3a fa oTCTpaHWTe CrnpuHLoBKaTa

cref NpuKIoYBaHe Ha npoleaypara,

naterneTe AOKpan UHXEKTOPHOTO ByTano

1 3aBbpTETE peBONBepHaTa rnaea obpaTHo

Ha YacoBHMKoBaTa cTpernka. OTcTpaHeTe

CMPUHLOBKATa OT NpeanasHus KOXyX.

M3xBbpreTe BCUYKM U3MON3BAHN KOMMOHEHTY.

HRVATSKI

Uvod: Progitajte informacije sadrzane u ovom
poglavlju. Razumijevanije tih informacija pomo¢i
¢e vam u rukovanju uredajem na siguran nacin.
Vazna sigurnosna napomena: Ovaj je uredaj
namijenjen uporabi od strane pojedinaca koji
su obuceni i imaju iskustvo u ispitivanjima koja
koriste dijagnosticka snimanja.
Preporuke za uporabu: Sadrzaj ovog pakiranja
namijenjen je uporabi pri dopremi kontrastnog
sredstva. Ovi uredaji namijenjeni su za
jednokratnu upotrebu isklju€ivo s brizgalikama
koje proizvodi Bayer.
Kontraindikacije: Ovi uredaji nisu namijenjeni
viSekratnoj uporabi, ubrizgavaniju lijekova,
kemoterapiji ili bilo kakvoj drugoj namijeni za
koju uredaj nije indiciran.
Ograni¢ena prodaja: Prema saveznom zakonu
SAD-a, ovaj uredaj smiju prodavati iskljucivo
lijecnici ili se smije prodavati uz lijeénicki nalog.
Radna temperatura: + 15 °C — + 30 °C
Radna vlaznost: 20 % — 75 %
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
ge_lu drzave u kojloj se dogodio incident).
ojedinosti o sukladnosti s Uredbom REACH
mogu se pronaci na stranici
www.REACH.bayer.com

/A Upozorenja
|[Kod uredaja oznacenih za jednokratnu|
uporabu napominjemo: ovaj je proizvod
namijenjen samo za jednokratnu upora-
bu. Nemojte ponovno sterilizirati, ponov-
no obradivati niti koristiti viSe puta.
Uredaji za jednokratnu uporabu namijen-
jeni su i odobreni iskljuivo za jednokrat-
nu uporabu. Ponovna uporaba uredaja za
jednokratnu uporabu predstavlja opasnost
od kvara uredaja i opasnost za pacijenta.
Mogu¢i kvar uredaja obuhvaca znacajnu do-
trajalost komponente kod dulje uporabe,
neispravan rad komponente i kvar sustava.
Moguce opasnosti za pacijenta obuhvacaju
ozljede zbog neispravnog rada uredaja ili in-
fekciju jer €iS¢enje ili ponovna sterilizacija
uredaja nisu odobrene.

Zraéna embolija moze izazvati smrt ili teSko
ozlijediti pacijenta. Nemojte spajati pacijenta
na brizgalicu ili pokuSavati ubrizgavanje dok
sav zrak ne bude izbacen iz Strcaljke i putanje
tekucine. PaZljivo procitajte upute za ucitavanje
i uporabu indikatora MEDRAD® FluiDots radi
smanjivanja mogucénosti zraéne embolije.

Bioloska kontaminacija moze biti
posljedica ponovnog koristenja materijala
za jednokratnu uporabu ili nepridrzavanja
asepticne tehnike. Nakon uporabe na
pravilan nacin zbrinite sve komponente

za jednokratnu uporabu.

Ako klip izvadite iz Strcaljke, sterilnost
Strcaljke bit ¢e ugrozena i moze do¢i do
infekcije pacijenta. Nemojte vaditi klip da

biste napunili Strcaljku.




/\ Upozorenja

Ako se strcaljke koriste za pohranjivanje
kontrastnog sredstva, moze do¢i do
bakterijske kontaminacije. Napunjene
Strcaljke upotrijebite odmah. Nemojte skladistiti
napunjene $trcaljke za naknadnu uporabu.
Bacite neiskoristene napunjene Strcaljke.

Nemoijte upotrebljavati ako je ambalaza
otvorena ili ostec¢ena. Ozljeda pacijenta ili
rukovatelja moZe biti posljedica otvorene ili
osteéene ambalaze ili uporabe oStecenih
komponenti. Vizualno pregledajte sadrzaj i
ambalaZu prije svake uporabe.

Zbog propustanja kontrastnog sredstva
ili pucanja cjevéica moze doci do ozljede
pacijenta ili rukovatelja. Provjerite je li
putanja tekucine otvorena; pazite da ne
prekoracite tlakove navedene na prednjoj
strani pakiranja. Uporaba veceg tlaka ili
okluzije u putanji teku¢ine moze rezultirati
curenjem ili puknuéem spojne cjevcice.

/\Mjere opreza

Neispravna instalacija moze dovesti do
ostecenja komponenti ili propustanja.
Provjerite jesu li svi spojevi sigurni; nemojte
prekomjerno zatezati. To ¢e smanjiti
propustanja, odvajanja i oStecenja
komponenata.

Dodatne informacije potrazite u priruéniku

za rad brizgalice.

Brizgalice serija MEDRAD Mark IV,
MEDRAD Mark V, MEDRAD Mark V Plus,
MEDRAD Mark V Provis ili

MEDRAD CT-100/200/300:

1. Provijerite je li klip na glavi potpuno uvucen.
Da biste uvukli klipove, pritisnite prekida¢
za povratno punjenje na glavi brizgalice.

. Postavite mehanicki (sigurnosni)
zaustavlja¢ na nulu u krajnji prednji polozaj
(odnosi se samo na brizgalice serija
MEDRAD Mark IV i MEDRAD CT-100).
Postavite prazan tlacni plast u gornji dio
obrtne glave. Ako se u gornjem tlacnom
plastu nalazi $trcaljka, uklonite je i bacite.

. Izvadite $trcaljku iz pakiranja i potisnite je
u gornji tlacni plast (ravna strana prirubnice
mora biti okrenuta prema gore). Na taj ¢e
nacin matica s prorezom biti okrenuta prema
gore, $to olakSava pri¢vriéenje glavine.

4. Potpuno okrenite okretnu glavu kako biste

postavili stap Strcaljke ispred klipa.

Napomena: Okretna se glava mora potpuno

okrenuti u zatvoreni poloZaj kako bi se osiguralo

poravnanije klipa/stapa Strcaljke i sprijecilo
propustanje kontrastnog sredstva.

Upute dane u nastavku samo su smjernice.

Dodatne upute potrazite u Priruéniku za rad

za brizgalice Liebel Flarsheim.

N
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Brizgalice Liebel Flarsheim 6000 i 6000 CT:
1. Provjerite je li klip na glavi potpuno uvuéen.
2. Otklju€ajte tlacni plast i okrenite prema dolje.

3. Izvadite Strcaljku iz pakiranja i umetnite je
u tlacéni plast, pazec¢i da klju¢ za poravnanje
Strcaljke postavite u urez tla¢nog plasta.

4. Okrenite plocu tlacnog plasta prema gore
i zaklju€ajte okretanjem gumba do kraja
u smjeru kazaljke na satu.

5. Potisnite klip kako biste zahvatili stap Strcaljke.

Brizgalica Liebel Flarsheim Angiomat:

1. Pritisnite gumb LOAD (PUNJENJE) na
nosacu. Pritisnite gumb LOAD (PUNJENJE)
na glavi kako biste potpuno uvukli stap.

2. Postavite mehanicki zaustavlja¢ na nulu.

3. Otvorite vrata okretne glave kako biste
pripremili tlacni plast za prihvat $trcaljke.
Ako se u tlaénom plastu nalazi Strcaljka,
uklonite je i bacite.

4. Izvadite Strcaljku iz pakiranja i umetnite je
u tlacni plast.

5. Zatvorite i osigurajte okretnu glavu.

6. Pritisnite gumb UNLOAD (PRAZNJENJE)
kako biste potisnuli stap.

Punjenje Strcaljke:

Napomena: brizgalicu treba puniti i aktivirati

jedna osoba. Ako morate promijeniti rukovatelja

brizgalicom, drugi rukovatelj svakako mora

provijeriti je li $trcaljka ispravno napunjena i je li

uklonjen sav zrak.

1. Nagnite glavu brizgalice prema gore.

2. Pritisnite i zadrZite upravlja¢ za kretanje

naprijed dok klip ne bude potpuno naprijed.

3. Uklonite zastitne poklopce s vrha Strcaljke
s luer priklju¢kom i pri€vrstite sterilni uredaj
za punjenje na vrh Strcaljke (cijev za brzo
punjenje ili neki drugi uredaj za punjenje).

4. Prenesite kontrastno sredstvo u Strcaljku

pomocu cijevi za brzo punjenje. Podizite

bocicu s kontrastnim sredstvom dok cijev za

brzo punjenje ne bude potpuno umetnuta.

Kraj cijevi za brzo punjenje treba biti u blizini

dna bocice s kontrastnim sredstvom.

Napomena: Da biste smanjili koli¢inu i

veli€¢inu mjehuri¢a zraka koji ulaze u Strcaljku

tijekom punjenja, upotrijebite cijev za brzo
punjenje tvrtke ili sli¢an uredaj. Izbacivanje
mjehuri¢a zraka teZe je ako koristite cijevi

malog promjera poput katetera preko igle ili

cijevi dulje od 25 cm.

UsiSite kontrastno sredstvo u $trcaljku.

. Pritisnite i zadrzite tipku za kretanje klipa
REVERSE (NATRAG) dok se $trcaljka ne
napuni Zelienom koli¢inom kontrastnog
sredstva.

. Upotrijebite indikatore FluiDots kao
pomoc pri otkrivanju prisutnosti kontrastnog
sredstva u $trcaljki. Provjerite jesu li indikatori
FluiDots okrugli u napunjenom dijelu
Strcaljke. Okrugli oblik indikatora FluiDots
razlikuje se ovisno o vrsti kontrastnog
sredstva, ali duguljasti oblik upucuje
na prisutnost zraka. Prisutnost okruglih
indikatora FluiDots ne ukazuje na potpuno
odsustvo mjehuri¢a zraka u vrhu Strcaljke

o

Puna Strcaljka

o
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Prazna $trcaljka

Izbacivanje zraka i priklju€ivanje spojne

cjevéice:

Nakon punjenja $trcaljke morate izbaciti sav zrak

iz Strcaljke i zatim prikljuciti spojne cjevcice. To

ucinite na sliedeci nacin:

1. Uklonite uredaj za punjenje i izbacite zrak iz
Strcaljke ruénim potiskivanjem klipa tako da
kontrastno sredstvo bude u vrhu $trcaljke.

Pazljivo tapkajte donji dio tlacnog plasta
kako biste pokrenuli mjehurice zraka.
Izbacite preostali zrak.

2. Prikljuite spojnu cjev€icu na Strcaljku:

a. FasTurn - postavite glavinu spojne
cjevcice u prorez matice $trcaljke.
Drze¢i glavinu na mjestu, okrecite
maticu Strcaljke za otprilike 2 1/4 okreta
u smjeru kazaljke na satu dok ne bude
Evrsto pritegnuta.

b. Push-N-Turn - postavite glavinu spojne
cjev€ice u prorez matice Strcaljke.
Potiskujte maticu Strcaljke prema glavi
brizgalice dok ne uskoci; okrenite maticu
za otprilike 1 okretaj u smjeru kazaljke
na satu dok ne bude é&vrsto pritegnuta.

NAPOMENA: Postavite glavine tako da,
kada je matica évrsto pritegnuta, krilca
budu preko proreza, a ne da jedno krilce
bude u prorezu.
. Uvjerite se da cjevcice nisu uvijene ili
zacepljene.
Ruénim gumbom potisnite klip Strcaljke
kako biste osigurali spor protok kontrastnog
sredstva kroz spojne cjevcice.
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Nepostojanje protoka ocit je znak zraka
u putanji tekucine.

Napunite spojne cjevcice i uvjerite se da je
zrak izbacen.

Provjerite je li sav zrak izbacen iz Strcaljke
i putanje tekucine.

Prikljucite spojnu cjev€icu na vaskularni
ulazni uredaj.

8. Nagnite glavu brizgalice prema dolje.
Uklanjanje Strcaljke:

Da biste uklonili $trcaljku nakon dovrSetka
postupka, potpuno uvucite klip i okrenite
okretnu glavu u smjeru suprotnom od kazaljke
na satu. Uklonite Strcaljku iz tla€nog plasta.
Bacite sve iskoriStene komponente.

CESKY

Uvod: Prectéte si vSechny informace obsazené
v tomto oddile. Pokud jim porozumite, budete
schopni toto zafizeni pouzivat bezpeénym
zpUsobem.

Dulezité bezpec¢nostni upozornéni:

Toto zafizeni mGze obsluhovat pouze

fadné proskoleny personal se zkuSenostmi
s metodami diagnostického zobrazovani.
Indikace: Obsah tohoto baleni je uréen

k pouziti pfi podavani kontrastnich latek. Tato
zafizeni jsou ur€ena pouze k jednordzovému
pouZiti s injektory od spole¢nosti Bayer.
Kontraindikace: Tyto prostfedky nejsou
uréeny k opakovanému pouziti, infuzi 1é¢ivych
pfipravku, chemoterapii ani k Zadnému
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dalSimu pouziti, k némuz nejsou indikovany.
Omezeni prodeje: Podle federalnich zakonu
USA jsou tyto prostfedky prodavany pouze
|ékafi nebo na zakladé Iékarského predpisu.
Provozni teplota: +15 °C az +30 °C
Provozni vihkost: 20 % az 75 %

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

v niz doslo k incidentu).

Informace o shodé s REACH naleznete na
www.REACH.bayer.com.

/\ Vystrahy

[Poznamka K zarizenim s oznacenim o jed-|
norazovém pouziti: Tento vyrobek je
uréen pouze k jednorazovému pouziti.
Nesterilizujte, nezpracovavejte ani
nepouzivejte opakované. Jednoucelova
zafizeni jsou navrzena a schvalena pouze k
jednorazovému pouziti. Opakované
pouzivani jednoucelovych zafizeni pred-
stavuje riziko poruchy zafizeni a ohrozeni
pacienta. Mezi mozné poruchy zafizeni patfi
vyrazné opotfebeni soucasti pfi
dlouhodobém pouzivani, nefunkcénost
soucasti a porucha systému. Mezi mozna
rizika pro pacienta patfi zranéni v disledku
selhani zafizeni nebo infekce, protoze
zafizeni nebylo schvéleno k c¢isténi nebo
opakované sterilizaci.

Vzduchova embolie maze zpusobit
smrt nebo vazné zranéni pacienta.
Nikdy nepfipojujte pacienta k injektoru,
dokud neni ze stiikacky a cesty priichodu
kapaliny odstranén veskery vzduch. Aby
se minimalizovalo riziko vzniku vzduchové
embolie, dikladné si pro¢téte pokyny pro
plnéni a pouzivani indikatord MEDRAD®
FluiDots.

Pfi opakovaném pouziti dilti na jedno
pouziti nebo pfi zanedbani aseptickych
postupi muiize dojit k biologické
kontaminaci. PoloZky na jedno pouziti
po pouziti fadné zlikvidujte.

Pokud je ze strikacky vyjmut pist,
je narusena sterilita strikacky, coz
muze vést k ohroZeni pacienta infekci.
P¥i pInéni stiikacky nevyjimejte pist.

Pokud se strikacky pouzivaji k uchovavani
kontrastni latky, muze dojit k bakterialni
kontaminaci. NapInéné stfikacky pouzijte
okamzité. Naplnéné stfikacky neskladujte pro
ucely pozdéjSiho pouziti. Nepouzité napinéné
stfikacky zlikvidujte.

Nepouzivejte, pokud je sterilni obal
otevieny nebo poskozeny. Je-li obal
otevien nebo poskozen nebo jsou-li pouzity
poskozené soucasti, mtze dojit k ohrozeni
zdravi pacienta nebo zdravotnika. Pred
kazdym pouzitim vizualné zkontrolujte
obsah a obal.

Pokud dojde k uniku kontrastni latky
nebo k prasknuti hadicky, muze dojit ke
zranéni pacienta nebo obsluhy. Zajistéte,
aby cesta prichodu kapaliny byla oteviena;
nepiekracuijte tlaky uvedené na predni
strané obalu. Pouziti vy$Sich tlak(i nebo
omezeni prichodnosti cesty kapaliny mize
vést k uniku kontrastni latky nebo prasknuti
spojovacich hadicek.

/\ Upozornéni

PFi nespravné instalaci muze dojit

k poskozeni nebo netésnosti soucasti.
Zkontrolujte, zda jsou v8echna pfipojeni
bezpec¢na; neutahuijte je vSak nadmérné.
Toto opatfeni minimalizuje uniky, odpojeni
a poskozeni soucasti.

Dalsi pokyny naleznete v navodu k obsluze

injektoru.

Injektory fady MEDRAD Mark IV, MEDRAD
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD
Mark V Provis nebo MEDRAD CT-100/200/
300:

1. Dbejte na to, aby byl pist na hlavé zcela
zatazeny. Chcete-li pist zatahnout, stisknéte
tlaCitko zpétného plnéni na hlavé injektoru.

2. Mechanickou (bezpeénostni) zarazku
nastavte na nulu v pozici Uplné vpredu
(vztahuje se pouze na injektory Fady
MEDRAD Mark IV a MEDRAD CT-100).
Prazdny tlakovy plast umistéte na vrcholku

23 otocné vézicky. Je-li v hornim tlakovém

plasti stfikacka, vyjméte ji a zlikvidujte.

3. Vyjméte stfikacku z baleni a vsurite ji do
horniho tlakového plasté (plocha strana okraje
musi mifit vzharu). Tak se matice dostane do
polohy, kdy jeji vyrez sméfuje vzharu, aby bylo
mozno snadnéji pipojit koncovku.

4. Zcela otoCte vézickou, abyste pistovy valec
stfikacky umistili pfed pist.

Pozn.: Vé&Zicka musi byt otoCena zcela do

uzaviené polohy, aby se zajistilo vyrovnani

pistu s pistovym valcem stfikacky, a tak se
zabranilo Uniku kontrastni latky.

Nasledujici pokyny jsou pouze obecné

povahy. Dalsi pokyny najdete v navodu

k obsluze injektoru Liebel Flarsheim.

Injektory Liebel Flarsheim 6000 a 6000 CT:

1. Dbejte na to, aby byl pist na hlavé zcela
zatazeny.

2. Odjistéte tlakovy plast a otocte jim smérem
dolu.

3. Vyjméte stfikacku z obalu a vsurite ji do
tlakového plasté. Pritom dbejte, aby klin pro
umisténi byl v poloze pro vyrez tlakového
plasté.

4. Otocte deskou tlakového plasté smérem
vzhUru a zajistéte ji otocenim knofliku o plnou
otoCku ve sméru hodinovych rucicek.

5. Posunite pist dopfedu, abyste zapojili pistovy
vélec stfikacky.

Injektor Liebel Flarsheim Angiomat:

1. Stisknéte tlatitko LOAD (PLNENi)na _
konzole. Stisknéte tlacitko LOAD (PLNENI)
na hlavé, abyste zcela zatahli pistovy valec.

2. Mechanickou zarazku nastavte na nulu.

3. Otevrete dvirka vézicky, aby se stiikacka
mohla zasunout do tlakového plasté. Je-li
v tlakovém plasti stfikacka, vyjméte ji
a zlikvidujte.

4. Vyjméte stfikacku z obalu a vsurite ji do
tlakového plaste.

5. Uzaviete a zajistéte vézicku.

6. Stisknéte tlacitko UNLOAD (ODCERPAT),
a tak pist posunete vpred.

PlInéni stiikacky:

Poznamka: PInit a odjiStovat injektor by mél

tentyZ pracovnik obsluhy. Pokud se obsluha

injektoru vymeéni, druhy pracovnik musi ovéfit,

Ze je stfikacka spravne naplnéna a Ze je

odstranén vSechen vzduch.

1. Natocte hlavu injektoru nahoru.

2. Stisknéte kontrolku pohybu vpred a podrzte
ji, dokud nebude pist zcela vysunut.

3. Sejméte ochranny kryt z luerového hrotu

stfikacky a pfipojte k hrotu stfikacky sterilni

plnici prostfedek (hadi¢ka pro rychlé pInéni
nebo jiny plnici prostredek).

Preneste kontrastni latku do stfikacky pomoci

hadi€ky pro rychlé pInéni. Zvednéte lahev

s kontrastni latkou, dokud hadicka pro rychlé

pInéni zcela nepronikne do kontrastni latky.

Konec hadicky pro rychlé pInéni by se mél

nachazet na dné lahve s kontrastni latkou.

Pozn.: K redukci objemu a velikosti

vzduchovych bublin vzniklych ve stfikacce

v pribéhu plnéni pouZijte hadi¢ku pro rychlé

plnéni nebo jiny odpovidajici prostfedek.

Odstranovani vzduchovych bublin je

>

s mens$im pramérem, napf. typu catheter-
over-needle, nebo hadicky delSi nez 25 cm.
. Natahnéte kontrastni latku do stfikacky.
. Stisknéte a podrzte ovlada¢ zpétného
pohybu pistu REVERSE (ZPET), dokud
se stfikacka nenaplni pozadovanym
mnozstvim kontrastni latky.

. Pritomnost kontrastni latky ve stfikacce vam
pomohou uréit indikatory FluiDots. Ovéite,
Ze indikatory FluiDots jsou v napinéné
Casti stfikaCky kulaté. Kulaty tvar indikatort
FluiDots se lisi podle typu kontrastni latky,
ale protahly tvar indikator( signalizuje
pfitomnost vzduchu. Kulaty tvar indikatord
FluiDots neznamena uplnou absenci
vzduchovych bublin v hrotu stfikacky.
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Naplinéna stfikacka
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Prazdna stfikacka

Vypuzeni vzduchu a pfipojeni spojovaci

hadicky:

Po naplnéni stfikacky je tfeba ze stfikacky

odstranit veskery vzduch a potom pfipojit

spojovaci hadi¢ku. Postup:

1. Odpojte plnici prostfedek a odstrarite ze
stfikacky veskery vzduch tim, Ze ru¢né
posunete pist vpred tak, aby kontrastni
latka byla na hrotu stfikacky.

Jemné poklepejte na zékladnu tlakového
plasté, abyste uvolnili vzduchové bubliny.



Odstrarite zbyvajici vzduch.

2. Pripojte spojovaci hadi¢ku ke stfikacce:

a. FasTurn — umistéte koncovku
spojovaci hadi¢ky do vyfezu matice
stfikacky. Otocte matici stiikacky ve
sméru hodinovych ruci€ek priblizné
0 2 a 1/4 otacky, dokud se nezajisti.
Koncovku pfitom drzte ve stacionarni
poloze.

b. Push-N-Turn — umistéte koncovku
spojovaci hadi¢ky do vyfezu matice
stfikacky. Zatlagte matici stfikacky
smérem k hlaveé injektoru tak, aby
zapadla; oto¢te matici ve sméru
hodinovych rucicek pfiblizné
o 1 otacku, dokud se nezajisti.

POZNAMKA: Koncovky umistéte tak, aby po
zajisténi matice stfikacky byla kfidélka napfi¢
vyrezu, nikoliv jedno kfidélko ve vyrezu.

o

Zkontrolujte, zda hadi¢ky nejsou zauzlené
Ci ucpané.

Pomoci manualniho knofliku posurite
pistovy valec stfikacky tak, aby kontrastni
latka pomalu proudila spojovaci hadi¢kou.

&

Pokud kontrastni latka neprotéka, cesta
pruchodu kapaliny je zjevné zavzdus$néna.

5. Proplachnéte spojovaci hadi¢ku
a zkontrolujte, zda byl ze spojovaci
hadic¢ky odstranén vzduch.

6. Ovéite, Ze byl ze stfikacky a cesty prachodu
kapaliny Uplné odstranén vzduch.

7. Pripojte spojovaci hadicku k prostfedku
s cévnim vstupem.

8. Natocte hlavu injektoru dold.

Sejmuti strikacky:

Chcete-li po dokon&eni vykonu sejmout

stfikacku, zcela zatahnéte pist a otocte

vézickou proti sméru hodinovych rucicek.

Vyjméte stiikacku z tlakového plasté.

Zlikvidujte vSechny pouzité soucasti.

MAGYAR

Bevezet6: Olvassa el a jelen részben leirt
informaciokat! Az informaciék megértése
segitséget nyujt az eszkdz biztonsagos
hasznalatahoz.

Fontos biztonsagi megjegyzés: Ezt az
eszkdzt kizarolag a diagnosztikai képalkotd
vizsgalatok teriiletén megfelel6 képesitéssel
és tapasztalattal rendelkezd személyek
hasznalhatjak.

Felhasznalasi javallatok: A csomag tartalma
kontrasztanyag bejuttatasara szolgal. Ezek az
eszkdzok kizardlag a Bayer injektorokkal
torténd, egyszeri hasznalatra javallottak.
Ellenjavallatok: Az eszkzdk nem hasznalhatdk
fel tébbszor, tovabba nem alkalmazhatdk
gyogyszerinfuziora, kemoterapiara, illetve a
készulék rendeltetésétdl eltérd egyéb célra.
Korlatozott értékesités: Az Amerikai Egyesiilt
Allamok szdvetségi torvényei értelmében ezen
eszkozok értékesitése kizardlag orvos altal
vagy orvosi utasitasra torténhet.

Uzemi hdmérséklet: +15 °C és +30 °C kozott
Uzemi paratartalom: 20% és 75% kozott
Kérjuk, hogy a késziilékkel kapcsolatos
barmilyen sulyos esetet jelentsen a Bayer
vallalat (radiology.bayer.com/contact) és a
helyi eurdpai illetékes hatésag szamara
(illetve adott esetben azon orszag megfeleld
hatésaga szamara, ahol a baleset tortént).
A REACH el6irasainak valé megfelelésre
vonatkoz6 informaciok a
www.REACH.bayer.com weboldalon
olvashaték.

/\Figyelmeztetések

[/AZ egyszer hasznalatos berendezéskent|
jelolt eszk6zok esetében vegye figyelem-|
be a kovetkezdket: A termék egyszeri
hasznalatra lett tervezve. Ne sterilizalja
ujra, ne kezelje ujra és ne hasznalja ujra.
Az eldobhat6 eszk6z6k kizardlag egyszeri
hasznalatra lettek tervezve és jévahagy-
va. Az egyszer hasznalatos eszkdzok
ismételt felhasznalasa az eszkéz meghiba-
sodasanak veszélyét és a pacienst érintd
kockazatokat rejt magaban. Az eszkéz po-
tencialis meghibasodasai kdzott szerepel az
alkatrészek sulyos sériilése hosszan tartd
hasznalat esetén, az alkatrészek rendel-
lenes miikddése és a rendszerhiba. A paci-
ensre vonatkozé kockazatok k6zé tartoznak
az eszkoz rendellenes miikodésébdl szar-
mazé sérilések, valamint a fertézés, mivel
az eszkOz nem tisztithatd és nem sterilizal-
haté Ujra.

A légembolia a beteg halalat vagy

sulyos sériilését okozhatja. Csak akkor
csatlakoztassa a beteget az injektorhoz, ha

a fecskenddbe és a csébe (folyadékutba)
szorult levegét maradéktalanul eltavolitotta!
Figyelmesen olvassa el a feltéltésre és a
MEDRAD® Fluidots indikatorok hasznalatara
vonatkozé utasitasokat a légembdlia
esélyének csokkentése érdekében.

Biologiai szennyez6dés kdvetkezhet be

az eldobhat6 termékek ismételt hasznalata
vagy az aszeptikus eljaras be nem tartasa
miatt. Az eldobhaté eszk6zoket hasznalat utan
a megfelel6 modon kell artalmatlanitani.

Ha a dugattyut eltavolitjak a fecskendébdl,
a fecskendo sterilitasa megszlinik, igy a
beteg megfert6zédhet. A fecskendd
feltdltéséhez ne tavolitsa el a dugattyut!

Baktériumfert6zés kovetkezhet be, ha a
fecskenddket kontrasztanyag tarolasara
hasznaljak. A feltoltott fecskendket azonnal
hasznalja fel! Ne tarolja a feltoltott fecskendbket
késobbi felhasznalas céljabol! A fel nem
hasznalt, feltoltott fecskenddket kezelje
hulladékkeént.

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

A kontrasztanyag szivargasa vagy a csovek
felszakadasa miatt a beteg vagy a kezelé
sériilése kovetkezhet be. Ugyeljen ra,

hogy a folyadékut szabad legyen; ne lépje

tul a csomagolas elélapjan feltiintetett
nyomasértékeket! Nagyobb nyomasértékek
alkalmazasa vagy a folyadékut elzarédasa
szivargashoz vagy az 6sszekotécsd
felszakadasahoz vezethet.

/\ Figyelem!

Nem megfelel6 6sszeszerelés esetén
az alkatrészek sériilése vagy szivargas
kovetkezhet be. Ugyeljen ra, hogy minden
csatlakozas stabil legyen, de azokat ne
szoritsa meg tulzottan. Ezaltal minimalisra
csokkenthetd a szivargas, a csatlakozasok
levalasa és az alkatrészek sériilése.

A tovabbi utasitasokat lasd az injektor

kezelési kézikonyvében.

MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark V,
MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V
Provis vagy MEDRAD CT-100/200/300
sorozatu injektorok:

. Ugyeljen arra, hogy az injektorfejen levé
dugattyu legyen teljesen visszahuzva.
A dugattyu(k) visszahlzasahoz nyomja meg
a Reverse Load Switch (Forditott toltés)
gombot az injektorfejen.
A mechanikai (biztonsagi) zarat allitsa nullara
teljesen eléretolt helyzetben (kizardlag a
MEDRAD Mark IV és a MEDRAD CT-100
sorozatu injektorok esetében érvényes). Az
Ures nyomastarté kopenyt helyezze a
toronyra. A felsé nyomastart6 kopenyen lévé
fecskendét (ha van) tavolitsa el és dobja ki.
. Vegye ki a fecskendét a csomagolasbdl, és
csusztassa a fels6 nyomastarté kdpenyre
(a perem lapos fele nézzen felfelé). Igy az
anyacsavar a kivagott részével felfelé néz,
ami a csatlakozo konnyebb illesztését teszi
lehet6vé.

-
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4. A tornyot csavarja el teljesen, hogy a
fecskendd dugattytja a henger elé ker(ljon.
Megjegyzés: A tornyot teljesen el kell forditani
a zart helyzetig, hogy a henger és a dugattyu
egy vonalba kertiljon, és a kontrasztanyag ne
szivarogjon.
Az alabbiak csak altalanos iranymutatasul
szolgalnak. Tovabbi utasitasokért olvassa
el a Liebel Flarsheim injektor kezelési
kézikonyvét.

Liebel Flarsheim 6000 és 6000 CT injektorok:

1. Ugyeljen arra, hogy az injektorfejen levé
dugattyu legyen teljesen visszahuzva.

2. Oldja ki a nyomastarté kdpenyt, és forditsa
el lefelé.

3. Vegye ki a fecskend6t a csomagolasbdl,
helyezze a nyomastarté képenybe,
majd bizonyosodjon meg arrdl, hogy a

beallitévonalat a képeny nyilasahoz igazitotta.

4. A nyomastartd kdpeny lemezét forditsa el
felfelé, majd rogzitse ugy, hogy a csavart
teljesen elforditja az 6ramutato jarasaval
megegyez6 iranyba.

5. A fecskend6 dugattyujanak
csatlakoztatasahoz tolja elére a hengert.

Liebel Flarsheim Angiomat injektor:

1. Nyomja meg a LOAD (TOLTES) gombot a
konzolon. Nyomja meg a LOAD (TOLTES)
gombot a fejen a dugattyu teljes
visszahtzasahoz.

2. Allitsa a mechanikai zarat nullara.

3. Nyissa ki a torony ajtajat, hogy a nyomastartd
kopeny készen alljon a fecskend®
befogadasara. A nyomastartd kopenyen lévé
fecskend6t (ha van) tavolitsa el és dobja ki.

4. Vegye ki a fecskendét a csomagolasbdl,
majd helyezze a nyomastarté kopenybe.

5. Zarja be és rogzitse a tornyot.

6. Nyomja meg az UNLOAD (URITES)
gombot a henger el6retolasahoz.

A fecskendo feltoltése:

Megjegyzés: A fecskend® feltoltését és

az injektor beélesitését egy személynek

kell végeznie. Ha fel kell valtani az injektor

kezel6jét, akkor tigyelni kell arra, hogy

az Uj kezelé meggy6z6djon arrol, hogy a

fecskendé megfeleléen fel van toltve és

légtelenitve van.

1. Forditsa felfelé az injektorfejet.

2. Nyomja le és tartsa lenyomva az el6told

vezérl6t, amig a henger teljesen elére nem

tolodik.

Tavolitsa el a fecskend® Luer-végérél

a véddboritast, majd csatlakoztassa a

steril t6ltéeszkozt a fecskend6 csucsahoz

(Quick Fill Tube vagy mas tolt6eszkoz).

A Quick Fill Tube (gyorsfeltdlt6 csd)

segitségével juttassa at a kontrasztanyagot a

fecskendébe. Emelje fel a kontrasztanyagot

tartalmazo lveget, amig a gyorsfeltoltd csé

teliesen bele nem merll a folyadékba. A

gyorsfeltolté csé végének kozel kell kerlilnie

a kontrasztanyagot tartalmazé Gveg aljahoz.

Megjegyzés: Hasznalja a gyorsfelt6ltd csovet

vagy egy egyenértékii eszkozt a fecskendd

feltoltése soran beszivott Iégbuborékok
mennyiségének és méretének csokkentése

érdekeben. Sokkal nehezebb eltavolitani a

légbuborékokat, ha kisebb atmérdji cséveket,

példaul tiire vezetett katétert vagy 25 cm-nél

(10 hiivelyknél) hosszabb csovet hasznal.

Szivja fel a kontrasztanyagot a fecskenddbe.

Nyomija le és tartsa lenyomva a REVERSE

piston motion (FORDITOTT hengermozgatas)

gombot, amig a fecskend6 fel nem toltédik a

kivant mennyiségi kontrasztanyaggal.

7. A FluiDots indikatorok segitségével
kénnyebben megfigyelhetd a kontrasztanyag
jelenléte a fecskenddben. Ellenérizze, hogy
a FluiDots indikatorok kerek alakuak-e a
fecskend® feltolt6tt részében. A FluiDots
indikatorok kerekded alakja a kontrasztanyag
tipusatdl figgéen valtozik, azonban a
hosszukas alak mindig a levegd jelenlétére
utal. A FluiDots indikatorok kerekded alakja
nem azt jelzi, hogy a fecskendd csucsaban
egyaltalan nincs levegd.

O

Feltoltott fecskendd

[d

>

oo

O

Ures fecskend6

Légtelenités és az 6sszekotécso

felhelyezése:

A fecskend6 feltoltését kdvetden a levegét

teljesen el kell tavolitani a fecskendébél, majd

fel kell helyezni az 6sszekdtécsévet. Ehhez

az alabbiakat kell tenni:

1. Tavolitsa el a feltoltéeszkdzt, majd tavolitsa el
a levegét a fecskendébél ugy, hogy kézzel
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addig tolja elére hengert, amig a fecskendd
csucsaban meg nem jelenik a kontrasztanyag.

Enyhén (tégesse meg a nyomastarto
képeny aljat, hogy felszabaditsa a
buborékokat. Nyomja ki a levegét.

2. Csatlakoztassa az 6sszekotécsovet a
fecskendére:

a. FasTurn — Helyezze az 6sszekotécsd
csatlakozdjat a fecskendd
anyacsavarjanak kivagott részére.
Forgassa el a fecskend6 anyacsavarjat
az oramutato jarasaval megegyezd
iranyba két és negyed fordulattal
régzilésig, kdzben a csatlakozét tartsa
mozdulatlanul.

b. Push-N-Turn — Helyezze az
Osszekotdcsé csatlakozojat a fecskendd
anyacsavarjanak kivagott részére.
Tolja a fecskendé anyacsavarjat az
injektorfejre, amig rd nem pattan, majd
forgassa el a csavart az 6ramutaté
jarasaval megegyez6 iranyba korllbelul
egy fordulattal, amig nem régzil.

MEGJEGYZES: Helyezze ugy

a csatlakozokat, hogy a fecskendd
rogzllésekor a szarnyak és az anyacsavar
kivagasa keresztezzek egymast, és

egyik szarny se kertljon bele a kivagasba.

w

. Ellendrizze, hogy a csévek nincsenek-e
megtérve vagy elzarédva.

A gomb segitségével tolja elére a fecskendd
dugattyujat, hogy a kontrasztanyag lassan
keresztiilfolyjon az 6sszekotécsovon.

>

Az aramlas hianya a folyadék utvonalaban
talalhato leveg6 nyilvanvalo jele.

o

Toltse fel az 6sszekbtéecsovet, és

bizonyosodjon meg arrdl, hogy az

osszes levegd eltavozott a cs6bél.

. Ellendrizze, hogy az 6sszes levegé
eltavozott-e a fecskendébdl és a
folyadékutbol.

. Csatlakoztassa az 6sszekotécsovet
a kanulhéz.

8. Tartsa lefelé az injektorfejet.

A fecskend6 eltavolitasa:

Az eljaras végén el kell tavolitani a fecskendét;

ehhez teljesen vissza kell huzni a hengert, a

tornyot pedig az 6ramutaté jarasaval ellentétes

iranyba kell forgatni. Vegye le a fecskendét a

nyomastarté kopenyrél. Kezeljen hulladékként

minden hasznalt alkatrészt.
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MmnopTep Ha Tepputopuio Poccuu:

AOQO «BAVIEP» BusHec-toHUT «Paguonorus»,
107113, 3-a PbibuHckas yn.,

n0.18, ctp.2, Mocksa, Poccusi

Ten.: +7 495 231 1200

www.bayer.ru

BBepeHue: [NpounTarite BCo MHGOPMaUmio,
coAepxallyocs B 9TOM pasgerne.
[MoHuMaHwe 3ToM MHdopMaLmm NOMOXeT
Bam 6e3onacHo paboTtaTb C usgenunem.
BaxHoe npeaynpexaeHue no
6e3sonacHocTu: Hacrosiiee nsgenve

npeaHa3HaveHo Ans UCNosb30BaHNs
NepcoHarnoM, MMeloLLUM COOTBETCTBYHOLLYIO
NoAroTOBKY M OMbIT ANArHOCTUYECKUX
nccrneaoBaHuii C NPUMEHEHVEM METOL0B
BU3yanusauum.

Moka3saHua k npumeHeHuto: Coaepxumoe
[aHHOW ynakoBKv NpeAHa3HayYeHo ans
BBe[EHUsI KOHTPACTHbIX BellecTB. [laHHble
n3genus npeaHasHayveHbl ToNbKo Ans
0[HOPa30BOro NPUMEHEHUSI C UHBEKTOPAMU
KomMnaHuu Bayer.

MpoTuBonokasaHus: 3T n3genus

He npefHa3HaYeHbl Ans MHOropa3oBoro
MCNONb30BaHWs, BBEAEHUS NEKapCTBEHHbIX
npenapaTtoB, XMUOTEPaNUM 1 MOGLIX APYTHX
MaHWUNynsummn, He NokasaHHbIX AN 4aHHOTo
nspenwsi.

OrpaHM4YeHus B OTHOLLIEHMM NPOAAXKN:
depnepanbHoe 3akoHodaTencTeo CLUA
[onyckaeT Npoaaxy HacCTOSILLMUX U3Jenuit
TOJIbKO BpayaM Unv ro ux npeanucaxuio.
Pa6ouas Temneparypa: ot +15 °C go +30 °C
Pa6ouas BnaxHocTb: oT 20 % 80 75 %
CoobLanTe o nobbix cepbesHbIX
NPOUCLLIECTBUSIX, CBA3AHHbLIX C AaHHbLIM
nsgenvem, B Komnanuio Bayer (radiolo-
gy.bayer.com/contact) n mecTHble
eBponeinckne ynonHOMOoYeHHble opraHbl
(Mnwn, ecnv NpUMeEHNMO, B COOTBETCTBYOLME
perynsiTopHble opraHbl CTpaHbl, B KOTOPOW
NPOM30LLNO NPOUCLLECTBUE).

MHdopMaLmio 0 COOTBETCTBUM perniamMeHTy
REACH MOXHO HalTu Ha cainTte
www.REACH.bayer.com

/\Mpeaynpexpexus

YTeuKu KOHTpPacTHOro BelecTBa Unu
pa3pbIBbl COeAUHUTENbHBLIX TPYGOK
MOryT NPMBECTM K TpaBMe naumeHTa
unu oneparopa. YoeauTtech B OTCYyTCTBUU
NpensiTCTBUMN TOKY XXMOKOCTU; HE AonyckanTe
NpeBbILLEHUs AABIEHUs, YkasaHHOro Ha
N1LEeBOIi cTopoHe ynakosky. CosfaHve
NOBbILLEHHOTO AaBMNEHUSA UMK 3aKyropka
JIMHUM NoZAAaYM XUAKOCTW MOTYT NPUBECTM

K yTeuykam W paspbiBaM COEANHUTENbHbBIX
Tpy6bok.

/\Mepb! npenocTopoxHocTH

HenpaBunbHas yctaHoBKa usgenvs Moxet
npuUBECTU K ero NoBpexaeHuto unm

K yTe4ykam. Y6eautechb B HAAEXHOCTMN BCEX
COeMHEHUI; He 3aTArVBanTe UX CAULLKOM
CUNbHO. JTO NOMOXET CBECTU K MUHUMYMY
PUCK yTeYek, OTCoeaUHEeHUA 1 noBpexaeHnsa
KOMMOHEHTOB M3genvs.

DanbHeiwmne MHCTPYKUUK CM. B

PYyKoBOACTBE MO IKcnyaTauum UHbeKTopa.

/\Npenynpexaenus

[OBpaTnTe BHMMaHWe Ha U3Aenusi, ioMe- |
YeHHble «[1nA oAHOPa30BOro UCMOorb30-
BaHUWA»: TaKue M3Aenusa npeaHasHavyeHbl
TONbKO ANsi OQHOPA30BOro MCNoMNbL30Ba-
Hus. [oBTOpHOE 1CNONb30BaHKe, NOBTOPHas
obpaboTka nnm NoBTOpHasi CTepunmaaums 3a-
npeLyeHbl. OgHopa3soBble U3genust paspabo-
TaHbl Y YyTBEPXOEHbI TONbKO AN OAHOPa3o-
BOro NpMMeHeHusi. [ToBTOpHOe Kcronb3oBa-
HVe OHOPAa30BbIX U3AENUI BNeyeT 3a cobor
0MnacHOCTb MOMOMKW U3AENUs U PUCK Ans na-
umeHTa. BoamoxHasi nornomka nsgenus Bknto-
YaeT B ce6si 3HaUUTENbHbI M3HOC KOMMOHEH-
TOB NpU ANUTENbHOM MCMONb30BaHUW, HEUC-
npaBHOCTb KOMMOHEHTOB U cbol B paboTe
cucTeMbl. BoaMoXHbIe pUCKM Anst naumeHTa
BKITIOYaLOT B ce6si TpaBMbl 13-3a HEUCTIPaBHO-
CTV U3AENVS UNn MHULMPOBaHWE, TakK Kak
n3genuve He yTBEPXKOEHO A OUUCTKU Unn
NOBTOPHOW CTEPUNU3aLInK.

Bo3aywHasa am6onua MoxeT NpUBECTH K
CMepTH UMK K TXKeNoun TpaBMe NaumeHTa.
He noacoeanHsiiTe MHbEKTOP K NaLMeHTy Jo
Tex nop, Noka 13 LWnpuua 1 IMHAM nogayun
XUOKOCTW He ByaeT yaaneH BeCb BO3AyX.
BHumaTensHo npoyntante NHCTPYKLMM No
3arpy3ke 1 1CMosib30BaHMI0 MHANKATOPOB
MEDRAD® FluiDots ONSA CHWKEHWS pycka
BO3YyLLUHON amMBonuu.

MNoBTOpHOE NPUMEHeHne OAHOPa30BbIX
M3penuin unu HecobniogeHe MeToaoB
o06palLeHnsi Co CTePUNbLHLIMU U3Aenus-
MU MOXET NPUBECTM K Bronornieckomy
3apaxeHuto. OgHOPasoBble U3AENNS JOMK-
Hbl BbITb YTUIM3MPOBAHbI MOCHE UCTOSb30-
BaHUS B YCTAHOBMNEHHOM MOPAKe.

WN3BneuyeHuve NnyHxepa U3 LWINPULLA MOXET
BbI3BaTb HapyLUeHNe CTePUNLHOCTU
WINPMLA N BO3HUKHOBEHUE UH(eKLUn y
nauueHTa. He BbIHUMaTE NyHXep Wwnpuua
npy €ro 3anorHeHnu.

Mpu ncnonb3oBaHUM WINpULIEB ANs
XpaHEeHUs1 KOHTPaCTHOro BellecTBa
MOXeT NPon3onUTn GakTepuanbHoe
3apaxeHue. Cpasy e ncnonb3ynTe
HanomnHeHHble Wwnpuubl. He xpaHute
HanomnHeHHble WNpULbI A8 NocneayoLero
MCNosnb30BaHWS. YTUnuanpyiTe
HeWcnonb30BaHHbIe HaMoOMHEHHbIE WNPULbI.

He ucnonb3oBaTtb, eCqnin cTepunbHasa
ynakoBKa BCKpbITa U noBpexaeHa.
Mcnonb3oBaHve |/|3p,enm7| 13 BCKPbITbIX NN
noBpeXaeHHbIX yNakoBOK Unn
noBpeXxaeHHbIX KOMMOHEHTOB MOXeT
NpuBECTU K TpaBMe onepartopa unm
naumeHTa. I'Iepe,q KaXXabIM UCMNOJIb30BaAHMEM

ocMaTpuBaiiTe COOEPXKMMOE U YNaKOBKY.
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WUHbektopbl MEDRAD Mark IV, MEDRAD
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD
Mark V Provis unu uibektopbl cepuit
MEDRAD CT-100/200/300:

1. Y6eauTech B TOM, YTO MOPLUEHb Ha FONOBKE
MOIHOCTBIO OTBEAEH HasaA, [ins Toro 4Tobbl
OTBECTM MOpPLUEHb (NOPLUHW) Ha3aA, HaXMUTE
Ha nepeksodaTens 0bpaTHOro HanpaeneHus
Ha rofnoBKe MHbeKTopa.

2. B nonoxeHwn Jo ynopa Brnepes ycTaHoBuUTe
MexaHuyeckuii ctonop (6esonacHocTu) Ha
HOTMb (OTHOCUTCS TONMBKO K UHBEKTOPaM Cepuii
MEDRAD Mark IV u MEDRAD CT-100).
[MycTow npeccyroLwmin Yexon NoOMecTuTe Ha
Typenb. Ecnuv B BepxHeii 4acTu npeccytoLero
Yyexra HaxoAnTCs LUMPULL, CHAMUTE U
YTUNU3NpYiTe ero.

3. M3BneknTe WnpuL, 13 ynakoBKku 1 NraBHO
BCTaBbTE ero CBEPXY B NPECCYIOLLMIA YeXOn
(nnockas cTopoHa BbICTyna AoskHa BbiTb
obpalleHa BBepx). ATo no3sonseT
pacnonoxuTts My Ty OTBepCTUEM BBEPX,
41O ObrneryaeT ycTaHOBKY KOHHEKTOpa.

4. TToNHOCTbLIO NPOBEPHUTE Typerb, YTObbI
NOMEeCTUTb NIyHXep LWnpuua nepes
nopLUHeM.

MpumeyaHmne:[ins npeaoTBpaLLeHns yTeukn

KOHTPACTHOrO BeLLEeCTBa Typenb A0mKHa bbiTb

MOJSTHOCTBIO MOBEPHYTA B 3aKPbITOE MOMNoXeHe,

41O 06ecneymnT CoBMELLIEHNE MOPLLHS CO

Lunpulem.

Hwxe npuBoasTcs oblime ykasaHus.

3a AONONHUTENbHBLIMMY YKa3aHUsIMU

obpalianTecb K pyKoBOACTBY MO

akcnnyartauuu nibektopa Liebel Flarsheim.

UnbekTopbl Liebel Flarsheim 6000 1 6000 CT:

1. Y6eamTech B TOM, YTO MOPLUEHb Ha FONOBKE
MOMHOCTBIO OTBEAEH Ha3ag.

2. Pa3bnokupyiiTe NpeccyoLmii 4exon n
NpoBEPHUTE B HaNpaBIieHNN BHU3.

. MisBnekuTe Wwinpuu 13 ynakoBkyv 1 'BCTaBbTe
€ero B MpeccytoLLmin Yexon, cobnogas npy
3TOM MNOMOXEHWE KIioda COBMELLEHNS
LUNpu1LIa OTHOCUTESBLHO BbIpe3a
NpeccyoLLero Yexna.

4. [oBepHUTE NNACTWHY NPECCYIOLLEro Yexna

BBEPX U 3apuKcmpymnTe, NOMHOCTbLIO

NoBepHYB PYKOSITKY MO YaCOBOW CTperke.

MopaiiTe BNepea nNopLUeHb AnNs 3auenseHns

C MIYHXEpOM.

WHbekTop Liebel Flarsheim Angiomat:

1. HaxxmuTe kHonky LOAD (3AMOJTHEHUE)
Ha noacTaBke. Haxmute kHonky LOAD
(BAMNONHEHWE) Ha ronoske Ans NOMHOro
oTBOAA MnyHxXepa.

. YCTaHOBMTE MEXaHUYECKUIA CTOMOP Ha HOIb.

OTkpoiiTe ABEPLY Typenu, YTobbl

NpeCCyoLLMIA Yexon Obin roToB K yCTaHOBKe

wnpuua. Ecnu B npeccytoLlem yexne

HaxoAMTCs LLIMPWLL, CHAMUTE W YTUNU3NpYITe

ero.

4. /13BnekuTe WnpuL 3 yrnakoBkv U BCTaBbTe

ero B MPeccytoLLmii Yexorn.

5. HapexHo 3akpoviTe Typernb.

6. Haxkmute kHonky UNLOAD (BbIFPY3KA)

ANs NoAayy NopLUHS Briepes.
3anonHeHue wnpuua:

Mpumeyanue: 3apsaaky v 3anonHeHne
MHBEKTOPA OMKEH NPON3BOANTL OAVH
yernosek. Ecnn HeobxoanMMmo 3amMeHnTb
onepartopa MHbeKkTopa, yoeamuTech B TOM, 4T
HOBBbII OnepaTop NPOBEPWI, MPaBUILHO Mk
3anoNHeH LWNpWLL 1 yaaneH ni Bo3ayx 13
CUCTEMBI.
1. MoBepHUTE roNoBKY MHLEKTOPA BBEPX.
2. HaxmuTe v yaepxvsanTte knasuly
nepemelleHns Brepes 4o Tex nop, noka
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NopLUEHb NMOMTHOCTLIO He NPOABUHYICS

Bnepen.

CHUMMUTE 3aLLMTHbIA KONNa4vok ¢

HakoHeYHvKa Lwnpuua Tuna Jlyep u

NOACOEAVHUTE K HAKOHEYHWMKY LUMnpuua

CTepunbHOE HamnosHsoLLee YyCTPONCTBO

(Tpy6Ky BBLICTPOro HaNoOMHEHUs UK Apyroe

HanonHsitoLLee YCTPOWCTBO).

4. Vicnonb3ys TpybKy 6bICTPOro HanonHeHus,

nofanTe KOHTPaCTHOE BELLECTBO B LLMPUL.

MogHumaiTe nakoH C KOHTPACTHLIM

BELLECTBOM, Noka Tpybka 6bicTporo

HamnoJTHEHUs He OKaXEeTCS NMOMHOCTLI0

BBefeHHon. KoHel Tpy6ku BbicTporo

HamnosIHeHUs AOIHKEH oKa3aTbCsl OKOMO AHa

hnakoHa ¢ KOHTPACTHbLIM BELLECTBOM.

Mpumeyanme: Vicnonb3ayiite Tpybky

6bICTPOro HaMOMHEHUS UMK aHarnorn4yHoe

npucrnocobreHmne, YTobbl yMEHbLLNTL 06beM

1 pasmep ny3blpbkoB BO3Ayxa, MonafaroLLmx

B LUNPUL, NPK €ro 3anoriHeHnu. YaaneHue

Ny3bIpbKOB BO3AyXa 3aTpyaHsIeTCs Npu

1cnonb3oBaHUK Tpy6ok HebonbLLOoro

AnameTpa, Takux Kak KaHiomnu, unm Tpybok

annHHee 10 gronmos (25 cm).

Mpoun3sseauTe 3anonHeHve Wwnpvua

KOHTPaCTHbIM BELLECTBOM.

. HaxMute n yaepxvsante knasuwly
REVERSE (OBPATHOIO) aswxeHus
MOPLLHS A0 TEX NOp, NOKa LUNpuL, He
3anonHUTCA HeO6XOAUMBIM 06BEMOM
KOHTpacTHOTo BellecTBa.

. ONsi BbISBMEHNUS HANMUYKS KOHTPACTHOrO
BELLECTBa B LUMPULIE NONb3yNTECH
nHaukatopamm FluiDots. Y6eautech B Tom,
41O MHAMKaTopkl FluiDots B 3anonHeHHow
YacTu Wnpuua ctamu kpyrmbeiMu. Okpyrnas
chopma uHavkaTopos FluiDots MoxeT 6bITb
pasHo B 32BMCYMOCTU OT TUMa KOHTPACTHOrO
BELLECTBa, O[iHAKO NpogforroaTtasi popma
yKa3biBaeT Ha Hanmume Bosayxa. Okpyrnas
opma nHavkaTopos FluiDots He ykasbiBaeT
Ha NONHOe OTCYTCTBME My3bIPbKOB BO3AyXa B
HaKOHEYHMKe Lnpuua.
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3anonHeHHbIl wipuy,
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IMycmoli wnpuy,

BbiTecHeHue Bo3ayxa M yCTaHOBKa
coeAVHUTENbHOW TPYOKK:

Mocne 3anonHeHus Wwnpuua, Bbl JOHKHbI

BbITECHUTb BECb BO3JYyX M3 LUNpuULa u

YCTaHOBWTb COEANHUTENBbHYIO TPYOKY.

[ins aToro cnepyet:

1. OTCoeanHNTbL HanonHsLLee YCTPONCTBO
1 BbITECHUTb BO3AyX U3 LWNpuLa, noaaBast
BPY4HYIO NopLUeHb Bnepes A0 Tex nop,
noka KOHTPacTHOE BELLIECTBO HE OKaXeTCs
B HaKOHEYHWKe Lnpuua.

OCmopoXHO MOCMyKU8asi o OCHOBaHH
npeccyrowezo Yexna, ydanume ny3sbipbKu
803dyxa. Ydanume ocmasuwuticsi 8030yX.

2. YcTaHOoBUTE Ha LWINPUL, COEAUNHUTENBHYIO
TPYOKy:

a. FasTurn - [lomecTute KOHHeKTOp
coeauHUTEnNbHON Tpybkn B
DUKCUPYIOLLYO MydDTY Linpuua.
MoBepHuTEe MydTY LWINpULA No
4acoBoi cTpenke NpMbnnManTensHo Ha
fBa Cc YeTBepTbio obopoTa Ans
Ha[EeXHOro 3aKpenseHusi, Npu 3Tom
yaepxuBanTe KOHHEKTOP
HenoABWXHO.

b. Push-N-Turn - MomecTute kKOHHEKTOP
COeAVNHUTENbHON TPYOKKN B
dumKempytoLLyo MydTy Lwnpuua.
HaxumanTe Ha mydTy Wwnpuua B
HanpaBneHWM rofioBKN UHBbEKTOPA [0
3aLLenk1BaHus; noBepHUTe MydpTy no
4acoBOW cTpernke NpubnmanTensbHoO
Ha oanH 060poT A0 hrKcaLumm.

NPUMEYAHME: Pa3meluaiiTe KOHHEKTOPbI
Tak1m 06pa3om, 4Tobbl Npy PUKCMPOBAHHOM
nonoxeHun MydTbl LWNpuua pebpa
Haxoaunuchk nonepek BbIeMKU U HU OfHO
pebpo He nonagano B BbIEMKY.
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. Y6eauTech B TOM, 4YTO TpybKa He
nepekpyYeHa u HeT NPenaTcTeui Ans
MPOXOXOEHUS KMAKOCTH.

MopaeanTte NnyHxep Bnepes Bpy4Hyto
PYKOATKOMN YTOObI 06ecneunTb MeaneHHbIn
TOK KOHTPaCTHOTO BellecTBa Yepes
COeANHUTENbHYIO TPYOKY.

&

Omcymcmeue nomoka xudkocmu
S6/151€MCS S8HbIM MPU3HAKOM Hanu4usi
8030yxa 8 NIUHUU rnodayu xudkocmu

5. 3anpaBbTe coeanHUTENbHbIE TPYOKMN U
ybeanTech B TOM, YTO BO3AyX yAaneH.
6. Y6enutech B TOM, 4TO BeCb BO3AyX yAarneH
M3 LWNpULA U MMHUM NOAAYN XUOKOCTU.
7. Mopkntounte coeanHUTENbHYIO TPYGKy
C n3genvem Ans BHyTPUCOCYANCTOrO
BBEJEHMSI.
8. [oBepHUTE ronoBKY MHBLEKTOPA BHU3.
Ynanenue wnpuua:
YT06bI NO 3aBEpLUEHUN NPOLLeaypPbl CHSATb
LUNPWL, NOSTHOCTbIO BbITAHUTE MOPLUEHb U
NoBepHUTE Typenb NPOTVB YaCOBOW CTPESIKU.
M3BnekuTe LWINpUL 13 NpeccytoLLero Yexna.
YTunuampyinte ncnonb3oBaHHbIe
KOMTMOHEHTBI.

SRPSKI

Uvod: Procitajte informacije sadrzane u ovom
odeljku. Razumevanije ovih informacija ¢e vam
pomoci da bezbedno radite sa uredajem.
Vazno bezbednosno obavestenje: Ovaj
uredaj je namenjen za upotrebu od strane lica
sa odgovaraju¢om obukom i iskustvom u
ispitivanjima sa dijagnosti¢kim snimanjem.
Indikacije za upotrebu: Sadrzaj ovog paketa
je namenjen za upotrebu kod isporucivanja
kontrastnog sredstva. Ovi uredaji su indikovani
za jednokratnu upotrebu samo sa injektorima
kompanije Bayer.

Kontraindikacije: Ovi uredaji nisu namenjeni
za viSekratnu upotrebu, infuziju lekova,
hemioterapiju ili bilo koju drugu upotrebu koja
nije naznacena za ovaj ureda;.

Ograni¢ena prodaja: Savezni zakon (SAD)
ograniCava ovaj uredaj na prodaju od strane
ili po nalogu lekara.

Radna temperatura: od +15 °C do +30 °C
Vlaznost vazduha za rad: od 20% do 75%
Prijavite sve ozbiljne incidente do kojih je
doslo u vezi sa ovim uredajem kompaniji
Bayer (radiology.bayer.com/contact) i
lokalnom evropskom nadleznom organu (ili,
ako je primenljivo, odgovaraju¢em
regulatornom organu u zemlji u kojoj je doslo
do incidenta).

Informacije ‘o usaglaSenosti sa uredbom
REACH mogu da se nadu na adresi
www.REACH.bayer.com

/\ Upozorenja

Povreda pacijenta ili operatera moze
nastati zbog curenja kontrastnog sredstva
ili pucanja cevi. Uverite se da je sistem za
protok te€nosti otvoren; nemojte premasivati
pritiske koji su navedeni na prednjoj strani
pakovanja. Primena vecih pritisaka ili okluzije
u sistemu za protok te¢nosti mogu dovesti do
curenja ili pucanja spojeva cevi.

/\Mere opreza

Ako delovi za jednokratnu primenu nisu
pravilno instalirani ili cure, moze doci do
ostecenja komponenti. Uverite se da su svi
spojevi bezbedni; nemojte preterano stezati.
Ovo ¢e pomodi u smanjenju curenja, odvajanja
spojeva i oSte¢enja komponenti.

Za dalja uputstva pogledajte uputstvo za

upotrebu injektora.

/\ Upozorenja

[Za uredaje oznacene za jednokratnu Upo-|
trebu, imajte u vidu sledece: ovaj proiz-
vod je predviden iskljuéivo za
jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
sterilisati, obradivati ili koristiti. Uredaji
za jednokratnu upotrebu su dizajnirani i
potvrdeni isklju¢ivo za jednokratnu upo-
trebu. Ponovna upotreba uredaja za jed-
nokratnu upotrebu moze da dovede do rizika
od kvara uredaja i rizika po pacijenta. Moguéi
kvar uredaja obuhvata znacajno habanje
komponente tokom duze upotrebe, neisprav-
nost komponente i kvar sistema. Mogudi rizi-
ci po pacijenta obuhvataju povredu zbog
neispravnosti uredaja i infekciju jer nije prov-
ereno da li je uredaj ocisc¢en ili ponovo steril-
isan.

Vazdusna embolija moze izazvati smrt

ili ozbiljnu povredu pacijenta. Nemojte
povezivati pacijenta na injektor sve dok

sav zarobljeni vazduh ne bude izbaden iz
brizgalice i sistema za protok te€nosti. Pazljivo
proCitajte uputstva za punjenje i upotrebu
MEDRAD™ FluiDots indikatora kako biste
smanijili mogucnost nastanka vazdusne
embolije.

Bioloska kontaminacija moze nastati zbog
ponovnog kori$éenja stavki za jednokratnu
upotrebu ili zbog propusta u pridrzavanju
asepti¢nog nacina rada. Nakon upotrebe
stavki za jednokratnu primenu bacite ih u
skladu sa propisima.

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

Do bakterijske kontaminacije moze doci
ako se brizgalice koriste za uvanje
kontrastnog sredstva. Napunjene brizgalice
odmah koristite. Ne skladistite napunjene
brizgalice za kasniju upotrebu. Bacite
neiskori§¢ene napunjene brizgalice.

Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje
otvoreno ili oSte¢eno. Moze doci do
povredivanja pacijenta ili operatera ukoliko je
pakovanje otvoreno ili o$teceno, ili ukoliko se
koriste oste¢ene komponente. Vizuelno
proverite sadrZaj i pakovanje pre svake

upotrebe.
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Injektori serija MEDRAD Mark IV, MEDRAD
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD
Mark V Provis ili MEDRAD CT-100/200/300:

1. Pobrinite se da je klip na glavi bude potpuno
uvucen. Da biste uvukli klip(ove), pritisnite
prekida¢ za inverziju optere¢enja na glavi
injektora.

. Podesite mehanicki (bezbednosni)

graniénik na nulu u krajnji prednji polozaj

(vazi samo za injektore serija MEDRAD

Mark IV i MEDRAD CT-100). Postavite

praznu koSuljicu za pritisak na vrh kupole.

Ako postoji brizgalica na vrhu ko3uljice za

pritisak, uklonite je i bacite.

Izvadite brizgalicu iz njenog pakovanja i

postavite je na vrh koSuljice za pritisak (ravna

strana prirubnice mora biti okrenuta nagore).

Ovo postavlja navrtku sa izrezom okrenutim

nagore za lak$e prikljucivanje slavinice.

4. Potpuno okrenite kupolu da biste postavili

potiskiva¢ brizgalice ispred klipa.

Napomena: Kupola mora da se okrene u

potpunosti u zatvoreni polozaj kako bi se

obezbedilo poravnanje klipa i potiskivaca
brizgalice i sprecilo curenje kontrastnog
sredstva.

U nastavku su date samo opsSte smernice.

Za dodatna uputstva, pogledajte uputstvo

za upotrebu Liebel Flarsheim injektora.

Liebel Flarsheim 6000 i 6000 CT injektori:

1. Pobrinite se da je klip na glavi potpuno
uvuéen.

2. Otkljucajte koSuljicu za pritisak i okrenite
je nadole.

3. Izvadite brizgalicu iz njenog pakovanja i
umetnite je u koSuljicu za pritisak pazeéi da
taster za poravnanje postavite kod otvora
na koSuljici za pritisak.

4., Okrenite plo¢u koSuljice za pritisak nagore i
zakljuCajte je okretanjem dugmeta u smeru
kazaljke na satu za ceo krug.

5. Gurajte klip napred tako da potiskiva¢
brizgalice nalegne.

Liebel Flarsheim Angiomat injektor:

1. Pritisnite taster LOAD (NAPUNI) na
konzoli. Pritisnite taster LOAD (NAPUNI)
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na glavi da biste potpuno uvukli potiskivac.

2. Podesite mehanicki grani€nik na nulu.

3. Otvorite vrata kupole tako da koSuljica za
pritisak bude spremna da prihvati brizgalicu.
Ako postoji brizgalica u koSuljici za pritisak,
uklonite je i bacite.

4. |zvadite brizgalicu iz njenog pakovanja
i umetnite je u koSuljicu za pritisak.

5. Zatvorite i osigurajte kupolu.

6. Pritisnite taster UNLOAD (ISPRAZNI)
da biste klip gurnuli napred.

Punjenje brizgalice:

Napomena: Jedna osoba treba da napuni

i aktivira injektor. Ako morate da zamenite

rukovaoca injektorom, pobrinite se da drugi

rukovalac potvrdi da je brizgalica pravilno
napunjena i da je sav vazduh izbacen.

1. Nagnite glavu injektora nagore.

2. Pritisnite i zadrzite kontrolu za kretanje
unapred dok se klip ne pomeri do kraja
napred.

3. Uklonite zastitne poklopce sa luer vrha
brizgalice i pri€vrstite sterilni uredaj za
punjenje na vrh brizgalice (cevcicu za brzo
punjenje ili drugi uredaj za punjenje).

4. Prenesite kontrastno sredstvo u brizgalicu
koristeci cevcicu za brzo punjenje. Podizite
bocu sa kontrastom sve dok cevcica za brzo
punjenje ne bude do kraja ubacena. Kraj
cevcice za brzo punjenje treba da bude blizu
dna boce sa kontrastom.

Napomena: Koristite cevcicu za brzo
punjenije ili ekvivalentan uredaj da biste
smanijili zapreminu i veli¢inu mehuri¢a

vazduha uvucenih prilikom punjenja
brizgalice. TeZe je ukloniti mehuri¢e vazduha
ako koristite cevéice manjeg precnika, kao
Sto su kateter-preko-igle ili cev€ice duze od
25cm (10 in).

. Uvucite kontrastno sredstvo u brizgalicu.

. Pritisnite i zadrzite taster REVERSE
(SUPROTNO) za pomeranje klipa dok se
brizgalica ne napuni Zeljenom zapreminom
kontrastnog sredstva.

. Upotrebljavajte FluiDots indikatore koji
¢e vam pomoci da detektujete prisustvo
kontrastnog sredstva u brizgalici. Proverite
da li su FluiDots indikatori kruznog oblika
u napunjenom delu brizgalice. Kruzni oblik
FluiDots indikatora se razlikuje u zavisnosti
od tipa kontrastnog sredstva, ali duguljasti
oblik ukazuje na prisustvo vazduha. Kruzni
FluiDots indikatori ne ukazuju na potpuno
odsustvo mehuri¢a vazduha u vrhu brizgalice

O

Napunjena brizgalica
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Prazna brizgalica

Izbacivanje vazduha i priklju¢ivanje cevcice

za spajanje:

Nakon $to napunite brizgalicu, morate izbaciti

vazduh iz brizgalice, a zatim prikljugiti cevéicu

za spajanje. Da biste to uradili:

1. Uklonite uredaj za punjenje i isterajte
vazduh iz brizgalice ruénim pomeranjem
klipa unapred tako da kontrastno sredstvo
bude u vrhu brizgalice.

Pazljivo dodirnite osnovu koSuljice za
pritisak da biste izbacili mehurice vazduha.
Izbacite preostali vazduh.

2. Prikljucite cevcicu za spajanje na brizgalicu:
a. FasTurn - Postavite slavinicu cevcice
sa spajanje u izrez navrtke brizgalice.
Dok odrzavate slavinicu nepokretnom,
okrenite navrtku brizgalice u smeru
kazaljke na satu otprilike za 2 1/4 kruga
dok se ne ucvrsti.

b. Push-N-Turn - Postavite slavinicu
cevéice za spajanje u izrez navrtke
brizgalice. Gurnite navrtku brizgalice
prema glavi injektora dok ne nalegne;
okrenite navrtku u smeru kazaljke na
satu za priblizno 1 krug dok se ne u¢vrsti.

NAPOMENA: Postavite slavinice tako

da navrtka brizgalice bude u¢vrséena, sa
krilcima preko izreza, a ne sa jednim krilcem
u izrezu.
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. Potvrdite da cevéica nije presavijena ili
zapu$ena.

4. Upotrebite dugme za ru¢no podesavanje da

biste potiskivac brizgalice pomeriti unapred

tako da se obezbedi spori protok kontrastnog

sredstva kroz cevcice za spajanje.

Odsustvo protoka je ocigledna indikacija
vazduha u sistemu za protok te¢nosti

(3]

. Isperite cevéice za spajanje i uverite se
da je vazduh izbacen.
. Potvrdite da je sav vazduh izbacen iz
brizgalice i sistema za protok teénosti.
. Prikacite cevgicu za spajanje na uredaj
za vaskularni pristup.
8. Nagnite glavu injektora nadole.
Uklanjanje brizgalice:
Da biste uklonili brizgalicu nakon zavr§enog
postupka, potpuno izvucite klip i okrenite kupolu
u smeru suprotnom od smera kretanja kazaljke
na satu. Uklonite brizgalicu iz koSuljice za
pritisak. Bacite sve upotrebljene komponente.

SLOVENSCINA

Uvod: Preberite informacije v tem poglavju.
Razumevanje teh informacij vam bo pomagalo,
da boste pripomocek varno uporabljali.
Pomembna opomba glede varnosti: Ta
pripomoc¢ek morajo uporabljati posamezniki,
ki so primerno usposobljeni in imajo izkusnje
z diagnosti¢nimi preiskavami s slikanjem.
Indikacije za uporabo: Ti pripomocki so
indicirani izklju¢no za enkratno uporabo z
injektorji druzbe Bayer.

Kontraindikacije: Ti pripomocki niso namenjeni
veckratni uporabi, infundiranju zdravil,
kemoterapiji ali drugi vrsti uporabe, za katero
niso indicirani.

Omejena prodaja: Po zveznem zakonu (ZDA)
je ta pripomocek mogoce kupiti le od zdravnika
ali po njegovem narodilu.

Delovna temperatura: od +15 °C do +30 °C
Delovna vlaznost: od 20 do 75 %
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O vseh resnih dogodkih, ki se zgodijo v zvezi
s tem pripomockom, obvestite druzbo Bayer
(radiology.bayer.com/contact) in pristojni
lokalni evropski organ (ali po potrebi ustrezni
regulativni organ v drzavi, v kateri je prislo do
dogodka).

Podatke o skladnosti z Direktivo REACH
najdete na strani www.REACH.bayer.com.

/\ Opozorila

Pri pripomockih, ki so oznaceni za enkrat-|
no uporabo, prosimo, upostevajte: ta
izdelek je namenjen izkljuéno za enkratno
uporabo. Ne sterilizirajte ga, ne obdelujte
ga za ponovno uporabo in ga ne poskusa-
jte ponovno uporabiti. Vsi potrosni pripo-
mocki so izdelani in potrjeni samo za
enkratno uporabo. Ponovna uporaba pripo-
mockov za enkratno uporabo lahko povzrogi
nevarnost okvare pripomocka in je nevarna
za bolnika. Morebitne okvare pripomocka
vkljuéujejo bistveno poslabsanje stanja pri-
pomocka zaradi predolge uporabe, okvaro
sestavnih delov in odpoved sistema. More-
bithe nevarnosti za bolnika vklju€ujejo
poskodbe zaradi nepravilnega delovanja pri-
pomocka in okuzbe, saj pripomocek ni potr-
jen za Ciscenje in ponovno sterilizacijo.

Zraéna embolija lahko povzroci smrt ali
resno poskodbo bolnika. Ne prikljucite
bolnika na injektor, dokler iz injekcijske brizge
in poti tekocine ne odstranite vsega zraka.
Natanéno preberite navodila za palnjenje

in uporabo indikatorjev MEDRAD® FluiDots,
da boste zmanjSali moznost zraéne embolije.

Ponovna uporaba izdelkov za enkratno
uporabo ali neupostevanje asepticne
tehnike lahko povzrocita bioloSko
kontaminacijo. I1zdelke za enkratno
uporabo po uporabi primerno zavrzite.

Ce bat odstranite z brizge, ogrozite
sterilnost brizge, kar lahko povzroci okuzbo
bolnika. Ne odstranite bata, ko polnite brizgo.

Ce brizge uporabljate za shranjevanje
kontrastnega sredstva, lahko pride do
bakterijske kontaminacije. Napolnjene
injekcijske brizge uporabite nemudoma.
Napolnjenih injekcijskih brizg ne shranjujte za
poznejSo uporabo. Zavrzite neuporabljene
napolnjene brizge.

Pripomocka ne uporabljajte, ce je
sterilna ovojnina odprta ali
poskodovana. Ce je ovojnina odprta ali
poskodovana, uporaba pripomocka lahko
povzro€i poSkodbe bolnika ali uporabnika.
Pred vsako uporabo natan¢no preglejte
ovojnino in vsebino.

Ob pusc¢anju kontrastnega sredstva ali

ob predrtju cevja lahko pride do poskodbe
bolnika ali operaterja. Prepricajte se, da

je pot tekoCine odprta; ne presezite tlakov,
navedenih na sprednjem delu embalaze.
Uporaba visjih tlakov ali prisotnost okluzij

na poti tekocine lahko povzro¢i pus€anije ali
predrtje povezovalne cevi.

/\ Svarila

Ce sestavni deli niso pravilno namesceni,
se lahko poskodujejo ali zaénejo puscati.
Zagotovite tesnost vseh povezav; ne zategujte
¢ezmerno. Na ta nacin boste zmanjsali
moznosti za puS€anje, prekinitev povezav ter
poskodbo sestavnih delov.

Za dodatna navodila si oglejte priroénik
za uporabo injektorja.

Injektorji MEDRAD serij Mark IV, MEDRAD
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD
Mark V Provis ali MEDRAD CT-100/200/
300:

1. Prepri¢ajte se, da je bat na glavi povsem
povlecen nazaj. Ce Zelite bat (bate) povleci
nazaj, pritisnite vzvratno stikalo za polnjenje
na glavi injektorja.

. Nastavite mehansko (varnostno) ustavljanje
na ni¢ v poloZaju popolnoma naprej (velja
le za injektorje serij MEDRAD Mark IV in
MEDRAD CT-100). Namestite prazni tlacni
tulec na vrh nastavka. Ce je v zgornjem
tlanem tulcu brizga, jo odstranite in zavrzite.

3. Vzemite brizgo iz ovojnine in jo potisnite v

zgornji tlani tulec (ploska stran prirobnice
mora biti obrnjena navzgor). Tako bo matica
obrnjena z izrezom navzgor, kar bo olajSalo
pritrjevanje razdelilnika.

4. Popolnoma zavrtite nastavek, da boste

bat brizge namestili pred bat injektorja.

Opomba: Nastavek je treba popolnoma

N

zavrteti v zaprti polozaj, da zagotovite
poravnavo bata injektorja in bata brizge ter
preprecite iztekanje kontrastnega sredstva.
Naslednja navodila so le sploSne smernice.
Za dodatna navodila si oglejte priro¢nik za
uporabo injektorja Liebel Flarsheim.
Injektorji Liebel Flarsheim 6000 in 6000 CT:
. Prepri€ajte se, da je bat na glavi povsem
povle€en nazaj.
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. Vzemite brizgo iz ovojnine in jo vstavite
v tlacni tulec, pri ¢emer zagotovite, da je
oznaka za poravnavo poravnana z zarezo
na tlaénem tulcu.
4. Obrnite plosc¢o s tlaénim tulcem navzgor in
jo pritrdite, tako da gumb povsem obrnete
v smeri urinega kazalca.

5. Potisnite bat injektorja, da aktivirate bat brizge.

Injektor Liebel Flarsheim Angiomat:

1. Na konzoli pritisnite gumb LOAD (NALOZI).
Pritisnite gumb LOAD (NALOZI) na glavi, da
bat injektorja povlecete popolnoma nazaj.

2. Mehansko ustavljanje nastavite na nic.

3. Odprite vrata nastavka, tako da bo tlaéni
tulec pripravljen na vstavljanje brizge.

Ce je v tlaénem tulcu brizga, jo odstranite
in zavrzite.

4.\/zemite brizgo iz ovojnine in jo vstavite
v tlacni tulec.

5. Zaprite in zapahnite nastavek.

6. Pritisnite gumb UNLOAD (ODSTRANI), da
bat injektorja pomaknete napre;j.

Polnjenje brizge:

Opomba: Injektor naj polni in pripravlja na

injiciranje ena sama oseba. Ce se morata

operaterja injektorja zamenjati, mora drugi
operater preveriti, ali je brizga ustrezno
napolnjena in ali je bil odstranjen ves zrak.

1. Nagnite injektor z glavo navzgor.

2. Pritisnite in drzite gumb za premikanje napre;j,
dokler bat injektorja ni potisnjen do konca.

3. Odstranite zascitne previeke s konice
brizge z nastavkom luer in pritrdite sterilen
pripomocek za polnjenje na konico brizge
(cev za hitro polnjenje ali drug pripomocek
za polnjenje).

4. Prenesite kontrastno sredstvo v brizgo

z uporabo cevi za hitro polnjenje. Vsebnik
s kontrastnim sredstvom dvignite toliko,
da je cev za hitro polnjenje popolnoma
vstavljena. Konec cevi za hitro polnjenje
mora biti na dnu vsebnika s kontrastnim
sredstvom.

Opomba: S cevjo za hitro polnjenje ali z
drugim ustreznim pripomockom zmanjSajte
volumen in velikost zraénih mehurékov, ki so
vsesani v brizgo med polnjenjem. Pri uporabi
cevi manjsih premerov ali dolZin, kot je cevka
ziglo za prenos katetra, ali cevi, daljSih od 25
cm, je odstranjevanje zraénih mehurékov
tezZje.

. Posrkajte kontrastno sredstvo v iglo.

Pritisnite in drZite gumb za premikanje bata

nazaj REVERSE (OBRNI), dokler brizga ni

napolnjena z Zelenim volumnom kontrastnega
sredstva.

Uporabite indikatorje FluiDots, da boste lazje
opazili prisotnost kontrastnega sredstva v
brizgi. Preverite, ali so v napolnjenem

delu injekcijske brizge indikatorji FluiDots
zaobljeni. Zaobljena oblika indikatorjev
FluiDots se razlikuje med razli¢nimi
kontrastnimi sredstvi, v vsakem primeru pa
podolgovata oblika pomeni prisotnost zraka.
Zaobljeni indikatorji FluiDots ne pomenijo
popolne odsotnosti zraénih mehurékov

v konici injekcijske brizge.

O

Napolnjena injekcijska

o v

N

O

Prazna injekcijska

brizga

Odstranjevanje zraka in pritrjevanje

povezovalne cevi:

Ko napolnite brizgo, morate odstraniti iz nje

ves zrak in nato pritrditi povezovalno cevje.

To naredite na naslednji nacin:

1. Odstranite pripomocek za polnjenje in
odstranite zrak iz brizge, tako da roéno
potiskate bat naprej, dokler kontrastno
sredstvo ni v konici brizge.

Nezno potrkajte po dnu tlacnega tulca,
da premaknete zracne mehurcke.
Odstranite preostali zrak.

2. Pritrdite povezovalno cev na brizgo:
a. FasTurn — Namestite razdelilnik
povezovalne cevi v izrez matice brizge.
Obrnite matico brizge v smeri urinega

kazalca za priblizno 2 1/4 obrata, dokler 27

. Odklenite tla¢ni tulec in ga obrnite navzdol.

ni zategnjena, pri Cemer drzite
razdelilnik pri miru.

b. Push-N-Turn — Namestite razdelilnik
povezovalne cevi v izrez matice brizge.
Potisnite matico brizge proti glavi
injektorja, dokler se ne zaskoci; obrnite
matico v smeri urinega kazalca za
priblizno 1 obrat, dokler ni zategnjena.

OPOMBA: Razdelilnike namestite tako, da
krilca segajo prek izreza in da nobeno krilce
ni v izrezu, ko je matica brizge zategnjena.
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Prepricajte se, da cevje ni prepognjeno ali
zamas$eno.

4. Uporabite gumb za ro€ni nadzor, da potisnete
bat brizge naprej, s ¢imer boste zagotovili
pocasen pretok kontrastnega sredstva skozi
povezovalno cevje.

Odsotnost pretoka je jasen znak zraka
v poti tekocine.

da ste iz nje odstranili ves zrak.
. PrepriCajte se, da ste iz brizge in poti tekocine
odstranili ves zrak.
7. Pritrdite povezovalno cev na pripomocek
za Zilni dostop.
8. Nagnite injektor z glavo navzdol.
Odstranjevanje brizge:

Za odstranjevanije brizge po kon¢anem
postopku bat injektorja povlecite popolnoma
nazaj in nastavek obrnite v nasprotni smeri
urinega kazalca. Odstranite brizgo iz tlaénega
tulca. Zavrzite vse uporabljene sestavne dele.

TURKGE

Girig: Bu bolimde bulunan bilgileri okuyun.
Bilgileri anlamak cihazi guvenli bir sekilde
calistirmaniza yardimci olacaktir.

Onemli Giivenlik Duyurusu: Bu cihazin
diagnostik gériintiileme galismalari konusunda
yeterli egitim ve deneyimi olan kisilerce
kullaniimasi amaglanmigtir.

Kullanim endikasyonlari: Paket igeriginin
kontrast maddenin iletiimesinde kullaniimasi
amaglanmistir. Bu cihazlar, Bayer
Enjektorlerle sadece bir kez kullanim igindir.
Kontrendikasyonlar: Bu cihazlarin goklu
kullanim, ilag inflizyonu, kemoterapi veya
cihazin endike olmadigi baska herhangi bir
kullanim igin kullaniimasi amaglanmamistir.
Sinirh Satig: ABD federal kanunlarina gére
bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya
emriyle satilabilir.

Calisma sicakhgi: +15°C - +30°C

Calisma Nemi: %20 - %75

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

REACH uygunluk bilgilerine
www.REACH.bayer.com adresinden
ulasabilirsiniz

5. Napolnite povezovalno cev in se prepri¢ajte,
6.

A\ Uyarilar

Tek kullanimlik olarak etiketlenmis ciha-|
zlarda liitfen sunlara dikkat edin: Bu iriin
sadece bir kez kullanim igindir. Tekrar
sterilize etmeyin, tekrar isleme koymayin
veya tekrar kullanmayin. Atilabilir cihazlar
sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmig
ve dogrulanmistir. Tek kullanimlik atilabilir
cihazlarin tekrar kullaniimasi cihaz arizasi
riski ve hasta agisindan riskler olusturur.
Olasi cihaz arizasi igerisinde uzun sireli kul-
lanim ile 6nemli bilesen bozulmasi, bilesen
arizasi ve sistem arizasi bulunur. Hasta igin
olasi riskler igerisinde cihaz arizasi nedeni-
yle yaralanma veya cihaz temizlenmesi veya
tekrar sterilize edilmesine yonelik dogrulan-
madigi igin enfeksiyon bulunur.

Hava embolizasyonu hastanin 6imesine
veya ciddi sekilde yaralanmasina neden
olabilir. Bir enjektdrl siringa ve sivi yolundan
tm tutulu hava temizleninceye kadar hastaya
baglamayin. Hava embolisi olasiligini azaltmak
igin yiikleme ve MEDRAD® FluiDots
gostergelerinin kullanimi hakkindaki talimati
dikkatle okuyun.

Tek kullanimlik maddeleri tekrar kullanmak
veya aseptik teknik izliememek biyolojik
kontaminasyona neden olabilir. Tek
kullanimlik maddeleri kullandiktan sonra
uygun sekilde atin.

A\ Uyanilar

Eger piston siringadan cikarilirsa, siringa
sterilitesi olumsuz etkilenir ve hastada
enfeksiyon olusabilir. Siringayi doldurmak
icin pistonu ¢ikarmayin.

Siringalar kontrast madde saklamak igin
kullanilirsa bakteriyel kontaminasyon
olusabilir. Doldurulmus siringalari hemen
kullanin. Doldurulmus siringalari daha sonra
kullanmak lzere saklamayin. Kullaniimamis
yuklenmis siringalari atin.

Steril paket agik veya hasarliysa
kullanmayin. Paket agilmis veya hasar
gérmiisse ya da hasar gérmus bilesenler
kullanilirsa hasta veya operat6r yaralanabilir.
Her kullanimdan 6nce paketi ve igindekileri
gozle kontrol edin.

Kontrast madde sizmalari veya tiip
delinmeleri Hasta veya Kullanicinin zarar
gormesine yol agabilir. Sivi yolunun agik
oldugundan emin olun; paket éniinde belirtilen
basinglari gegmeyin. Daha yliksek basinglarin
kullanilmasi veya sivi yolunda tikanikliklar
konektor tiplinde sizintilar veya delinmelere
neden olabilir.

/\ Dikkat Edilecek Hususlar

Dogru kurulmazsa bilegen hasari veya
sizintilar olusabilir. Tim baglantilarin
saglam olmasini sadlayin; asiri sikmayin.
Bu islem sizintilar, ayrilma ve bilesen hasarini
minimuma indirir.

Ek talimat i¢in Enjektor Calistirma El
Kitabina bagvurun.

MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark V,
MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V
Provis veya MEDRAD CT-100/200/300
Serisi Enjektorleri:

1. Kafa tizerindeki pistonun tamamen geri
cekilmesini saglayin. Pistonu/pistonlari
geri gekmek igin enjektor kafasindaki
Ters Yiikleme Anahtarina basin.

2. Mekanik (glivenlik) Durdurucusunu tam ileri
yonde sifir olarak ayarlayin (sadece
MEDRAD Mark IV ve MEDRAD CT-100
Serisi Enjektorler icin gegerlidir). Bos Basing
Ceketini kule Ust kisminda konumlandirin.
Ust basing ceketinde bir siringa varsa
cikarin ve atin.

. Siringay1 paketinden gikarin ve Ust Basing
Ceketi igine kaydirin (flansin duz tarafi
yukariya bakmalidir). Bu islem somunu daha
kolay gdébek yerlestirme igin kesili kismi
yukariya bakacak sekilde konumlandirir.

4. Kule kismini siringa pistonunu piston éniine

getirmek Uzere tamamen gevirin.

Not: Kule kismi piston/siringa pistonunun

kontrast madde sizmasini 6nlemek tizere

hizalanmasini saglamak icin kapali pozisyona
doéndurilmelidir.

Asagidakiler sadece genel kilavuz

ilkelerdir. Ek talimat igin Liebel Flarsheim

enjektoriiniiziin Galistirma El Kitabina
basvurun.

Liebel Flarsheim 6000 ve 6000 CT

Enjektorleri:

1. Kafa Uzerindeki pistonun tamamen geri
cekilmesini saglayin.

2. Basing ceketinin kilidini agin ve asagiya
dogru déndarin.

3. Siringayi paketinden ¢ikarin ve siringay!i
basing ceketine hizalama anahtarini basing
ceketi yuvasiyla konumlandirdiginizdan
emin olarak yerlestirin.

4. Basing ceketi plakasini yukariya dogru
dondurin ve diigmeyi tamamen saat yoniinde
cevirerek surguleyin.

5. Siringa pistonunu gecirmek igin pistonu
ilerletin.

Liebel Flarsheim Angiomat Enjektorii:

1. Konsolda LOAD (YUKLE) diigmesine
basin. Pistonu tamamen geri gekmek icin
kafa Gzerinde LOAD (YUKLE) digmesine
basin.

2. Mekanik durdurucuyu sifir olarak ayarlayin.

3. Kule kapagini basing ceketi bir siringa
alacak sekilde hazir olmasi igin agin. Basing
ceketinde bir siringa varsa gikarin ve atin.

4. Siningayi paketinden gikarin ve siringayi
basing ceketi igine yerlestirin.

5. Kule kismini kapatin ve sabitleyin.

6. Pistonu ileriye hareket ettirmek icin
UNLOAD (CIKAR) diigmesine basin.

Siringa Doldurma:

Not: Bir kisi enjektorii doldurmali ve

hazirlamaldir. Enjektor kullanicisini

degistirmeniz gerekirse ikinci kullanicinin
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siringanin uygun sekilde doldugunu
ve herhangi bir havanin giderildigini
dogruladigindan emin olun.
1. Enjektor kafasini yukariya dogru egin.
2. Piston tamamen ilerleyinceye kadar ileri
hareket kontroliine basin ve basili tutun.
3. Siringa luer ucundan koruyucu kapaklari
cikarin ve siringa ucuna bir steril doldurma
cihazi takin (Hizl Doldurma Tiipl veya
diger doldurma cihazi).
4. Kontrast maddeyi siringa icine Hizli
Doldurma Tapuini kullanarak aktarin.
Kontrast madde sisesini Hizli Doldurma
Tipl tamamen yerlestirilinceye kadar
yukseltin. Hizli Doldurma Tipniin ucu
kontrast sisesinin alt kismina yakin olmalidir.
Not: Doldurma sirasinda siringa igine gekilen
hava kabarciklarinin hacmini ve buyuklugina
azaltmak Uizere bir Hizl Doldurma Tipl veya
esdeger cihaz kullanin. Bir kateter Ustii igne
gibi daha kiiglk ¢apli tipler veya 25 cm
Uzerinde bir tlp kullaniyorsaniz hava
kabarciklarini ¢ikarmak daha zordur.
Siringa igine kontrast madde aspirasyonu
gergeklestirin.
6. Siringa istenen kontrast madde hacmiyle
doluncaya kadar REVERSE (TERS) piston
hareketi tusuna basip basili tutun.

7. Siringada kontrast madde varligini
saptamaniza yardimci olmak lzere
FluiDots g6stergelerini kullanin. FluiDots
gostergelerinin siringanin dolu kisminda
yuvarlak oldugundan emin olun. FluiDots
gostergelerinin yuvarlak sekli kontrast
madde tipine gore degisir ama oblong bir
sekil hava varligina isaret eder. Yuvarlak
FluiDots g6stergeleri siringa ucunda hig
hava kabarcigi bulunmadigina isaret etmez

@

Dolu Sirnga

o

O

Bos Siringa

Havayi Cikarma ve Konektor Tiipiinii Takma:

Siringayi doldurduktan sonra siringadan tim
havayi disari atmali ve sonra konektor tipuni
takmalisiniz. Bunu yapmak igin:

1. Doldurma cihazini ¢ikarin ve siringadan
havayi pistonu kontrast madde siringa
ucunda olacak sekilde manuel olarak
ilerleterek digari atin.

Hava kabarciklarini yerinde oynatmak igin
basing ceketinin tabanina parmaginizia
hafifge vurun. Kalan havayi disari atin.

2. Konektor tiplnu siringaya takin.

a. FasTurn - Konektor tiip gébegini
siringa somununun kesili kismina
yerlestirin. $iringa somununu gobegi
sabit tutarken saglam oluncaya
kadar yaklasik 2 1/4 tur déndurin.

b. Push-N-Turn - Konektor tlipti gébegini
siringa somununun kesili kismina
yerlestirin. Siringa somununu
tiklayincaya kadar enjektor kafasina
dogru itin; somunu sabitleninceye kadar
saat yonuinde yaklasik 1 tur dénduriin.

NOT: Gobekleri siringa gobegi sabit
oldugunda kanatlar bir kanat kesili kisimda
olacak sekilde degil kesili kismin {izerinde
olacak sekilde konumlandirin.

[d

Tipun bikilmis veya tikanmis olmadigindan
emin olun.

. Manuel diigmeyi siringa pistonunu konektér
tupd icinden kontrast maddenin yavas bir
akisini sadlayacak sekilde kullanin.
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Bir akis olmamasi sivi yolunda hava
bulunmasinin agik bir gdstergesidir

. Konektor tlipiinden sivi gegirin ve havanin
digari atildigindan emin olun.

Siringa ve sivi yolundan tim havanin digari
atildigini dogrulayin.

7. Konektor tiplni vaskiler giris cihazina takin.
8. Enjektor kafasini asagiya dogru egin.

Bir Sinnganin Cikarilmasi:

Islem tamamlandiginda siringayi gikarmak igin
pistonu tamamen geri gekin ve kule kismini
saat yonunlin tersine gevirin. Siringayi basing
ceketinden gikarin. Tam kullaniimig bilesenleri
atin.

PORTUGUES (BRASILEIRO)

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

Aviso importante sobre seguranca: Este
dispositivo deve ser utilizado por pessoas com

o o

treinamento adequado e com experiéncia em
estudos de imagens de diagndstico.

Indicagdes de uso: O contetido desta embalagem
deve ser usado para transferéncia de meio de
contraste. Esses dispositivos devem ser utilizados
uma Unica vez, apenas com Injetores da Bayer.
Contraindicagdes: Estes dispositivos ndo se
destinam a mais de um uso, nem a infusdo de
farmacos, quimioterapia ou qualquer outro uso
para o qual ndo sejam indicados.

Temperatura operacional: +15 °C a +30 °C
Umidade relativa: 20% a 75%

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

As informagdes de conformidade REACH podem
ser encontradas em www.REACH.bayer.com

/\Adverténcias

No caso de dispositivos classificados para uso
unico, observe: Este produto se destina a uma
unica utilizagdo. Nio reesterilize, reprocesse
nem reutilize. Dispositivos descartiveis sdo
projetados e validados somente para uso
unico. A reutilizagdo de dispositivos descarta-
veis de uso tinico cria o risco de falha do dispositi-
vo, assim como riscos para o paciente. As
potenciais falhas do dispositivo incluem deterio-
ragdo significativa do componente com o uso
prolongado, funcionamento inadequado do
componente e falha do sistema. Os potenciais
riscos para o paciente incluem lesdes devidas ao
funcionamento inadequado do dispositivo ou in-
fecgao, ja que o dispositivo ndo foi validado para
ser limpado nem reesterilizado.
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A embolia gasosa pode causar lesdo fisica
grave ou a morte do paciente. Nao conecte um
paciente a injetora até que todo o ar tenha sido
expelido da seringa e do percurso do fluido. Leia
atentamente as instrugdes para carregamento e
utilizag@o dos indicadores MEDRAD® FluiDots
para reduzir a possibilidade de embolia gasosa.

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

A esterilidade da seringa sera comprometida e
podera ocorrer infec¢do no paciente caso o
&mbolo seja removido da seringa. Ndo remova o
émbolo para encher a seringa.

Podera ocorrer contaminacgio bacteriana se a
seringa for usada para armazenar meios de
contraste. Use as seringas carregadas
imediatamente. Nao armazene seringas
carregadas para uso posterior. Descarte as
seringas carregadas e ndo usadas.

w

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

Havera risco de lesao fisica ao paciente ou ao
operador se ocorrer ruptura no tubo ou
algum vazamento do meio de contraste.
Verifique se o percurso do liquido esta
desimpedido; ndo ultrapasse as pressdes
indicadas na parte frontal da embalagem. A
aplicac@o de pressdo acima da indicada ou
obstrugdes no percurso do liquido podem
resultar em vazamentos ou rupturas no tubo de
conexao.

/\ Cuidados

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

Consulte 0 manual de operaciio da injetora
para obter mais informacdes.

de pressdo vazia na parte superior da torre. Se
houver uma seringa na parte superior da
bragadeira de pressdo, remova e descarte-a.

3. Remova a seringa da embalagem e deslize-a na

bragadeira de pressao superior (o lado plano do
flange deve ficar na posigdo horizontal). Isso
posiciona a porca com o corte para cima para
fixagdo mais facil ao conector.
4. Gire completamente a torre para colocar o
émbolo da seringa em frente ao pistdo.
Observacao: A torre deve ser colocada

totalmente na posigdo fechada para garantir o

alinhamento do pistdo/émbolo da seringa e evitar

vazamento do contraste.
As diretrizes a seguir sdo apenas genéricas. Para

obter instrugdes adicionais, consulte o Manual de

operacio do seu injetor Liebel Flarsheim.

Injetores Liebel Flarsheim 6000 e 6000 CT:

1. Verifique se o émbolo da cabeca esta
totalmente retraido.

2. Destrave a bragadeira de pressdo e gire-a para
baixo.

3. Remova a seringa da embalagem e insira-a na

bragadeira de pressdo, certificando-se de
posicionar a chave de alinhamento no orificio
da bragadeira de pressao.

. Gire a placa da bragadeira de pressdo na vertical
e trave girando o botdo totalmente no sentido
horario.

5. Avance o pistdo para engatar o émbolo da

seringa.

Injetor Liebel Flarsheim Angiomat:

1. Pressione o botdo LOAD (CARREGAR)
no console. Pressione o botdo LOAD
(CARREGAR) na cabega para retrair o émbolo
completamente.

. Defina a parada mecénica para zero.

. Abra a porta da torre, de forma que a bragadeira
de pressdo esteja pronta para receber a seringa.
Se houver uma seringa na bragadeira de
pressao, remova e descarte-a.

4. Remova a seringa da embalagem e insira-a na

bragadeira de pressao.

5. Feche e prenda a torre.

6. Pressione o botdo UNLOAD

(DESCARREGAR) para avangar o pistao.

Enchimento da seringa:

Observagio: Apenas uma pessoa deve encher e
armar a injetora. Se o operador da injetora for
substituido, o0 segundo operador devera verificar se
a seringa esta devidamente preenchida e se o ar foi
eliminado.

1. Incline a cabega da injetora para cima.

2. Pressione e mantenha o controle de movimento
para frente até que o pistdo esteja totalmente
avangado.

. Remova as tampas de protegdo da ponta luer da
seringa e coloque um dispositivo de
preenchimento estéril na ponta da seringa
(Tubo de Enchimento Répido ou outro
dispositivo de enchimento).

. Transfira o meio de contraste para a seringa
usando o Tubo de Enchimento Rapido. Levante
o frasco de contraste até que o Tubo de
Enchimento Répido esteja totalmente inserido.
O final do tubo de enchimento rapido deve estar
perto da parte inferior do frasco de contraste.
Observacao: Use o Tubo de Enchimento
Rapido ou dispositivo equivalente para reduzir
o volume e tamanho das bolhas de ar aspiradas
para a seringa durante o enchimento. E mais
dificil remover as bolhas de ar quando sao
usados tubos de diAmetro menor, como
cateteres sobre agulhas, ou tubos de
comprimento superior a 25 cm.

. Aspire o meio de contraste na seringa.

. Pressione e mantenha o botdo de movimento de
pistio REVERSE (VOLTAR) até que a seringa
esteja totalmente cheia com o volume do meio
de contraste desejado.

Use os indicadores FluiDots para ajudar a
detectar a presenga de meio de contraste na
seringa. Verifique se os indicadores FluiDots
estdo arredondados na parte preenchida da
seringa. A forma arredondada dos indicadores
FluiDots varia de acordo com o tipo de meio de
contraste, mas uma forma oblonga indica
presenga de ar. Os indicadores FluiDots
arredondados ndo indicam auséncia total de
bolhas de ar na ponta da seringa.
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Injetores das séries MEDRAD Mark IV,
MEDRAD Mark V, MEDRAD Mark V Plus,
MEDRAD Mark V Provis ou MEDRAD
CT-100/200/300:

1. Verifique se o émbolo da cabega esta
totalmente retraido. Para retrair o émbolo,
pressione o botdo de carga reversa na cabega
injetora.

. Defina a Parada mecénica (seguranga) para zero
na posicao totalmente para frente (aplica-se
apenas aos injetores da série MEDRAD Mark

N

IV e MEDRAD CT-100) Posicione a bragadeira 08

O

o

Seringa cheia

Seringa vazia

Como expelir o ar e anexar o tubo conector:

Depois de encher a seringa, ¢ preciso expelir todo

o ar da seringa e, em seguida, conectar o tubo

conector. Para fazer isso, siga este procedimento:

1. Remova o dispositivo de enchimento e elimine
o ar da seringa através do avango manual do

pistdo, de modo que o meio de contraste fique
na ponta da seringa.

Bata suavemente na base da bragadeira de
pressdo para deslocar as bolhas de ar. Elimine
o0 ar restante.

N

. Conecte o tubo de conexdo a seringa:

a. FasTurn - Coloque o botdo do tubo de
conexao no corte da porca da seringa. Gire
a porca da seringa no sentido horario
aproximadamente
2 1/4 voltas, até que esteja presa enquanto
mantém o botdo parado.

b. Push-N-Turn - Coloque o botdo do tubo
de conexao no corte da porca da seringa.
Empurre a porca da seringa na diregao da
cabega injetora até encaixa-la; gire a porca
no sentido horario aproximadamente 1
volta até que esteja presa.

NOTA: Posicione os botdes de forma que,
quando a porca de seringa esteja presa, as abas
estejam em frente ao corte, ndo uma das abas no
corte.

w

. Verifique se o tubo ndo esta dobrado ou
obstruido.

Use o botdo manual para avangar o émbolo da
seringa e produzir um fluxo lento do meio de
contraste através do tubo conector.

b

A auséncia de fluxo é uma indicagdo obvia de
ar na passagem do liquido.

wn

. Escorve o tubo de conexdo e verifique se todo o
ar foi expelido.

. Verifique se todo o ar foi expelido da seringa e
do conjunto de infusdo.

. Conecte o tubo de conexao ao dispositivo de
entrada vascular.

8. Incline a cabega da injetora para baixo.

Remogio da seringa:

Para remover a seringa quando o procedimento

estiver concluido, retraia completamente o pistao

e gire a torre no sentido anti-horario. Remova a

seringa da bragadeira de pressdo. Descarte todos

os componentes utilizados.

EESTI

Sissejuhatus. Lugege selles jaotises olev teave
labi. Teabe mdistmine aitab seadet turvaliselt
kasutada.

Oluline ohutusteatis. Seda seadet voivad
kasutada piltdiagnostiliste uuringute viljadppe ja
kogemusega isikud.

Kasutusnéidustused. Pakendi sisu on ette ndhtud
kasutamiseks kontrastaine manustamisel. Need
seadmed on ette ndhtud ithekordseks kasutamiseks
vaid Bayeri injektoritega.

Vastuniidustused. Neid seadmeid ei tohi
kasutada mitu korda, ravimite infundeerimisel,
kemoteraapias ega tihelgi muul eesmargil, milleks
need niidustatud pole.

Miiiigipiirang. USA foderaalseadus keelab neid
seadmeid miitia, vélja arvatud arstidel vdi arsti
tellimusel.

Tootemperatuur: +15 °C kuni +30 °C
To66-0huniiskus: 20% kuni 75%

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

REACH-i vastavusteave on leitav veebisaidil
www.REACH.bayer.com.
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A\ Hoiatused

Uhekordseks kasutamiseks mirgistatud sead-
mete puhul votke arvesse jirgmist. See toode
on ette nihtud ainult iihekordseks kasutami-
seks. Mitte resteriliseerida, toodelda iimber
ega kasutada korduvalt. Uhekordselt kasuta-
tavad seadmed on loodud ja Kinnitatud vaid
iihekordseks kasutamiseks. Uhekordselt kasu-
tatavate seadmete korduva kasutamisega kaasne-
vad seadme rikke vdimalus ja patsiendiriskid.
Voimalike seadmerikete hulka kuuluvad pika-
ajalise kasutamise korral komponendi mérkimis-
vidrne kulumine, komponendi talitlushdire ja
slisteemi torge. Voimalike patsiendiriskide hulka,
kuuluvad vigastused seadme talitlushdire tottu
voi infektsioon, kuna seade ei ole kinnitatud pu-
hastamiseks ega resteriliseerimiseks.

Ohkemboolia vdib pohjustada patsiendi
surma voi tekitada talle raskeid vigastusi.
Arge iihendage patsienti injektoriga enne siistlast
ja vedelikuteest kogu Shu viljutamist.
Ohkemboolia voimaluse valtlmlseks lugege
pohjalikult laadimise ja MEDRAD® FluiDots-
indikaatorite kasutamise juhtnoore.




M\ Hoiatused

Uhekordsete tarvikute korduskasutamine voi
aseptikanduete eiramine véib kaasa tuua
bioloogilise saastumise. Parast kasutamist
korvaldage iihekordsed tarvikud nduetekohaselt.

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

Siistalde kasutamine kontrastaine hoidmiseks
voib kaasa tuua bakteriaalse saastumise.
Kasutage laaditud siistlaid kohe. Arge hoidke
laaditud siistlaid hilisemaks kasutamiseks alles.
Visake &ra kasutamata laaditud siistlad.

Mitte kasutada, kui steriilne pakend on
avatud véi katki. Kui pakend on avatud voi
kahjustatud voi kasutatakse kahjustatud
komponente, v3ib see pohjustada patsiendi voi
kasutaja vigastusi. Enne iga kasutamist vaadake
sisu ja pakend iile.

Kontrastaine lekkimine vdi toru purunemine
voib kaasa tuua patsiendi v6i kasutaja
vigastamise. Veenduge, et vedelikutee oleks
avatud; drge iiletage iihekordse tarviku pakendi
esikiiljele mérgitud rohkusid. Suurema rohu
kasutamine voi ummistus vedelikutees vdib
kaasa tuua vedelikulekke voi ithendustoru
purunemise.

/A Ettevaatusabinéud

2. Vajutage edasiliigutamise juhtnuppu ja hoidke
seda all, kuni kolb on tdiesti edasi liigutatud.
3. Eemaldage siistla Luer-tiilipi otsalt kaitsekatted
ja kinnitage siistla otsale steriilne titeseade
(kiirtditetoru voi muu tiiteseade).
4. Edastage kontrastaine siistlasse kiirtditetoru
kasutades. Tostke kontrastaine pudelit, kuni
kiirtéitetoru on téielikult sisestatud. Kiirtditetoru
ots peab olema kontrastaine pudeli pohja ldhedal.
Miirkus. Kasutage kiirtditetoru voi sellesarnast
seadet, et vihendada siistla tditmisel sinna
sattuvate Shumullide kogust ja suurust.
Ohumulle on raskem eemaldada, kui kasutate
viikesema ldbimdoduga torusid, nagu
ndelapealne kateeter, voi ile 25 cm (10 tolli)
pikkust toru.
Aspireerige kontrastaine siistlasse.
Vajutage kolvi liilkumisnuppu REVERSE
(TAGASI) ja hoidke seda all, kuni siistal on
taidetud soovitud hulga kontrastainega.

. Kasutage FluiDots-indikaatoreid, mis aitavad
tuvastada kontrastaine olemasolu siistlas.
Kontrollige, et FluiDots-indikaatorid oleksid
suistla taidetud osas immarguse kujuga.
FluiDots-indikaatorite immargune kuju on
erinevate kontrastainetiiiipide puhul erinev, aga
piklik kuju tdhistab 6hu kohalolu. Ummargused
FluiDots-indikaatorid ei ndita Shumullide
taielikku puudumist siistla otsas.
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Vale paigaldus v6ib kaasa tuua komponentide
kahjustused véi lekke. Veenduge, et kdik
ihendused oleksid kindlad; édrge iile pingutage.
See aitab vihendada lekete, lahtituleku ja
komponentide kahjustumise ohtu.

Edasisi juhtnoore vt injektori kasutus-

juhendist.

Tootesarja MEDRAD Mark IV, MEDRAD

Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD

Mark V Provis vdoi MEDRAD CT-100/200/300

injektorid

. Veenduge, et injektoripeal olev kolb oleks
taielikult tagasi tdmmatud. Kolvi
tagasitdmbamiseks vajutage injektoripeal
olevat laadungi tagasitdmbamise liilitit.

. Seadke mehaaniline (kaitse)piiraja taielikult

edasiliigutatud asendis nulli (kehtib vaid

tootesarjade MEDRAD Mark IV ja MEDRAD

CT-100 injektoritele). Seadke tiihi survetimbris

poordaluse peal paika. Kui iilemises

survelimbrises on siistal, eemaldage ja

korvaldage see.

Eemaldage siistal pakendist ja liikake tilemisse

survelimbrisesse (ddriku lame pool peab jdédma

iiles). See seab mutri paika nii, et selle

viljaldige on iileval, mis teeb jaoturi

kinnitamise lihtsamaks.

. Keerake poordalust tdiel maéral nii, et
stistlaplunzer oleks kolvi ees.

Miirkus. Poordalus tuleb keerata téielikult suletud

asendisse, tagamaks kolvi ja siistlaplunzeri

joondus, et viltida kontrastaine lekkimist.

Jirgnevad iildised suunised. Lisajuhtnéore vt

Liebel-Flarsheimi injektori kasutusjuhendist.

Injektorid Liebel-Flarsheim 6000 ja 6000 CT

. Veenduge, et injektoripeal olev kolb oleks

taielikult tagasi tdommatud.

Vabastage survelimbris lukustusest ja keerake

allapoole.

. Eemaldage siistal pakendist ja sisestage

survetimbrisesse, veendudes, et joonduskiil

oleks survetimbrise piluga kohakuti.

Keerake survetimbrise plaati iilespoole ja

fikseerige see, keerates nupu paripdeva

18ppasendisse.

. Liigutage kolbi edasi, et haakida siistlaplunzer.

Injektor Liebel-Flarsheim Angiomat

1. Vajutage konsoolil olevat nuppu LOAD

(LAADIMINE). Vajutage injektoripeal olevat

nuppu LOAD (LAADIMINE) plunzeri

téielikult tagasitdmbamiseks.

Seadke mehaaniline piiraja nulli.

. Avage poordaluse uks, et survelimbris saaks

siistla vastu votta. Kui surveiimbrises on siistal,

eemaldage ja korvaldage see.

Eemaldage siistal pakendist ja sisestage see

survetimbrisesse.

. Sulgege ja fikseerige poordalus.

. Vajutage nuppu UNLOAD (MAHALAADIMINE)
kolvi edasiliigutamiseks.

Siistla tiitmine

Mirkus. Sistla tditmise ja injektori laadimisega

peab tegelema iiks inimene. Kui injektori kasutaja

vahetamine on viltimatu, veenduge, et teine kasutaja

kontrolliks, et siistal oleks Gigesti tdidetud ja kogu

ohk eemaldatud.

1. Keerake injektoripea iiles.
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Tuhi sustal Téidetud stistal

Ohu viljutamine ja iihendustoru kinnitamine

Pirast siistla taitmist peate véljutama siistlast kogu

dhu ja kinnitama seejérel ithendustorustiku.

Selleks tehke jargmist.

. Eemaldage tditeseade ja viljutage dhk siistlast,
liigutades kolbi kasitsi edasi nii, et kontrastaine
oleks siistla otsas.

—

Koputage kergelt surveiimbrise pohja, et
eemaldada 6humullid. Viljutage allesjidnud
ohk.
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. Kinnitage iihendustoru siistla kiilge.

a. FasTurn. Pange ithendustoru jaotur
stistlamutri valjaldikesse. Hoides jaoturit
litkkumatuna, keerake siistlamutrit umbes 2
1/4 pooret péripdeva, kuni see on kindlalt
paigas.

b. Push-N-Turn. Pange ithendustoru jaotur
stistlamutri valjaldikesse. Liikake
stistlamutrit injektoripea poole, kuni see
laheb kldpsuga paika; keerake mutrit
umbes 1 pdore péripdeva, kuni see on
kindlalt paigas.

MARKUS. Seadke jaoturid nii, et kui
stistlamutter on kinni, on tiivad ile viljaldike,
mitte nii, et iiks tiib on viljaldikes.

w

. Veenduge, et toru ei oleks niverdunud ega
ummistunud.

4. Kasutage siistlaplunzeri edasiliigutamiseks

manuaalnuppu, tagades kontrastaine acglase

voolu 14bi tihendustorustiku.

Voolu puudumine on selge viide vedelikutees
olevale ohule.

n

. Eeltiitke ithendustorustik ja veenduge, et kogu

dhk oleks viljutatud.

Veenduge, et kogu ohk oleks siistlast ja

vedelikuteest eemaldatud.

7. Kinnitage ithendustoru veresoonde siseneva
seadme kiilge.

8. Keerake injektoripea alla.

Siistla eemaldamine

Siistla eemaldamiseks pérast protseduuri
tdmmake kolb taielikult tagasi ja keerake
poordalust vastupdeva. Eemaldage siistal
survelimbrisest. Kdrvaldage kdik kasutatud
komponendid.

BAHASA INDONESIA

Pendahuluan: Baca informasi yang ada di bagian
ini. Memahami informasi ini akan membantu
Anda dalam mengoperasikan perangkat ini
dengan aman.

Pemberitahuan Keselamatan Penting:
Perangkat ini dimaksudkan untuk digunakan oleh
individu dengan pelatihan dan pengalaman
memadai dalam studi pencitraan diagnostik.
Indikasi penggunaan: Isi kemasan ini
dimaksudkan untuk digunakan dalam
penghantaran media kontras. Perangkat ini
diindikasikan hanya untuk sekali pakai dengan
injektor dari Bayer.

Kontraindikasi: Perangkat ini tidak
dimaksudkan untuk penggunaan beberapa kali,

I

memasukkan obat, kemoterapi, atau penggunaan
lainnya yang tidak diindikasikan oleh perangkat.
Penjualan Terbatas: Hukum federal (AS)
membatasi perangkat ini untuk dijual oleh atau
berdasarkan pesanan seorang dokter.

Suhu pengoperasian: +15 °C sampai +30 °C
Kelembapan Pengoperasian: 20% hingga 75%
Laporkan setiap insiden serius yang berkaitan
dengan perangkat ini ke Bayer
(radiology.bayer.com/contact) dan ke otoritas
Eropa setempat yang berkompeten (atau, jika
berlaku, ke otoritas berwenang yang sesuai di
negara tempat insiden terjadi).

Baca informasi kepatuhan REACH di
www.REACH.bayer.com

/\ Peringatan

Untuk perangkat berlabel sekali pakai, harap
perhatikan: Produk ini ditujukan untuk sekali
pakai saja. Jangan disteril, diproses atau digu-
nakan ulang. Perangkat sekali pakai telah diran-
cang dan divalidasi untuk sekali pakai saja.
Penggunaan ulang perangkat sekali pakai tunggal
menimbulkan risiko kegagalan perangkat dan
risiko bagi pasien. Potensi kegagalan perangkat
termasuk kerusakan komponen yang signifikan
dengan penggunaan yang lama, kerusakan kom-
ponen, dan kegagalan sistem. Potensi risiko pada
pasien termasuk cedera karena kerusakan perang-
kat atau infeksi karena perangkat belum divalidasi
untuk dibersihkan atau disterilisasi ulang.

Embolisasi udara dapat menyebabkan
kematian atau cedera serius pada pasien.
Jangan menghubungkan pasien ke injektor
sampai semua udara yang terperangkap telah
dibersihkan dari alat suntik dan jalur cairan. Baca
petunjuk untuk pemuatan dan penggunaan
indikator MEDRAD® FluiDots dengan cermat
untuk mengurangi kemungkinan embolisme
udara.

Kontaminasi biologis dapat diakibatkan oleh
penggunaan ulang barang sekali pakai atau
kegagalan dalam mengikuti teknik aseptik.
Buang barang-barang sekali pakai dengan baik
setelah penggunaan.

Sterilitas alat suntik akan menurun dan dapat
mengakibatkan infeksi pada pasien jika
plunger dilepaskan dari alat suntik. Jangan
keluarkan plunger untuk mengisi alat suntik.

Kontaminasi bakteri dapat terjadi jika alat
suntik digunakan untuk menyimpan media

kontras. Gunakan alat suntik yang telah terisi

dengan segera. Jangan simpan alat suntik telah
terisi untuk digunakan nanti. Buang alat suntik
terisi yang tidak digunakan.

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

Pecahnya tabung atau kebocoran media
kontras dapat mengakibatkan cedera pada
Pasien atau Operator. Pastikan bahwa jalur
cairan terbuka; jangan melebihi tekanan yang
tercantum di bagian depan kemasan.
Penggunaan tekanan yang lebih besar atau oklusi
pada jalur cairan dapat mengakibatkan
kebocoran atau pecah pada tabung konektor.

/A Perhatian

Kerusakan komponen atau kebocoran dapat
terjadi jika tidak dipasang dengan benar.
Pastikan semua koneksi kencang; jangan terlalu
kencang. Ini akan membantu meminimalkan
kebocoran, pencabutan, dan kerusakan
komponen.

Baca Panduan Pengoperasian Injektor untuk

petunjuk lebih lanjut.

Injektor Seri MEDRAD Mark IV, MEDRAD

Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD

Mark V Provis, atau MEDRAD CT-100/200/

300:

1. Pastikan bahwa piston pada kepala tertarik
sepenuhnya. Untuk menarik piston, tekan
Tombol Muat Mundur pada kepala injektor.

. Atur Penghentian Mekanis (keselamatan) ke
nol pada posisi maju sepenuhnya (hanya
berlaku untuk Injektor Seri MEDRAD Mark IV
dan MEDRAD CT-100). Tempatkan Selubung
Bertekanan yang kosong di bagian atas turret.
Jika ada alat suntik di selubung bertekanan
bagian atas, lepaskan dan buang.

. Lepaskan alat suntik dari kemasannya dan geser
ke dalam Selubung Bertekanan bagian atas (sisi
datar flensa harus menghadap ke atas). Dengan
begini, mur akan terpasang dengan
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DQg Ppotongannya menghadap ke atas untuk

pemasangan hub yang lebih mudah.
4. Putar sepenuhnya turret untuk menempatkan
pendorong alat suntik di depan piston.
Catatan: Turret harus diputar sepenuhnya ke
posisi tertutup untuk memastikan keselarasan
piston/pendorong alat suntik untuk mencegah
kebocoran kontras.
Berikut ini hanya pedoman umum. Untuk
petunjuk tambahan, lihat Panduan
Pengoperasian untuk injektor Liebel
Flarsheim.
Injektor Liebel Flarsheim 6000 dan 6000 CT:

1. Pastikan bahwa piston pada kepala tertarik

sepenuhnya.

2. Buka selubung bertekanan dan putar ke bawah.

3. Lepaskan alat suntik dari kemasannya dan

masukkan alat suntik ke dalam selubung
bertekanan, pastikan untuk menempatkan
tombol penyelaras dengan slot selubung
bertekanan.

4. Putar pelat selubung bertekanan ke atas dan
kaitkan dengan memutar kenop sepenuhnya
searah jarum jam.

. Majukan piston untuk menggunakan
pendorong alat suntik.

Injektor Liebel Flarsheim Angiomat:

1. Tekan tombol LOAD (MUAT) pada konsol.
Tekan tombol LOAD (MUAT) di kepala untuk
menarik sepenuhnya pendorong.

2. Atur penghentian mekanis pada nol.

3. Buka pintu turret agar selubung bertekanan siap
menerima alat suntik. Jika ada alat suntik di
selubung bertekanan, lepaskan dan buang.

. Lepaskan alat suntik dari kemasannya dan

masukkan alat suntik ke dalam selubung

bertekanan.

Tutup rapat turret.

. Tekan tombol UNLOAD (BUANG) untuk
memajukan piston ke depan.

Pengisian Alat Suntik:

Catatan: Salah satu orang seharusnya mengisi
dan memuat injektor. Jika Anda harus mengganti
operator injektor, pastikan bahwa operator kedua
memverifikasi bahwa alat suntik telah terisi
dengan benar dan udara telah dihilangkan.

1. Miringkan kepala injektor ke atas.

2. Tekan dan tahan kontrol gerakan maju sampai
piston sepenuhnya maju.

3. Lepaskan penutup pelindung dari ujung luer
alat suntik dan pasang perangkat pengisi steril
pada ujung alat suntik (Tabung Pengisian Cepat
atau perangkat pengisi lainnya).

4. Pindahkan media kontras ke alat suntik dengan
menggunakan Tabung Pengisian Cepat.
Tingkatkan kontras botol hingga Tabung
Pengisian Cepat sepenuhnya dimasukkan.
Ujung Tabung Pengisian Cepat harus berada di
dekat bagian bawah botol kontras.

Catatan: Gunakan perangkat Tabung
Pengisian Cepat atau yang setara untuk
mengurangi volume dan ukuran gelembung
udara yang tertarik ke dalam alat suntik saat
pengisian. Lebih sulit untuk menghilangkan
gelembung udara jika Anda menggunakan
tabung berdiameter lebih kecil, seperti kateter
melalui jarum, atau tabung yang lebih panjang
dari 10 in. (25cm.)

. Tarik media kontras ke dalam alat suntik.

. Tekan dan tahan tombol gerakan piston
REVERSE (MUNDUR) hingga alat suntik
terisi dengan volume media kontras yang
diinginkan.

. Gunakan indikator FluiDots untuk membantu
Anda mendeteksi keberadaan media kontras di
alat suntik. Pastikan indikator bulat di bagian
FluiDots diisi dari alat suntik. Bentuk bulat
indikator FluiDots berbeda sesuai dengan jenis
media kontras, namun bentuk melonjong
mengindikasikan adanya udara. Indikator
FluiDots bulat tidak menandakan ketiadaan total
dari gelembung udara dalam ujung alat suntik.

o

Alat Suntik Terisi
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Alat Suntik Kosong

Mengeluarkan Udara dan Memasang Tabung
Konektor:

Setelah Anda mengisi alat suntik, Anda harus
mengeluarkan udara dari alat suntik lalu
memasang tabung konektor. Untuk melakukan hal
ini:

1. Lepaskan perangkat pengisi dan keluarkan
udara dari alat suntik dengan memajukan piston
secara manual sehingga media kontras berada
di ujung alat suntik.

Ketuk dengan lembut bagian bawah selubung
bertekanan untuk mengeluarkan gelembung
udara. Keluarkan udara yang tersisa.



2. Pasang tabung konektor ke alat suntik:

a. FasTurn - Tempatkan hub tabung konek-
tor pada potongan mur alat suntiik. Putar
mur alat suntik searah jarum jam sekitar 2
1/4 putaran sampai rapat sambil meme-
gang stasioner hub.

b. Push-N-Turn - Tempatkan hub tabung
konektor pada potongan mur alat suntik.
Dorong mur alat suntik ke arah kepala in-
jektor sampai terkunci; putar mur searah
jarum jam sekitar 1 putaran hingga rapat.

CATATAN: Posisikan hub agar ketika mur
alat suntik rapat, sayap menghadap potongan,
bukan dengan satu sayap pada potongan.

il

Verifikasikan bahwa selang tidak tertekuk atau
terhambat.

Gunakan kenop manual untuk memajukan
pendorong alat suntik untuk memberikan aliran
media kontras yang lambat melalui tabung
konektor.

b

Tidak adanya aliran adalah indikasi yang jelas
adanya udara di jalur cairan.

wn

. Utamakan tabung konektor dan pastikan udara
dikeluarkan.

Verifikasikan bahwa semua udara telah
dikeluarkan dari alat suntik dan jalur cairan.

. Pasang tabung konektor ke perangkat entri
vaskular.

Miringkan kepala injektor ke bawah.
Melepaskan Alat Suntik:

Untuk melepaskan alat suntik saat prosedur telah
selesai, tarik sepenuhnya piston dan putar turret
berlawanan arah jarum jam. Lepaskan alat suntik
dari selubung bertekanan. Buang semua
komponen yang telah digunakan.

Kipicne. Ocbl 6enimae 6epinreH manimeTTi
OKbIHbI3. Ocbl ManiMeTTepAi TYCiHe OTbIpbIn,
XKYMNEeMeH Kayirnci3 >XyMbIC iCTen anacbi3.
Kayincisaik Typanbl maHbI3abl xabapnama.
Byn Kypbinfbl TOMOrpadust apKbinbl
[AvarHocTukanblk 3epTTeyrnep Xyprisyae
TUWICTi anbIHABIFLI XXaHe Taxipubeci 6ap
MamaHAapAblH NanganaHybiHa apHanfFaH.
KonpaHy kepceTimpaepi. Ocbl 6ymaHbIH,
iwiHaeri Kypangap KOHTPacTTbIK 3aTThbl
xibepyre naviganaHbinagpl. byn kypbinFsinap
Bayer nnxxekropnapbimeH Gip peT nanganaHyra
faHa apHanfaH.

Kapchbl kepceTimaep. byn Kypbinfbinap
GipHeLLe peT KongaHyra, Aapi-aopMekTepai
KytoFa, XummoTepanusira HeMece Kypblinfbl
KepceTinvereH kes kenreH 6acka makcarTta
navpanaHyra apHanMaraH.

LekTeyni catbinbiM. Peaepangbik 3aH
6GorbiHwa (AKLL) 6yn Kypbinfeinapabl Tek
[apirepre Hemece OHbIH TancblpbIChl
GoviblHIWA caTyFa pyKcaT eTinreH.

XyMmbic Temnepartypachbi: +15 °C xaHe
+30 °C apanbifblHaa

Kymbic binFangbinbiFbl: 20%-75%

Ocbl KypbinfFbiFa HGarnaHbICTbl TyblHAAFAH
KaHaaun aa Gip xargan Typansl Bayer
KoMnaHwusicbiHa (radiology.bayer.com/contact)
xoHe Eyponanblk exineTTi opraHfa (He
6onmaca, kaxeT 6onca, ocbl xargav opbiH
anfaH engiH TMiCTi peTTeyLli OpraHbIiHa)
xabapnaHpl3.

REACH TananTapblHa calikecTik Typanbl
aknapatTbl www.REACH.bayer.com Be6-
cantbiHaH Tabyra bonagpl.
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/\ A6aiinanbia

Bip peTTik KonpaHbiCka apHanfaH
KYPbINfbinap YWiH MbIHaHbl €CKepiHi3:
Byn eHim 6ip peT KonpaHyfa apHarnfaH;
Kanta crepunbgeyre, KawWta eHaeyre
Hemece KalTa nampanaHyfa 6onmaingbl;
Bip peTTik Kypbinfbinap Tek 6ip pet
nanpanaHyfa apHan acanfaH XaHe
MakyngaHwfaH. bip peTTik Kypbinfblnapapl
KaWTa naipanaHy  KypblTFbIHbIH - AYpbIC
DKYMbIC iCTemey KayinTepiH Tyablpaabl XeHe
empaenyuwire kayin TeHaipeai. KypbinfblHbIH
XYMbIC icTeMeyiHiH bIKTUMan cebenTepi:
KOMMOHEHTTi y3aK namnganaHy cangapblHaH
OHbIH KYWiHIH Halwapnaybl, KOMMOHEHTTIH,
OYPbIC XYMbIC iCTEMEYi XaHE XYNEHIH, XyMbIC

ictemeyi. Empenywire TeHeTiH bikTUMan
Kayintep: KypbInfbl AypbIC KYMbIC
icTemereHgikTeH xapakaT any, He 6onmaca
KypbliFbl  Tasanmayra  Hemece  KawTa

crepunbaeyre »(apamalthal.bncraH VIH(*)eKLlVIﬂ
Tycy.

/\ A6aiinaHbis

Aspoambonus emaenyLwiHiH enimiHe
HeMece aybIp XapakaTTaHyblHa aKenyi
MYMKiH. LUnpuuTeri xxeHe CyMbIKTbIK
XonblHAarbl 6apnblk apTbik aya
LUblFapbIinManbIHLLIA, eMAENyLUiHi VHXeKTopFa
KanFamaHbi3. AapoaMGonmq KayniH azanTty
YLiH MEDRAD® FluiDots MHAMKaTopnapbiH
cary >eHe naraanaHy xeHiHaeri Hyckaynapap!
MYKUSIT OKbIHbI3.

Bip peTTik aneMeHTTepai KaiTa naganaHy
Hemece acenTuKanbIK aaicTi opbiHAamay
HaTWKeciHAe GUoNoruaAnbIK lactTaHy opbIH
anybl MyMKiH. Bip peTTik anemeHTTepai
nanganaHfaH CoH, onapabl TUICTi XXONMeH
TacTaHblI3.

MopleHb WNPULTEH WhbIFapbinaTbiH
6onca, wnpuu cTtepunbAiniriHe kayin
TeHin, emaenyuwi aypy XyKTbIpybl
MYMKiH. LUNpnuTi TONTBIPY YLUiH NOpLUEHbAi
LIbIFapMaHbI3.

Erep wnpuutep KOHTPaAcCTThIK 3aTThl
cakTay YLUiH nanaanaHbinca, 6akrepusanbIk
KOHTaMMHaLMs OpbIH anybl MYMKiH.
TonTelpbinFaH WnpuuTepai 6ipaeH
KonaaHblHbI3. CanblHFaH LWNpuuTepai KeniH
nanganany yLiH kangblpMaHbI3.
TonTbipbinFaH, 6ipak konaaHbinvaraH
LINpUUTEPAi TacTaHbI3.

CTtepunbaeHreH 6yma alwbinfaH Hemece
3aKbiMaarnFaH 6onca, oHbl NanaanaHbaHbI3.
Byma albinFaH Hemece 3akbiMaanfaH
6ornca, He 6onmaca 3akbiMaanfaH
KOMMOHEHTTEp KonaaHbinca, emaenyiui
Hemece onepaTtop apakaTTaHybl MyMKiH.
Byma meH oHbIH iliHAerinepai nanganaqap
anabiHoa apaavibiM ke3beH kapan TeKcepiHi3.

KoHTpacTTbIK 3aT aFbin KeTce Hemece
TYTiK aXblpan KkeTce, emaenyuli Hemece
oneparop xapakaTTaHybl MyYMKiH.
CyWbIKTbIK XOIbl aLlblK eKeHiH TEKCEPIHi3;
KanTamacblHbIH anaplHFbl XarblHAA
aHbIKTamnfaH KbICbIM LLIErHEH acbipMaHbI3.
CybIKTbIK KOrbIHAA apTblK KbICbIMAbI
Hemece OKKMio3usnapabl nanganaHy
KOHHEKTOP TYTIriHEH XblNblCTayFa Hemece
OHbIH axblpan KeTyiHe aKenyi MyMKiH.

/\ Eckeprynep

KoMnoHeHT aypbic opHaTbinmaca,
KOMMOHEHT 3aKbiMaanybl Hemece
CYMbIKTbIK afbIN KeTyi MyMKiH. bapnbik
KOCbINbIMAAPAbIH HblK EKEHIHE XaHe TbiM
KaTTbl GeKiTiINMereHiHe ko3 xeTki3iHi3. byn
CYMbIKTBIKTbIH CbIPTKA afy, KOCbINbIMAAPAbIH,
axKblpay xaHe KOMMOHEHTTEPAIH 3aKbiMaany
bIKTUManAbIFbIH a3anTyFa kemekTecesi.

KocbiMwua Hyckaynapabl MHxXeKkTopAabIH
nanpanaHy HyckaynbifbIHaH KapaHbl3.

MEDRAD Mark IV, MEDRAD Mark V,
MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD Mark V
Provis Hemece MEDRAD CT-100/200/300
cepusAnbl MHXeKTopnapbl:

1. BacblHAaFbl NOPLUEHb TOSbIK WbFapbirFaHblH
TekcepiHi3. MopLlueHb(aep)ai Weirapy yLiH
nHxekTop backiHaarbl Kepi xykrey
KOCKbILLbIH 6acbIHbI3.

2. MexaHukanblk (kayincisgik) TexeyiwTi
TONbIFbIMEH anfa bGarbiTTanfaH KyiHae
Henre KomnbiHbI3 (Tek MEDRAD Mark IV
»aHe MEDRAD CT-100 cepusinbl
MHXXeKTopnapblHa kaTbICTbl). BOC KbiCbiM
KabbIH 6inaekTiH TebeciHe opHanacTbIpbIHbI3.
Xoraprbl KbicbiM KabblHaa wnpuy 6onca,
OHbI anbin TacTaHbI3.

. LLINpnuTi OpambIHaH LbIFapbim, OHbI
)KOFapFbl KbICbIM KabblHAA CbIPFbITHIHbI3
(dbnaHeuTiH Teric XaFblH Xofapbl KapaTy
KaxeT). Byn xanfacTbIpfblLLTbI TONKECIH
OHai BeKITY YLUiH OMbIFbIH )XOFapbl kKapaTbir
opHanacTblpagpi.

4. lLinpuy nopLueHiH knanaH angbiHa
opHanacTbIpy YLiH 6inAekTi TonblfbIMEH
anHanabIpbiHbI3.

EckepTne. KOHTpacCTTbIK 3aTTbIH aFyblHa O0n

6epMey yLiH KnanaH/WnpuL, NOpLUEHiHIH

TypanaHyblH kamTamachbI3 eTy YLiH 6ingexTi

*abblk KyniHe TonbIK alHanabIpy KaxeT.

TemeHAe Tek Xannbl Hyckaynap 6epinreH.

Kocbimwa Hyckaynapabl Liebel Flarsheim

VHXEKTOPbIH NakaanaHy HycKaybifblHaH

KapaHbI3.

Liebel Flarsheim 6000 xa+e 6000 CT

WHXXeKTopnapbl:

1. BacblHAaFbI NMOPLUEHb TOMbIK LWbiFapbirFaHblH
TeKcepiHj3.
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2. KbicbiM KabbliH KyNbiNTaH LUblfapbin, TOMEH
Kapan anHanablpbiHbI3.

3. WnpuuTi opamblHaH LWbIFapein, peTtey
KiNTiH KbICbIM KaObIHbIH YSICbIMEH
OopHanacTbIipa OTbIpbiIM, WAPULTI KbICIM
KabblHa canblHbI3.

4. KbicbIM KaBblHbIH, TaKTacblH >Kofapbl
anHanablpbin, GekiTinreHwe TyTKaHbl caFaT
TinimeH GypaHbI3.

5. LUNpwvL, NOpLUEHiH XbIMKbITY YLUiH KnanaHas!
anfa uTepiwia.

Liebel Flarsheim Angiomat uHxekropbi:

1. KoHconbgaeri LOAD (XKYKTEY) TyimeciH
6acbiHbI3. MopLueHbAi TonbIK LWbiFapy yLiH
6acbiHaarsl LOAD (KYKTEY) TynmeciH
OacbIHbI3.

2. MexaHviKanblk TexeyilUTi Hernre opHaTbIHbI3.

3. KbicbiM Kabbl LWNpUUTI Kabbinaayra faibiH
6onybl yLwwiH 6ingek eciriH awwbiHpI3. KbiCbiM

KabblHAa WNpUL 6orca, OHbI asbin TacTaHbI3.

4. LUnpuuTi opambiHaH LUbIFapbIM, OHbI KbICbIM
KabblHa carnbiHbI3.

5. BinpekTi xaybin, GekiTiHi3.

6. Knanangp! anfa xblmxkeiTy ywiH UNLOAD
(BOCATY) TyimeciH 6acbiHpI3.

LWnpuuTi TONTbIPY:

EckepTtne. ViHxekTopabl 6ip agam TonTbIpbirn,

icke kocybl kepek. Erep MHxeKTop onepaTtopblH

aybICTbIPy KaxeT Bonca, ekiHLi onepaTtop

LUNPULTIH AYpbIC TONTBIPLINbIM, O4aH aya

LUbIFapbIiFaHbIH TEKCEPYIH KaaaranaHbi3.

1. NHxekTop GacblH XoFapbl kapai 6ypbIHbI3.

2. KnanaH TonbIK anfa XblhKblFaHFa geniH
anfa Xblxyabl 6ackapy TyiMeciH 6acbin
TYPbIHbI3.

. WnpwuTiK Mioap kaHonsicbiHaH KOpFaHbILL
KaknakTapApl anbin, cTepubai ToNTbipy
KYPbIIFBICHIH WNPUL, YLbIHA (TE3 TONTbIPY
TyTiri Hemece 6acka TONTLIPY KYPbINFbLICHI)
OekKiTiHj3.

. Te3 TonTbIpy TYTiriH NakaanaxbIn,

KOHTPACTTbIK 3aTThl LUNPULKE

TacbiMangaHbi3. KoHTpacT 6eTtenkeciH Te3

TONTLIPY TYTIri TOMbIK CanbIHFaHLWa

KeTepiHi3. Te3 TONTbIPy TYTIriHiH yLUbI

KOHTpacT 6eTenkeciHiH TybiHe xaKbiH

bonybl KaxeT.

EckepTne. TonTsipy 6apeiCbiHAa WwnpuuTe

naiaa 6onFaH aya KemipLUiKTepiHiH kenemi

MEH eriLIeMiH a3aiTy YLUiH Te3 TONTbIpy

TYTiriH Hemece 6anama KypbInfbiHbl

nanaanaHbiHpI3. IHere kurisineTiH kateTep

CUSIKTBI AMaMeTpi KilLKeHTaW TYTIKTi

Hemece Y3blHAbIfbl 25 cm-aeH (10 arorim)

acarblH TYTIKTI naijanaqfaHia aya

KenipLwikTepiH KeTipy KubiHbIpak bonaapi.

LLinpuLke KOHTPACTTLIK 3aTThl XiOepiHi3.

LLINpuL, KaXXeTTi KOHTPACTTbIK 3aT KenemiMeH

TonfaHwa knanangel REVERSE (APTKA)

XKbIDKbITY NePHECiH 6acbin TYPbIHbI3.

7. FluiDots nHgmkaTopnapsl wnpuurte
KOHTPACTTbIK 3aTTblH 6ap-ofblH
aHblKTayra kemektecegi. FluiDots
VHAMKaTOPNapbl WNPUUTIH TONTbIPbIFaH
6eniriHae AeHrenek eKeHiH TeKCepiHis.
FluiDots nHavkaTopnapbiHbIH AeHrenek
bopmackl KOHTPACTTbIK 3aT TypiHe Kapaw
apTypni 6onaabl, an conak hopmacs!
ayaHblH 6ap ekeHiH Gingipeai. JeHrenek
FluiDots nHavkaTopnapb! LWUNpyy yiibiHaa
aya KenipLikTepiHiH Mynaem ok eKeHiH

6ingipmenai.

TonmsbipbiaraH wnpuy,
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Boc wnpuy

AyaHbl WbIFapy XaHe KOHHEKTOp TYTiriH

OekiTy:

LUNpuyTi TONTBIPFaH COH ayaHbl LWbiFapbin,

KOHHEKTOP TYTIiriH BekiTy kaxeT. On yLUiH:

1. TonTbIpy KypbINFBLICHIH anbin Tactan,
KOHTPACTTbIK 3aT LUMPWL, YLUbIHAA FaHa
KanfaHLla KnanaHabl KONMeH anfa
XbIDKbITY apKbirbl LUNPULITEH ayaHbl
LUbIFAPbIHbI3.

Aya KenipwikmepiH weirapy ywi Kbicbim
KabbIHbIH He2i3iH xalnan mypmiHis.
KarnfaH ayaHbl WbifapbiHbI3.

2. KOHHEKTOp TYTIriH WnpuuTepre canbiHbI3:

a. FasTurn - KOHHeKTOp TYTiriHiH,
TOMKECIH LUMPULL KarnFacTblPFbILUbIHbIH,
OVibIfbIHa CanblHbI3. XXanfacTbipfbiWUThI
OpHbIHAA ycTan, WnpuL,
XKanrFacTbIpfFblLbIH GekiTinreHLwe
lwamameH 2 1/4 aiHanbim carat
TiniMeH GypaHbI3.

b. Push-N-Turn - KoHHeKTOp TYTiriHiH
TONKEeCIH LUNPULL KanfFacTblPFbILUbIHbIH,
oubIFbIHa canblHpI3. Wnpuy,

XKanfFacTbIpfbILbIH GekiTinreHwwe
WHXEKTOp GacbiHa Kapai UTEpIHi3;
XanfacTbIpfbIlThl BekiTinreHwe
wamameH 1 anHanbIM carat TiniMeH
6ypaHpI3.

ECKEPTNE. Tenkenepai wnpu,
XanfacTblpfbiLbl OekiTinreHae 6ip kaHaTbl
oubIK iWiHAe emec, KaHaTTapbl OMbIK
6olibiMeH eTeTiHAEN eTin opHanacTbIpbIHbI3.
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. TYTIKTiH MalbicnaraHblHa HeMece
GerenmereHiHe Ke3 XeTKi3iHi3.

. KOHTpacTTbIK 3aTTbIH KOHHEKTOP TYTIriHiH
6olbiMeH 6asty afblHbIH KaMTamachI3 eTy
MakcaTbiHAa LUNpUL, MOPLUEHIH arnFa
XKbUTKbITY YLUIH KONIMEH peTTey TYTKaChiH
nanganaHblHbI3.

»

AFbIHHBIH XXOKMbIFbl CYUbIKMbIK XOMbIHOafb!
aya bap ekeHiHiH aliKkbIH Kepcemkiwi 601k
mabbinaosbl.

. KOHHEeKTOp TYTiriH TONTbIpbIN, ayaHbiH,
LUbIFapbINFaHbIH TEKCEPIHI3.

. LUnpuu xeHe CyMbIKTbIK KonblHaH 6aprbik
aya LUblFapbInfaHbliH TEKCEPIHI3.

. KoHHekTOp TyTiriH TaMblpFa canbiHaTbIH
KYPbIIFbIFa XanfaHbl3.

8. NHxekTop 6ackiH TeMeH Kapai GypbiHbI3.

LnpwuuTi anbin TacTtay:

Mpoueaypa opblHAanFaH CoH LNPULTI anbin

TacTay ywiH knanaHgbl TOnbIK WbiFapbIM,

6inaekTi caraT TiniHe Kapchl alHanAbIPbIHbI3.

LLInpunuTi KbICbIM KabObIHAH LUbIFaPbIHbI3.

Bapnblk nanganaHbinFaH KOMNOHEHTTepAi

TacTaHblI3.

LIETUVIY

Jvadas. Perskaitykite Siame skyriuje pateiktg
informacijg. Tinkamas Sios informacijos
suvokimas padés jums saugiai naudoti
prietaisa.

Svarbus saugos pranesimas. Sis prietaisas
yra skirtas naudoti asmenims, turintiems
atitinkama i$silavinima ir patirties diagnostinio
vizualizavimo tyrimy srityje.

Naudojimo indikacijos. Sio paketo turinys
yra skirtas naudoti skiriant kontrasting
medziaga. Sie prietaisai skirti vienkartiniam
naudojimui tik su injektoriais i$ ,Bayer”.
Kontraindikacijos. Siy prietaisy negalima
naudoti pakartotinai, vaistams leisti,
chemoterapijai ar kitai paskirciai, kuriai jie
neskirti.

Apribotas pardavimas. Pagal federalinius
(JAV) jstatymus Siuos prietaisus galima
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.
Darbiné temperatara: 15-30 °C

Darbinis drégnis: 20-75 %

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).

REACH atitikties informacija galima rasti
www.REACH.bayer.com
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/\ Perspéjimai

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

Oro embolija gali sukelti paciento mirtj
arba rimtai jj suzaloti. Injektorius negali
bati prijungtas prie paciento, kol i$ Svirksto ir
skysc¢iy sistemos néra iSstumtas juose esantis
oras. Atidziai perskaitykite ,,MEDRAD®
FluiDots" indikatoriy jkélimo ir naudojimo
instrukcijas, kad galétuméte sumazinti oro
embolijos pavojy.

Pakartotinai naudojant vienkartines
priemones arba nesilaikant aseptiniy
metody, galimas biologinis uzterSimas.
Panaudotas vienkartines priemones
tinkamai iSmeskite.




/\ Perspéjimai

Jeigu i$ Svirksto iStraukiamas stamiklis,
pazeidziamas Svirksto sterilumas ir
galima sukelti infekcija pacientui.
Norédami pripildyti Svirksta, neistraukite
stamiklio.

Jeigu Svirkstai naudojami kontrastinei
medziagai laikyti, gali kilti biologinio
uzterSimo pavojus. Pripildytus Svirk$tus
naudokite iSkart. Pripildyty SvirkSty nepalikite
naudoti véliau. Pripildytus nepanaudotus
SvirkStus iSmeskite.

Nenaudokite, jeigu sterili pakuoté atidaryta
arba pazeista. Jeigu paZeista arba atidaryta
pakuoté, arba jei naudojamos pazeistos
sudedamosios dalys, kyla pavojus suzaloti
pacientg ar operatoriy. Kiekvieng kartg prie$
naudodami, apzidrékite turinj ir pakuote.

Jeigu prateka kontrastiné medziaga arba
yra jtrike vamzdeliai, kyla pavojus
suzaloti pacienta ar operatoriy. |sitikinkite,
kad atidaryta skyscio tiekimo linija; nevirSykite
slégiy, nurodyty ant pakuotés priekio. Jei
skysciy sistemoje bus naudojamas didesnis
slégis arba atsiras kliti¢iy, skystis gali
pratekéti arba gali jtrokti jungties vamzdelis.

/\Ispéjimai

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

Daugiau nurodymuy ziurékite injektoriaus
naudojimo vadove.

»MEDRAD Mark IV¥, ,MEDRAD Mark V*,
»MEDRAD Mark V Plus*, ,MEDRAD Mark V
Provis*“ arba MEDRAD CT-100/200/300
serijos injektoriai

1. Jsitikinkite, kad stdmoklis ant galvutés

visiSkai atitrauktas. Norédami atitraukti

stimoklj (-ius), paspauskite ant injektoriaus
galvutés esantj iStustinimo jungiklj.

Nustatykite mechaninj (apsauginj) stabdiklj

ties nuliu galutinéje priekinéje padétyje

(taikoma tik ,MEDRAD Mark IV* ir

MEDRAD CT-100 serijos injektoriams).

Nustatykite tus¢ig slégio gaubta bokstelio

virSuje. Jei virSutiniame slégio gaubte yra

Svirkstas, iSimkite jj ir iSmeskite.

3. ISimkite Svirkstg iS pakuotés ir jkiskite jj |
slégio gaubto virsy (lygioji jungés puseé turi
bati nukreipta j virSy). Taip verzlés anga
nustatoma j virSy, kad baty lengviau
pritvirtinti jvore.

4. VisiSkai pasukite bokstelj, kad nustatytuméte
Svirksto stamiklj stdmoklio priekyje.

Pastaba. Bokstelis turi bati visiSkai pasuktas

i uzdarytg padétj, kad stdmoklis bei $virk§to

stimiklis baty iSlygiuoti ir nepratekéty

kontrastiné medziaga.

Toliau pateikti tik bendrieji nurodymai.

Norédami papildomy instrukcijy, ziarékite

,Liebel Flarsheim* injektoriaus naudojimo

vadova.

»Liebel Flarsheim“ 6000 ir 6000 CT

injektoriai

1. sitikinkite, kad stdmoklis ant galvutés
visiSkai atitrauktas.
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2. Atrakinkite slégio gaubtg ir pasukite Zemyn.

3. ISimkite Svirkstg iS pakuotés ir jstatykite jj
i slégio gaubta, uztikrindami, kad lygiavimo

klaviSas nustatytas ties slégio gaubto anga.

4. Pasukite slégio gaubto plokstele j virsy ir
uzfiksuokite visiSkai pasukdami rankenéle
pagal laikrodZio rodykle.

5. Pastumkite stumoklj, kad prijungtuméte
Svirksto stlmiklj.

,Liebel Flarsheim Angiomat“ injektorius

1. Konsoléje paspauskite mygtukg LOAD
(PILDYTI). Paspauskite ant galvutés esantj
mygtukg LOAD (PILDYTI), kad visiSkai
atitrauktumeéte stamiklj.

2. Nustatykite mechaninj stabdiklj ties nuliu.

3. Atidarykite bokstelio dureles, kad slégio
gaubtas galéty priimti Svirkstg. Jei slegio

gaubte yra Svirkstas, iSimkite jj ir iSmeskite.

4. 1Simkite Svirksta i$ jo pakuotés ir jstatykite jj
i slégio gaubta.

5. Uzdarykite ir uzfiksuokite bokstelj.

6. Paspauskite mygtuka UNLOAD (ISTUSTINTI),
kad pastumtumeéte stiimoklj j priekj.

Svirksto pildymas

Pastaba. Vienas asmuo turéty pildyti ir

uztaisyti injektoriy. Jei norite pakeisti

injektoriaus operatoriy, jsitikinkite, kad

antrasis operatorius patikrina, ar SvirkStas

tinkamai uzpildytas ir ar oras yra pasalintas.

1. Pakreipkite injektoriaus galvute aukstyn.

2. Paspauskite ir laikykite stimimo j priekj
judesio valdiklj, kol stimoklis yra visiSkai
iSstumtas.

. Nuimkite apsauginius gaubtelius nuo
Svirksto Luerio galo ir pritvirtinkite sterily
pildymo prietaisg prie Svirksto galo (greitojo
pildymo vamzdeliu arba kita pildymo
priemone).

. Perkelkite kontrasting medziagg j Svirkstg
naudodami greitojo pildymo vamzdelj.
Pakelkite kontrastinés terpés buteliuka, kol
greitojo pildymo vamzdelis bus tinkamai
ileistas j kontrasting medziagg. Greitojo
pildymo vamzdelio galas turi bati prie
kontrastinés medziagos buteliuko dugno.
Pastaba. Greitojo pildymo vamzdeliu ar
panasia priemone sumazinkite tdrj ar oro
burbuliuky, pritraukty j Svirkstg pildant,
dydj. Jei naudojate mazesnio skersmens
vamzdelius, pavyzdziui, kateterj ant
adatos, arba ilgesnj nei 25 cm (10 in)

w

I

vamzdelj, oro burbuliukus pasalinti sunkiau.

|siurbkite kontrasting medziagg | Svirksta.
. Paspauskite ir laikykite stdmoklio judesio
klavis$g REVERSE (ATGAL), kol Svirkstas
pildomas pageidaujamu kontrastinés
medziagos kiekiu.
. Naudokite ,FluiDots* indikatorius, kurie
padeda jums aptikti kontrastine medziagg
Svirkste. Patikrinkite, ar pripildytoje Svirksto
dalyje ,FluiDots" indikatoriai yra apvalis.
L,FluiDots" indikatoriy apvali forma priklauso
nuo kontrastinés terpés tipo, taciau pailga
forma reiskia, kad yra oro. ApvalQs ,FluiDots"
indikatoriai nereiskia, kad Svirksto gale
visiSkai néra oro burbuliuky.

©

Pripildytas Svirk$tas

o

~
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Tu$cias $virkstas

Oro Salinimas ir jungties vamzdelio

tvirtinimas

Pripilde Svirksta, turite pasalinti visg org i$

Svirksto, o tuomet prijungti jungties vamzdel].

Norédami tai padaryti:

1. nuimkite pildymo prietaisg ir pasalinkite org
i$ Svirksto ranka pastumdami stdmoklj, kad
kontrastiné medziaga baty Svirksto gale.

Svelniai patapsnokite slégio gaubto
pagrindg, kad paSalintuméte oro
burbuliukus. I18stumkite likusj ora.

2. Prijunkite jungties vamzdelj prie Svirksto:

a. ,,FasTurn“ — jstatykite jungties
vamzdelio jvore Svirksto verzlés angoje.
Pasukite Svirksto verZle pagal laikrodzio
rodykle mazdaug dviem 1/4 pasukimais,
kol uzfiksuosite, nejudindami jvorés.

b. ,,Push-N-Turn“ — jstatykite jungties
vamzdelio jvore Svirksto verzlés
angoje. Stumkite Svirksto verzle link
injektoriaus galvutés, kol ji uzsifiksuos.
Pasukite verZle pagal laikrodzio
rodykle mazdaug 1 pasukimu, kol ji
uzsifiksuos.

PASTABA. Nustatykite jvores taip, kad
uzfiksavus Svirksto verzle sparneliai baty
palei anga, o ne angoje.

w

. Patikrinkite, ar vamzdelis nesulinkes ir
neuzsikimses.

. Mechanine rankenéle pastumkite Svirksto
stamiklj, kad kontrastiné medziaga létai
tekéty per jungiamajj vamzdelj.

IS

Srauto nebuvimas akivaizdZziai rodo, kad
skyscio tiekimo linijoje yra oro.

Pripildykite jungties vamzdelj ir uztikrinkite,

kad oras pasalintas.

Patikrinkite, ar visas oras pasalintas i$

Svirksto ir skyscio tiekimo linijos.

. Prijunkite jungties vamzdelj prie
kraujagysliy prieigos prietaiso.

8. Pakreipkite injektoriaus galvute Zemyn.

Svirksto iSémimas

Norédami iSimti 8virksta, kai procedira

baigta, visiSkai sutraukite stdmoklj ir pasukite

bokstelj pries laikrodZio rodykle. PaSalinkite

Svirkstg i$ slégio gaubto. ISmeskite visus

panaudotus komponentus.

N oo o
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MAKEJOHCKMN

BoBea: NpouuTajte rv ntHopmaummte
coap>xaHu Bo oBoj Aen. Kora ke r1 pasbepeTe
nHpopmaumnTe, ke moxeTe 6e3beaHo Aa
pakyBaTte co ypefoT.

BaxHa 6e36egHocHa HanomeHa: OBoj ypea
e HameHeT 3a ynoTpeba oA cTpaHa Ha nuua
co cooapeTHa obyka 1 UCKYCTBO BO
MCMUTYBaksa Co ANjarHOCTUYKO CHUMaksE.
YnatcTBo 3a ynotpe6a: CoapxuHute Ha
0Ba NakyBake ce HamMeHeTU Aa ce kopucTaT
BO CTaBaH-€TO Ha KOHTPACTHW cpeacTBa.
YpenoT e HaMeHeT camo 3a eHOKpaTHa
ynotpeba 1 Toa co uHjektopu og Bayer.
KonTtpannpukauumu: OBoj ypea He Tpeba aa
Ce KOPUCTY Kaj NoBeKe NauneHTw, 3a MHdyauja
Ha nek, xemoTepanuja unu 3a gpyra uen 3a
KOjalTO ypeaoT He € HamMeHeT.
OrpaHuyeHa npogax6a: Co cdenepaneH
3akoH (CALl) ce orpaHunyyBa npogaxbaTa Ha
OBVie ypeau ofi CTpaHa Ha nekap wunm no
Hapauka Ha nekap.

Pa6oTHa Temneparypa: o +15°C o +30°C
Pa6oTHa BnaxHocT: og 20% no 75%
MpurjaBeTe cepno3HN HecakaHn HacTaHN BO
BpCKa CO 0BOj ypen kaj Bayer
(radiology.bayer.com/contact) nnm HagnexHoTo
TOKasHoO eBPONCKo Terno (MNu, JOKOIIKY €
NPVYMEHIIMBO, COOABETHUOT perynaTopeH
opraH BO 3emjaTa kafe LITo ce nojasun
npobnemor).

MHdopmaumm 3a ycornaceHocT co

REACH moxat aa ce Hajoat Ha
www.REACH.bayer.com.

/\Mpenynpeaysatsa
3a ypeau co oO3Haka 3a efHOKpaTHa
ynotpeba umajte  npeaBuAa: OBoj

NPOU3BOA € HaMeHeT camo 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba. Hemojte pa crtepunusupare,
NOBTOPHO Aa o6paboTyBaTe UNM NOBTOPHA
na ynotpebyBare. MoTpowHuTe ypeau ce

HemeHeTM 1 opobpeHn camo  3a
efHoKpaTHa ynotpeba. MosTOpHaTa
ynotpe6a Ha MOTpPOWHWTE ypeau 3a

efHokpaTHa yrnoTpeba npeTcTaByBa pu3uK 3a
HEeWCnpaBHOCT Ha YypeauTe W puUsMK 3a
naumeHToT. [loTeHuujanHaTa HeWcnpaBHOCT
Ha ype[oT BKIyvyBa 3HAUYMTENTHO pacunyBare
Ha KOMMOHEHTUTe nopaan NpoAoNKeHaTa
ynotpeba, AedeKkT Ha KOMMOHEHTUTE WU
HencnpaBHOCT Ha cucTemoT. [MoTeHumrjanHuTe
pusMLM 3a NauWeHTOT BKIydyyBaaT rMoBpeaa
nopagu HeWcrnpaBHOCT Ha ypeaoT wunu
nHbekuuja, Buaejkv ypenot He e ogobpeH 3a
YMCTEHE UMK MOBTOPHO CTEPUIM3NPAHSE.

BosaywHarta em6onuja moxe aa
npegusBMKa CMPT UK cepuo3Ha noBpeaa
Ha nauueHToT. He noBp3yBajTe ro naumeHToT
Ha VHjeKTopOT ce Aofeka He buae otcTpaHeT
CMOT BO3yX LUTO OCTaHan BO LUMNPULIOT U BO
nartekara Ha Te4HocTta. BHumarenHo
npounTajTe rv ynatctsara 3a BHECYBate U
ynoTtpeba Ha MEDRAD® FluiDots
VHAMKATOPU 3a [ia ja HamanuTe MOXHOCTa o
BO3ayLUHa embonuja.

Moxxe aa pojae po 6uonoluka
KOHTaMMHaLMja ako NOBTOPHO ce
KopucTaT AeroBM 3a eaHOKpaTHa
ynoTpe6a Unm ako He ce cneav acenTMyHa
TexHwuka. o ynotpebara, coogBeTHO
dpneTe 1 cuTe AenoBy 3a egHOKpaTHa
ynotpe6a.

[IOKONKY KNMNOT Ha LNPULLOT € OTCTPaHeT,
MOXe fia Aojae A0 3arpo3yBakse Ha
CTEPUITHOCTA Ha LUNPULIOT, LITO MOXe Aa
poseae Ao MHdeKumja Kaj nauneHToT. He
OTCTpaHyBajTe ro KMMNoT 3a [a ro HanonHuTe
LUNPULIOT.

Moxe aa aojoe 4o KOHTaMUHaLMja ako
LWINPULIOBUTE Ce KOPUCTAT 3a YyBake
KOHTpacTHU cpeAcTBa. BegHalu kopuctete
v HanonHeTuTe Wwnpuuosu. Hemojte aa
yyBaTe MOMHW LINPULIOBM 3a @ M’ KopUcTUTe
BO Apyra npunuka. dpnete rn
HEVCKOPUCTEHWTE HaMNOMHETM LLMPULIOBH.

Hemojte na kopucTuTe ako CTepunHOTO
naKyBaH€e € OTBOPEHO UMK OLUTETEHO.
Moxe fa fojae Ao NoBpeaa Ha nauneHToT
WMV ONepaTopoT aKo MakyBakeTo e
OTBOPEHO UM aKO KOPUCTUTE OLLTETEHU
KOMMOHeHTH. BuayenHo nposepeTe rm
coapxvHaTa 1 nakyBawata npef cekoja
ynotpeba.

Moxe aa aojae po nospena Ha
onepaTopoT UMK NaLMUEHTOT ako
NpoTeKyBa KOHTPacTHO CPeACTBO UMK ako
MMa aynHaTv LeBumMtba. [lorpuxeTe ce
HWLLTO Aia He ro 6roKkupa NPOTOKOT Ha
TEYHOCTA; HE HAAMWHYBA]TE rO MPUTUCOKOT
HaBe[eH Ha npefHaTa cTpaHa of
nakyBar-eTO. [Topazm norornem NpUTMCOK Mnu
GrIoKMpaH NPOTOKOT Ha TEYHOCTA MOXeE Ja
nojae o NpoTeKyBake N Nykake Ha
NPYKIY4HOTO LIPEBO.

/\ Mepky Ha npeTnasnueoct

Moxe aa Aojae Ao owTeTyBake Ha
KOMMOHEHTUTE UIN A0 NPOTEKYBaH€e ako
He ce MHCTanupa npaBuIHo. [NorpuxeTe
ce cuTe cnojku ga bupat 6e3benHn, He
3aTerHyBajTe rv npekymepHo. OBa ke
NMOMOTHE Aia Ce MUHUMM3VPa NPOTEKYBaH-ETO,
OTKavyyBaH-eTO M OLUTETYBaHETO Ha
KOMMOHEHTUTE.

MNoBeke nHdopmaLmm Ke HajaeTe BO
YnaTcTBOTO 3a paKyBate CO UHjeKTOpOoT.

WHjekTopu op cepunte MEDRAD Mark IV,
MEDRAD Mark V, MEDRAD Mark V Plus,
MEDRAD Mark V Provis unu MEDRAD
CT-100/200/300:

1. Knunot Ha rnaBaTa Tpeba na 6uae
LiernocHo nosreyeH. 3a Aa ro nosrnevyere
KIUMNOT, NPUTUCHETE ro konyeTo Reverse
Load (HanonHu) Ha rnaBaTa Ha MHjeKTOpOT.

2. MocraeeTe ro MexaHn4koTo (6e36egHOCHO)
conupatbe Ha Hyna Kora KnunoT € LiefloCHO
HaHanpef (0Ba BaX CaMo 3a UHjekTopuTe
op cepumnte MEDRAD Mark IV 1 MEDRAD
CT-100). MocTtaBeTe ro Npa3HWOT 3aLUTUTEH
ApXay Ha ropHUOT Aen o LMMUHAApoT.
AKO BO rOPHUOT 3aLUTUTEH ApXay nma
Linpuy, ussBageTe ro u gpneTe ro.

. i3BageTe ro WNpULOT OA NakyBaweTo U
BMETHETE o BO FOPHUOT 3aLUTUTEH Apxay
(pamHaTa cTpaHa Ha KpunueTo Mopa Aa
6uae cepTeHa Harope). Ha oBoj HauwH,
3aBpTkaTa ce nocTaByBa CO OTBOPOT
Harope 3a nornecHo Ja ce NoBp3e OCHoBaTa.

4. LlenocHo cBpTeTe ro LunuMHaapoT 3a
KNUMNOT Ha LWNpULIOT Aa Aojae npea KnunoT
Ha WHjeKTopoT.

3abenewka: LiunuHgapoT mopa aa 6uge

LIerIocHO CBPTEH 3a Aa ce 3akIyyn LWTo

0OBO3MO>XYBa KIMMOT Ha WHJEKTOPOT 1 KIMMOT

Ha LINpMLOT Aja ce nopaMHar 3a Aa ce crnpeyun

NpoTeKyBahe Ha KOHTPACTHOTO CPEACTBO.

Monony ce HaBeAeHN CaMO HEKOM OMLUTH

ynarcTtBa. [NoBeke nHdopmauum ke

HajaeTe Bo YnarcTBoTo 3a Bawwuor Liebel

Flarsheim uHjekTop.

WhjekTopum Liebel Flarsheim 6000 1 6000 CT:

1. Knunot Ha rmaBata Tpe6a ga 6uage
LIerIoCHO MOBIIeYeH.

2. OcnobopeTe ro 3alUTUTHUOT ApXay 1
BpTETE ro Hagony.

. Vi3BageTe ro WNpuULOT OA NakyBaweTo U
BMETHETE 1o BO 3aLUTUTHWOT Apxau,
BOZEjKM CMeTKa KIy4oT 3a NopaMHyBak-e
na buae no3nUMoHMpPaH co OTBOPOT Ha
OpKavorT.

4. BpTeTe ja nnoykarta Ha 3alUTUTHUOT Apxay
Harope U 3akny4JeTe ja Taka LTOo [0 Kpaj ke
ro CBPTUTE KONYeTOo BO NpaseL, Ha
CTPENKUTE Ha YaCOBHUKOT.

. MoTucHeTe ro KNMNNOT Ha MHJEKTOPOT
HaHanpep 3a Aa ce NoBp3e CO KMUMOT Ha
LINpULOT.

WHjekTop Liebel Flarsheim Angiomat:

1. MputucHerte ro konyeto LOAD
(HAMOINHW) Ha koHsonata. MputucHeTe
ro kon4yeto LOAD (HAMNOJHW) Ha rnaBaTa
3a LeNnocHO Aa ro noeneveTe Kumnor.

2. MocTaBeTe ro MexXaHU4YKOTO COnMpare
Ha Hyna.

3. OTBOpeTe ja BpaTaTa Ha LMNMHAApOT 3a
a MoXe 3alUTUTHWUOT Apxad Aa ro npumu
LINPULOT. AKO BO 3aLLTUTHUOT ApXay uma
LnpuL, usBageTe ro u gpnete ro.

4. /l3BageTe ro WNPULIOT Of NakyBakeTo U
BMETHeTe ro BO 3alUTUTHWOT Apxay.

5. 3aTBoOpeTe ro 1 4obpo npuuBpcTeTe ro
UMnMHAapoT.

6. MpuTncHeTe ro konyeto UNLOAD
(MCMPA3HW) 3a aa ro npuasuxute
KNUNOT HaHanpep.

MonHewe Ha WNPULIOT:

3abenelwka: EgHo nuue Tpeba ga ro nosHu

1 A ro NoAroTeyBa MHjekTopoT. AKO Mopa Aa

ce CMEHV onepaTopoT Ha VHjeKTopoT,

rorpuxeTe ce BTOPUOT onepaTop fAa nposepu

Aanu WnpuLoT e UCNPaBHO HamnosHeT 1 Janu

LennoT BO3ayX € OTCTPaHeT.

1. CBpTeTe ja rmaBaTa Ha UHjeKTOpPOT Harope.

2. MpuTUCHETE ja 1 gpXKeTe ja KoHTponaTa 3a
npuaBMXYyBake HaHanpea ce foaeka
KIMMOT He € LieNoCcHO NoTuCHaT.

3. TprHeTe rv 3alWITUTHUTE Kanadnka oA
nyep BPBOT Ha LUMPULIOT W NpUKIyYeTe ro
CTEpPUIHWOT ypes 3a NoJSHeHe Ha BPBOT Ha
WINpuUOT (LpeBo 3a 6p30 NonHewe unm
OPYr ypen 3a NornHewe).
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4. MpedpneTe ro KOHTPACTHOTO CPEACTBO BO
LLUNPWLIOT KOPUCTEjKM LIpeBO 3a 6p3o
nonHewe. Kpesajte ro LwmweTo co
KOHTPACTHO CPeACTBO AoAeka LPeBoTo 3a
6p30 NOJHEHE He € NOTMNOMHO BMETHaTO.
KpajoT Ha upeBoTO 3a 6p30 NonHewe
Tpeba aa bupe 6113y A0 AHOTO Ha
LUMLLIETO CO KOHTPACTHO CPeACTBO.
3abeneluka: KopucteTe LpeBo 3a 6p30
MOJHEHE UMW HEKOj COOABETEH ypes 3a Ja
M HamManuTe BONyMEHOT U rofieMmHaTa Ha
MepyuuHsaTa Bo3ayX LUTO ke HaBnesaT Bo
LUNPULIOT BO TEKOT Ha NOMNHEHETO.
[NoTeLuKo ke ce OTCTpaHaT Meypymnkara of
BO3yX aKo KOPUCTUTE LPEBO CO Nnoman
avjaMeTap, Kako LUTO e Urna-katetep unm
upeBo nogonro oa 25 cm (10 in;i).

. MoBneyeTe KOHTPACTHO CPeACTBO BO

LUNPULOT.

MpuTUCHETE rO 1 ApXKeTe ro KoNYeTo

REVERSE (MOBJIEYN) 3a aBuxere Ha

KMUNOT cé AoAeKa LNpULOT He e HanonHeT

co noTpebHaTa KonmM4nHa Ha KOHTPacTHO

CpeacTBo.

7. Co nomou Ha FluiDots nHgnkatopute
npoBepeTe Aanu UMa NpucycTeo Ha
KOHTPACTHO CPeACTBO BO LUMPULOT.
MpoBepete ganu FluiDots nHankatopute
MMaaT KpyxHa hopMa BO HamnosnHeT1oT
nen of wnpuuoT. KpyxHaTa opma Ha
FluiDots uHgukaTopute ce MeHyBa crnopeg
TUMOT Ha KOHTPACTHO CPeACTBO, HO
n3pornkeHa oopma ykaxysa Ha NpucycTBo
Ha Bo3ayx. [pncycTBOTO Ha KpyXHUTE
nHaukatopm 3a FluiDots He o3HavyBaaT
[ieka BOOMLUTO HEMA BO3AYLUHW MeypUMtba
BO BPBOT Ha LLNPULIOT.

O

HanonHem wnpuy,

o o

O

lNpaseH wnpuy

WcTucHyBatbe Ha BO34YyXOT M NOBP3yBake
Ha NPUKNYYHOTO LipeBo:

OTKaKo Ke ro HanosiH1Te LWNpULIOT, Mopa Aa
ro UCTUCHETE LIEeNMoT BO3A4yX OA LNpULOT 1
noToa Aa ro noBp3eTe NPUKIYyYHOTO LIPEBO.
Bo T0j cnyyaj:

1. OTcTpaHeTe ro ypeoT 3a NonHewe u
MCTUCHETE ro BO3AYXOT Of WNPULIOT Taka
LUTO payHo Ke ro NPUTUCHETE KNWUMOT 3a
KOHTPACTHOTO CPEACTBO Aa [0j4e Ha BPBOT
o[ LWNpuLUoT.

HexHo manHeme ja ocHosama Ha
3awmumHuom Opxad 3a 0a eu
omcmpaHume meypyurbama 00 8030yX.
N3sademe 20 ocmaHamuom 8030yXx.

[

MoBp3eTe ro NpukMy4YHOTO LPEBO CO
LUNPULOT:

a. FasTurn - CtaBerte ja ocHoBaTa Ha
NPWKNY4YHOTO LipeBO BO OTBOPOT Of
3aBpTkaTa Ha LWnpuuoT. CepTeTe ja
3aBpTKkaTa Ha LUMPULIOT BO NpaBeLy
Ha CTpeskuTe Ha YaCOBHUKOT 3a
oTnpunuka 2 1/4 cBpTyBara cé
fofeka He ce HAMeCTu nNpuToa
OpXejkn ja ocHoBaTa HenoABMKHA.

b. Push-N-Turn - CtaBeTe ja ocHoBaTa
Ha NPYKMTYYHOTO LipEeBO BO OTBOPOT 04
3aBpTKaTa Ha wnpuuoT. byTkajTe ja
3aBpTKaTa Ha LUMPULIOT KOH rnaeaTta
Ha WHjeKTopoT Cé Aoaeka He ce
HamecTu; 3aBpTeTe ja 3aBpTKaTa BO
npaBeL, Ha CTPENKUTe Ha YaCOBHUKOT
3a oTnpunuka 1 cBpTyBake C& fofeka
He ce HaMecTw.

3ABEJELUKA: MNMocTaBeTe rm ocHoBUTE
Taka LUTO Kora 3aBpTkaTa Ha LUNp1LOT ke
6uae npuuBpcTeHa, kpunuara ke 6ugat
npeky OTBOPOT, a He eHO Kpunue Aa bune
BO OTBOpOT.

[od

MpoBepeTe feka Aany LPeBOTO He €
NPEBUTKAHO UMK NOMPEYEHO.

. KopucTeTe ro payHoTo Konue 3a ga ro
MOTUCHETE KIUMOT Ha LWINPULLOT 3a rnosiexka
[la Teye KOHTPAaCHOTO CPEACTBO HU3
NPUKNYYHOTO LIPeBo.

IS

AKO Hema rpomokK Ha me4yHocma, moa e
JjaceH nokazamen deka 80 namekama Ha
mey4Hocma uma 6030yX.

5. MoaroTBeTe ro NPUKIy4YHOTO LPEBO 1
npoBsepeTe Aanu e UCTUCHAT LienmoT
BO3AYX.

6. MorpwxeTe ce LenuoT Bo3ayx Aa buae
MCTUCHAT OA LUNPULOT U OA NaTekaTa Ha
TeYyHocTa.

7. MoBp3eTe ro NPUKIYYHOTO LPEBO 3a
YPEenoT 3a BackynapeH npucrarn.

8. CBpTeTe ja rmaBaTa Ha MHjeKTOpPOT HaJony.

OcTpaHyBakb€ LnpuL:

3a aa ro oTcTpaHuTe WnpuULUOT Kora ke
3aBpLUK nocTankaTa, LeMNoCHO NoBneyeTe ro
KIMMOT M BpTETE ro UMNMHAAPOT CNPOTUBHO
O/} CTpenkuTe Ha YacoBHUKOT. OTcTpaHeTe ro
LUNPULOT 0 3alUTUTHUOT Apxad. PpneTe v
CUTE KOMMOHEHTW LITO CTe 1 ynoTpebune.

SLOVENSKY

Uvod: Precitajte si vSetky informacie uvedené
v tejto Casti. Porozumenie tymto informaciam
je dolezité pre bezpe€nu obsluhu zariadenia.
Dolezité bezpecnostné upozornenie: Toto
zariadenie mézu pouzivat len osoby

s prislusnym Skolenim a skisenostami

z diagnostickych zobrazovacich vySetreni.
Indikacie pouzitia: Obsah tohto balenia je
uréeny na pouzitie pri podavani kontrastnej
latky. Tieto zariadenia su uréené na jednorazové
pouzitie s injektormi od spolo¢nosti Bayer.
Kontraindikacie: Tieto zariadenia sa nesmu
pouzivat viackrat, na infuziu lieciv,
chemoterapiu ani na iné pouzitie, na ktoré nie
su indikované.

Obmedzenia predaja: Federalne zakony
USA obmedzuju predaj tychto zariadeni
lekarovi alebo na jeho objednavku.
Prevadzkova teplota: +15 °C az +30 °C
Prevadzkova vihkost’: 20 % az 75 %
Akékolvek zavazné udalosti, ktoré nastanu
v suvislosti s tymto zariadenim, hlaste
spolo¢nosti Bayer (radiology.bayer.com/
contact) a svojmu miestnemu eurépskemu
zodpovednému organu (alebo ked sa to
vztahuje, prislusnemu regulaénému Uradu

v krajine, kde doslo k udalosti).

Informacie o sulade s nariadenim

REACH najdete na webovej stranke
www.REACH.bayer.com.

/\ Vystrahy

Pri zariadeniach uréenych na jednorazové
pouzitie je uvedené: Tento vyrobok je
uréeny len na jedno pouzitie. Nesmie sa
opakovane sterilizovat’, spracovavat’ ani
pouzivat. Jednorazové zariadenia su
uréené a overené len na jedno pouzitie.
Pri opakovanom pouziti jednorazovych
zariadeni hrozi riziko poruchy zariadenia a
rizika pre pacienta. Mozné poruchy zariadenia
zahffiaju znac¢né opotrebovanie komponentov
pri dlh§om pouziti, zlyhanie komponentov a
poruchu systému. Mozné rizika pre pacienta
zahfmaju zranenie z dévodu poruchy zariadenia
alebo infekcie, kedZe zariadenie nie je uréené
na Cistenie alebo opakovanu sterilizaciu.

Vzduchova embolia méze sposobit’ vaznu
zdravotnu ujmu alebo smrt’ pacienta.
Nepripajajte pacienta k injektoru skor ako
z drahy tekutiny a injekcie nevytladite
vSetok vzduch. Pozorne si prec€itajte pokyny
na zavedenie a pouzivanie indikatorov
MEDRAD® FluiDots na znizenie rizika
vzduchovej embolie.

Biologicku kontaminaciu méze sposobit’
opakované pouzitie dielov na jednorazové
pouzitie alebo nedodrzanie aseptickych
podmienok. Po pouZziti riadne zlikvidujte
diely uréené na jednorazové pouzitie.

Ak vytiahnete piestovy mechanizmus

z injekénej striekacky, moze to ohrozit’
sterilitu a sposobit’ infekciu pacienta.
Nikdy neplrite striekacku tak, ze vytiahnete
piestovy mechanizmus.

Pri skladovani kontrastnej latky v injekénej
strickacke moze dojst’ k bakterialnej
infekcii. Naplnené injekéné striekacky
pouzite ihned. Neskladujte naplnené
striekacky na neskorsie pouzitie. Zlikvidujte
nepouzité naplnené injekéné striekacky.

Nepouzivaijte, ak je sterilné balenie
otvorené alebo poskodené. Pouzitie
otvorenych alebo poSkodenych baleni alebo
poskodenych komponentov méze spdsobit’
zdravotnu ujmu pacienta alebo obsluhy. Pred
kazdym pouzitim vizualne skontrolujte obsah
a balenie.

Unik kontrastnej latky alebo prasknutie
hadi¢éky moéze sposobit’ zdravotnu ujmu
pacienta alebo obsluhy. Overte, Ze je
draha tekutiny otvorena. Neprekracuijte tlaky
uvedené na prednej strane balenia.
Pouzivanie vysSich tlakov alebo okluzie

v drahe tekutiny m6zu spdsobit’ uniky
tekutiny alebo prasknutie hadicky konektora.
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/A Upozornenia

Pri nespravnej instalacii hrozi poSkodenie
komponentov alebo tnik tekutiny. Dbajte,
aby boli vetky spoje zatiahnuté. Nezatahujte
ich v8ak prili§. Takto mézete minimalizovat
unik tekutiny, odpojenie a poskodenie
komponentov.

Dalsie pokyny najdete v navode na
obsluhu injektora.

Injektory série MEDRAD Mark IV,
MEDRAD Mark V, MEDRAD Mark V Plus,
MEDRAD Mark V Provis alebo MEDRAD
CT-100/200/300:

1. Skontrolujte, ¢i je piest na hlavici uplne
vytiahnuty. Aby ste vytiahli piest, stlacte
prepinac pre spatny pohyb piestu na hlavici
injektora.

Nastavte mechanicku (bezpecnostnu)
zarazku na nulu v polohe uplne vpredu
(vztahuje sa len na injektory sérii MEDRAD
Mark IV a MEDRAD CT-100). Umiestnite
prazdny tlakovy plast na vrchol veZicky. Ak
je na vrchu tlakového plasta striekacka,
odstranite ju a zlikvidujte.

Vyberte striekacku z obalu a nasunte ju na
vrch tlakového plasta (plocha strana okraja
musi smerovat nahor). To umiestni maticu
tak, aby jej vyrez smeroval v smere
jednoduchsieho pripojenia rozboCovaca.
4. Uplne otocte veZicku tak, aby ste umiestnili

N
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piestovy mechanizmus striekacky pred piest.

Poznamka: Oto¢na vezitka musi byt Uplne
otoCena do zatvorenej polohy, aby sa zaistilo
zarovnanie piestu/piestového mechanizmu
Is’ttrLekac“:ky a nedoslo k pretekaniu kontrastnej
atky.

Nasledujtce st len usmernenia. Dalsie
pokyny najdete v navode k svojmu injektoru
Liebel Flarsheim.

Injektory Liebel Flarsheim 6000 a 6000 CT:

1. Skontrolujte, ¢i je piest na hlavici Upine
vytiahnuty.

2. Odblokuijte tlakovy plast a otocte nadol.

3. Vyberte striekacku z obalu a vlozte ju do
tlakového plasta tak, aby bol klu¢
zarovnania vo vyreze tlakového plasta.

4. Otocte doskou tlakového plasta smerom
nahor a zaistite ju Uplnym doto¢enim
gombika v smere hodinovych ruciciek.

5. Posurite piest, aby ste zapajili piestovy
mechanizmus striekacky.

Injektor Liebel Flarsheim Angiomat:

1. Stlacte tlacidlo LOAD (NAPLNIT) na konzole.
Stlacte tlacidlo LOAD (NAPLNIT) na hlavici,
aby ste Uplne vysunuli piestovy mechanizmus.

2. Nastavte mechanickd zarazku na nulu.

3. Otvorte dvierka vezicky tak, aby bol tlakovy
plast pripraveny prijat striekacku. Ak je
v tlakovom plasti striekacka, odstrarite ju
a zlikvidujte.

4. Vyberte striekacku z obalu a vloZte ju do
tlakového plasta.

5. Zatvorte a zaistite vezicku. }

6. Stlacte tlacidlo UNLOAD (ODCERPAT),
aby ste posunuli piest vpred.

Plnenie injekénej striekacky:

Poznamka: Injektor by mala plInit' a odistovat’

jedna osoba. Ak musite vymenit obsluhu

injektora, je potrebné zaistit, aby druha
obsluha overila, Ze striekacka je spravne
naplnena a vSetok vzduch odstraneny.

1. Natodte hlavicu injektora nahor.

2. Stlacte a podrzte ovlada¢ pohybu vpred,
kym nebude piest Uplne vysunuty.

3. Odstranite ochranné kryty z luerového

hrotu striekacky a pripojte sterilné plniace

zariadenie na hrot striekacky (hadi¢ka na
rychle naplnenie alebo iné plniace
zariadenie).

Preneste kontrastnu latku do striekacky

pomocou hadicky na rychle naplnenie.

Nadobu s kontrastnou latkou zdvihnite,

kym sa haditka na rychle naplnenie do nej

uplne neponori. Koniec hadicky na rychle
naplnenie by sa mal nachadzat v blizkosti
dna nadoby s kontrastnou latkou.

Poznamka: Na zniZenie objemu a velkosti

vzduchovych bublin, ktoré sa do striekacky

dostali pri plneni, pouZite hadi¢ku na rychle
naplnenie alebo inu ekvivalentnd pomocku.

Odstranenie vzduchovych bublin bude

zlozitejSie, ak pouzijete hadicku s mens$im

priemerom, ako napriklad typ catheter-
over-needle, alebo dlhsiu ako 25 cm.

. Nasajte kontrastnu latku do striekacky.

. Stlacte a podrzte klaves pohybu piestu
REVERSE (SPAT), kym sa striekacka
nenaplni pozadovanym objemom kontrastnej
latky.

b
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7. Na detekciu kontrastnej latky v striekacke
pouzite indikatory FluiDots. Skontrolujte, €i
su indikatory FluiDots okruhle v naplnenej
Casti striekacky. Okruhly tvar indikatorov
FluiDots sa meni podla typu kontrastnej
latky, ale pozdIzny tvar znamena pritomnost’
vzduchu. Pritomnost okrahlych indikatorov
FluiDots nie je dokazom, Ze v hrote
striekacky nie su ziadne vzduchové bubliny.

©

Naplnen4 striekacka

O

Prézdna striekacka

Vytlaéenie vzduchu a pripojenie hadicky
konektora:

Po naplneni striekacky z nej musite vytlagit’
vSetok vzduch a potom pripojit hadi¢ku
konektora. Postup:

1. Odstrarite plniace zariadenie a vytlacte
vzduch zo striekacky ruénym posuvanim
piestu tak, aby kontrastna latka bola v hrote
striekacky.

Jemne poklepte po zakladni tlakového
plasta, aby ste uvolnili vzduchové bubliny.
Prebytoc¢ny vzduch vytlacte.

2. Pripojte hadi¢ku konektora k striekacke:

a. FasTurn — umiestnite rozboCova¢
hadi¢ky konektora do vyrezu matice
striekacky. Otocte maticu striekacky
v smere hodinovych ruciciek o priblizne
2 a 1/4 otacky, kym nebude zaistena.
Drzte pritom rozboc€ovag v stabilnej
polohe.

b. Push-N-Turn—umiestnite rozbodova¢
hadicky konektora do vyrezu matice
striekacky. Zatlacte maticu striekacky
smerom k hlavici injektora, kym sa
nezacvakne. Otocte maticu v smere
hodinovych rugiciek o priblizne
1 otacku, kym nebude zaistena.

POZNAMKA: Umiestnite rozbo¢ovade tak,
aby v ¢ase, ked bude matica striekacky
zaistend, boli kridelka krizom cez vyrez, nie
jedno kridelko vo vyreze.

w

. Skontrolujte, & hadicky nie su zauzlené
alebo zablokované.

. Na vysunutie piestového mechanizmu
striekacky pouzite ru¢ny gombik. Zaistite
tak pomaly prietok kontrastnej latky cez
hadicky konektora.

»

Pokial nedéjde k prietoku, je to zrejmy
dbkaz, Ze v drahe tekutiny je vzduch.
5. Naplrite hadi¢ku konektora a uistite sa, ze
je vzduch vytlaceny.
6. Overte, Ze zo striekacky a drahy tekutiny
bol vytlaceny vSetok vzduch.
. Pripojte hadi¢ku konektora k pomdcke na
cievny pristup.
8. Natocte hlavicu injektora nadol.
Odpojenie striekacky:
Ak chcete odstranit striekacku po dokonéeni
postupu, Uplne vytiahnite piest a otocte
veziCku proti smeru hodinovych ruciciek.
Vyberte striekacku z tlakového plasta.
Zlikvidujte vSetky pouZzité komponenty.

YKPAIHCBKA

Bceryn. lNpounTaiite iHdbopMaLiio B LIbOMY
po3gaini. O3HaOMMBLUUCD i3 HELD, BU 3MOXETE
6e3neyHo KOpMCTyBaTUCS MPUCTPOEM.
3ayBaxeHHs wopo 6e3neku. Lieii npuctpin
Npy3HaYeHo Ansi BUKOPUCTaHHS ocobamu 3
HamneXHo0 NiAroToBKOK Ta AOCBIAOM y poboTi
3 MarHiTHo-pe3oHaHCHO ToMorpadieto.
Moka3aHHA Ao 3acTocyBaHHA. BmicT uiei
yNakoBKM NPU3HAYEHO A5 BUKOPUCTaHHS Nif,
yac BBEAEHHSI KOHTPACTHOI peyoBuHM. Ll
NPUCTPOi NpU3Ha4YeHo Asi O4HOPa3oBOro
BMKOPUCTAHHS TiNbKK 3 iH'EKTOpamu KomnaHii
Bayer.

MpoTtunoka3saHHA. Lli npycTpoi He npusHayeHo
[Ans 6araTopasoBOro BUKOPUCTaHHS!, BBEAEHHS!
nikiB, ximioTepanii 1 iHLWLKX BapiaHTIB
BUKOPUCTaHHS!, HE 3a3HaYeHnX B IHCTPYKLAX.
O6mMexeHun npogax. denepanbHi 3aKOHU
(CLLA) 06mexxytoTb Npoax Liboro NpucTporo.
[Mpogax [o3BONEHO TiNbkM Nikapsmu abo 3a
IXHIM NpU3HaAYEHHAM.

Po6oua Temneparypa: Big +15 °C go +30 °C
Po6oua BonoricTb: Bia 20 % 0o 75 %

Mpo 6yab-5Ki Cepio3aHi iIHUMAEHTW, Lo CTanucb
y 3B’513Ky 3 LIUM NPUCTPOEM, NOBIJOMISIATE B
KomnaHito Bayer (radiology.bayer.com/contact)
iy CBiln MiCLIeBUIA €BPOMEVCHKMIA YIIOBHOBaXEHNI
opraH (abo, e e MOXN1BO, BiANOBIAHWIA
PEerynsTopHWin opraH KpaiHu, y sk Binbyscs
IHUMOEHT).

~




IHdopmauito wopno eignoeigHocti REACH
avB. Ha canti www.REACH.bayer.com.

/\ MonepepxeHns

[Onsa obnagHaHHA, fike NMpU3Ha4YeHo AnsA
OHOPa30BOro BUKOPUCTaHHSA, Bi3bMiTb A0
yBaru Taky iHcbopmaLiito. Bupi6 npusHaueHo
nvwe Ansi o4HOPa3oBOro BUKOPUCTAHHSA.
He crtepunisyinte, He o6pobnsiTe Ta He
BUKOPUCTOBYWTE MOro NoBTOPHO. Lii npucTpoi
PO3pO6GNEHO Ta MPU3HAYEHO nuwe Ans
0AHOPa30BOro BMKOPUCTaHHA. NoBTOpHE
BMKOPUCTaHHSI OAHOPa30BUX 3acobiB CTBOPIOE|
pusuk HecnpaBHOi po6oTWM NpUCTPOID Ta
Hebe3neky Ansi nauieHta. [o NOTEHUiNHMX
HecnpaBHOCTEN MPUCTPOID HanexaTb 3HauHe
3HOLUEHHS] KOMMOHEHTIB 4epe3 TpuBare
BUKOPUCTaHHS, HECMpPaBHICTb KOMMOHEHTIB i
360i cuctemn. o pusukiB Ans nauieHTa
Hanexarb TpaBMW, CMPUYMHEHI HECTIPABHICTIO
npucTpoto, abo iHdiKyBaHHS, sike Tpanunocs
TOMy, WO MPWUCTPIA He MpuU3Ha4YeHo Ans
OYMLLIEHHSI Ta NOBTOPHOI CTepunisadii.

MoBiTpsiHa eMGonissi MOXe CNPUYNHUTU
cMepTb abo cepio3Hi TpaBMM NauieHTa.
He nig’eaHynTe nauieHTa oo iH’ekTopa, oKu
BCe MNOBITPS, L0 MiICTUTbLCA B piaunHi, He byae
BuganeHo. LLo6 3meHLLINTM NMOBIPHICTb
nosiTpﬂHoT embonii, yBaxHo npountante
IHCprKLlII i3 SaBaHTa)KeHHH Ta BUKOPUCTaHHS
iHamkaTopis MEDRAD® FluiDots.

BionoriuHe 3abpyaHeHHA Moxe GyTn
BUKIWKaHO NOBTOPHUM BMKOPUCTaHHAM
ofHOopa3oBuX NpeameTiB abo
HeAOTPUMaHHAM npoLeAyp CTePUNLHOCTI.
Micns BUKOPUCTaHHSA HANEeXHUM YMHOM
YTUNi3ynTe 04HOPA30Bi ENeMeHTH.

BuaaneHHsa nnyHxepa 3i wWnpuua Mmoxe
CMPUYMHUTU HECTEPUITBHICTb, PE3YyrNbTaToM
AKOI MOXe cTaTh iHiKyBaHHA nauieHTa.
He BuiimanTe nnyHxep, Wo6 3anoBHUTM
wnpu,.

BakTepianbHe 3a6pyAHeHHs1 MOXe
BUHUKHYTU, AKLLIO LLINPULIY BUKOPUCTOBYIOTb
Onsa 36epiraHHA KOHTPACTHUX PEYOBUH.
BukopucToByITE HaMOBHEHI UNPULK
Biapa3sy. He 36epiraiiTe HanoBHeHI WNpuum
[ANA NoAAanbLIOro BUKOPUCTaHHS. YTunisynte
HEBUKOPWCTaHi HanoBHEHI LUNPULN.

He BuMKopucToByiTE, AKLWO CTEPUNbHUNA
nakeT BiAKpUTO a60 NOLIKOAKEHO.
Bigkputa abo nowukogeHa ynakoBka un
BMKOPUCTAHHSI MOLLKOAXEHNX KOMMOHEHTIB
MOXe CMPUYUHUTY TPaBMYyBaHHS nauieHTa
abo nikaps. BisyansHo nepesipTe BMiCT

i ynakoBky nepes BUKOPUCTAHHSM.

BuUTOKM KOHTpacTHOI pe4yoBMHU abo
PO3pMBU TPYGOK MOXYTb CIPUYUHUTH
TpaBMyBaHHs nauieHTa abo nikaps.
MepekoHanTecs, WO WNAX PiavHN He
NepekpuTo; He NepPeBULLYINTE TUCK,
3a3HaveHuit Ha ynakosLi. BukopuctaHHs
6inbLIoro TMCKy abo OknMto3ii Ha LLNSAXy
PiAMHM MOXYTb CMIPUHMMHUTY BUTOKM abo
po3puBM 3'€aHYBarbHOT TPYGKU.

/\ MonepepxeHns

HenpaBunbHe BCTaHOBMNEHHA MoXe
CMPUYMHUTY NOLLKOAKEHHS KOMMOHEHTIB
a6o BUTOKM. [epekoHalnTecs B HaginHoCTi
BCix 3'egHaHb. He 3aTaryiite ix HaaMipHO.
Lle 3MeHLUNTL iIMOBIPHICTb BUTOKIB, pO3pUBIB
3’€IHaHHSA Ta MOLLUKOMKEHHS KOMIMOHEHTIB.

MNopaTtkoBi pekomeHAaLii AUB. B

iHCTPYKUiAX 3 ekcnnyaTauii iH’ ekTopa.

IH’exTopn MEDRAD Mark IV, MEDRAD
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD
Mark V Provis a6o in’ektopu MEDRAD
cepii CT-100/200/300

. lMepekoHawiTecs, WO NopLleHb Ha ronosLi
NOBHICTIO BUTATHYTO. LL06 BUTArHYTH
MOPLUHI, Ha romnoBLi iH' ekTopa HaTUCHITb
nepemMmkay 3BOPOTHOTO HaBaHTAXEHHS.

. BCTaHOBITb MeXaHI4HWI (3axX1cHWi)

obmexyBay Ha Hynb Y KpanHbOMy

nepegHbOMY MOJIOXEHHI (Nuwwe Ans
iH’ekTopie cepii MEDRAD Mark IV Ta

MEDRAD CT-100). Ha BepxHto YacTuHy

Typeni MoMICTiTb MOPOXHIO MpecyBansHy

000moHKy. SIKLIO y BEPXHIl YacTuHi

npecyBanbHOi 060MOHKYM € WnpuL,

Big’eqHaviTe N yTUNi3ynTe Moro.

BuimiTe Winpuu i3 nakeTa Ta BCTaBTe MOro

Y BEPXHIO HYaCTUHY npecyBanbHOi 060MOHKM

(piBHa NoBepxHs ronoBku Mae 6yTn

cnpsimoBaHa Bropy). Lle nossonse Bupisy

ravikum 6yTu cnpsiMOBaHUM yropy, Lo
3abe3neyye NpuegHaHHA BTYMKK.

-

N

Lod

4. lLlo6 po3micTuTV NnyHxXep wnpuua nepes
NopLUHeM, NOBHICTIO PO3BEPHITb Typenb.
MpumiTtka. LLIo6 3ano6irti BUTOKY KOHTPACTHOI

PEYOBUHW, Typenb HEOOXiAHO NOBHICTIO
PO3BEPHYTM B 3aKPUTE MOSOXEHHS, LOG
BUPIBHATY NNYHXepW LwnpuLa 1 NopLUHs.
[ani HaBeAeHoO NuLue 3aranbHi IHCTPYKUi.
[OopaTkoBi iHCTPYKLii ANB. B NOCiGHUKY 3
ekcnnyarauii in’ektopa Liebel Flarsheim.
In’ekTopm Liebel Flarsheim 6000 i 6000 CT

1. MepekoHanTecs, WO NopLUEHb Ha roNnoBLi
NOBHICTIO BUTSITHYTO.

2. Po36nokyiiTe npecyBanbHy 060M0HKy 1
NOBEPHITb ii BHM3.

3. BunmiTb Wnpuy i3 naketa n NOMICTiTb MOro
B npecyBanbHy 06OMOHKY,
nepeKkoHaBLUMCh, L0 po3TallyBaHHS
Krto4a BUPIBHIOBAHHS 36iraeTbcs 3 BUPi3oM
npecyBarnbHOI 060OHKM.

4. MNoBepHiTb NNacTUHy NpecyBanbHOI
060noHKYM Bropy 1 3adikcywTe ii, NOBHICTIO
rnoBepTaloun pyyKy 3a rofMHHUKOBOIO
CTPINKOIO.

5. MpocyHbTe nopLueHb, Wob 3akpinuTi
nnyHxep wnpuua.

In’exTop Liebel Flarsheim Angiomat

1. Ha koHconi HaTUCHiTb kHorky LOAD
(BABAHTAXWTMW). Ha ronoBui HaTUCHITb
kHonky LOAD (BABAHTAXWUTW), wob
MOBHICTIO BUAAINUTY MIYHXep.

2. BcTaHOoBITb MexaHiuHuii 0bMexyBay Ha
Hynb.

3. BigunHiTs ABEpUSATa Typeni Tak, Wob maTtn
MOXIMBICTb MOMICTVTV LUMPUL, Y MPEcyBarnsHy
06OMNOHKy. FIKu.lo B NPeCyBarbHili 060MOHL
€ Wwnpwu, Bif'eaHanTe i ytunisyiTe inoro.

4. BUiAMITb LWINpWL, i3 NakeTa 1 BCTaBTE MOro B
npecyBanbHy 060MoHKy.

5. 3auuHiTb i 3adikcyiiTe Typenb.

6. HatucHitb kHonky UNLOAD (3BITbHUTW),
06 NPOCYHYTM NOpLUEHb ynepea.

3anoBHeHHA Wnpuua

MpumiTka. 3anoBHOBaTH 11 aKTUBYBaTH

iH’eKTOp NOBMHHA oAHa ntognHa. AKLWo

orneparopa iH’ekTopa NnoTpibHO 3MiHUTK,
nepekoHanTecs, Lo iHLWWI onepaTop
nepeBip1Tb, WO LUMPULL HANIEXHUM YMHOM
3arnoBHEHO, a NOBITPS BuAANEHo.

1. CnpsimyiiTe ronoBky iH’ekTopa Bropy.

2. HaTUCHITb | BTPUMYITE perynaTtop pyxy
Brepea, 40KV NopLueHb He Byae NoBHICTIO
NPOCYHYTO Brnepeq.

. BHIMITb 3aXMCHE NOKPUTTSA 3 HAKOHEYHMKa
JTtoepa 1 NpuKpiniTe CTEPUNbHUIA NPUCTPIN
[Nt 3aBaHTaXeHHS Ha HaKOHeYHWK LLnpuLua
(Tpy6Ka ANs LWBMOKOTO 3aMOBHEHHS
Quick Fill Tube abo iHwwWiA npucTpin Ans
3aBaHTAXEHHS).

4. 3a gornomMoroto Tpy6Kku Ans LWBMAKOTO

3anoBHeHHs Quick Fill Tube nomicTiTb

KOHTPaCTHY peyoBVHY B LNpuL. MigHimanTte

NASLKY 3 KOHTPACTHOI PEYOBUHOI0, AOKM

NoBHicTIO He BBeaeTe Tpy6ky Quick Fill

Tube. KiHeup Tpybku Quick Fill Tube mae

6y TN NOPSA i3 HKHBO YACTVHO NMSALLKN

3 KOHTPACTHOI PEYOBMHOIO.

Mpumitka. BukopucToByiiTe TpyoKy Ans

weuakoro 3anoBHeHHs Quick Fill Tube,

W06 3MEHLUMTM PO3MIp i KiNbKICTb

6ynbballok NoBITPS, L0 BTArYOTLCA B

LINpwWL, Nifg Yac 3anoBHeHHs. BuaanuTtn

6ynb6aLlkm NoBITPs 3i WnpuLa CKIagHille,

AKLLO NS 3aMOBHEHHS BUKOPUCTAHO

TPYOKM 3 HEBENWKVIM AjamMeTpoM, Hanpuknazg,

rornka B kateTtepi abo Tpybka JOBXMHOW

noHag 10 gronmis (25 cm).

HanoBHiITb LUNPKL, KOHTPACTHOK PEYOBUHOH.
. HatucHiTb i yTpumyiTe knasily perynsatopa
nopuwHs REVERSE (CKACYBATW), noku
wnpuy He Byae HanoBHEHO HeobXigHO

KiNbKICTIO KOHTPACTHOT PEYOBUHM.

. LLlo6 BMSIBUTW KOHTPACTHY PEYOBUHY B
LUNpWLY, BUKOPUCTOBYWTE iHANKATOPU
FluiDots. MNepekoHanTecs, LLO B 3anOBHEHI
YacTuHi wnpuua ingukaTopu FluiDots
kpyrni. 3akpyrneHa gopma iHaukaTopis
FluiDots 3MiHIOETBCA 3anexHO Big TUNy
KOHTPaCTHOI PEeYOBUHY, ane BUAOBXKEHa
dopma BKadye Ha HasiBHICTb MOBITPSI.
OkpyrnicTb iHankaTopis FluiDots He Bkasye
Ha NOBHY BiACYTHICTb NOBITPS B HAKOHEYHWUKY

wnpuua.

TMopoxHit wnpuy, — 3anosHeHul wnpuy,

w

oo

~

O

BupaneHHs NoBIiTPA Ta NpMEAHaHHSA
3’eAHyBanbHOI TPYOKK

Micnsi 3anoBHeHHst Wnpuua HeobXigHO
BUOAMNNTY 3 HbOTO BCE noBiTps, @ NoTiM
npueaHaT 3'eaHyBarnbHy TpyoKy. ins uboro
BUKOHaNTE HaBedeHi Huk4e aii.

1. 3HiMiTb NPUCTPI ANS 3aBaHTaXeHHs Ta
BMAANiTb NOBITPS 3i LUNpULA, MPOCYBa4n
nopLUEHb BPYYHY Tak, o6 nepeMicTnTn
KOHTPACTHY PEYOBUHY B HAKOHEYHUK
wnpuua.

ObepexxHo nocmykatime 1o HUXHil
YacmuHi npecysasnbHOi 06010HKU, Wob
susecmu rnosimpsiHi 6ynbbawku.
Budanimb 3anuwku nosimpsi.

2.Min’eqHaviTe 3'eqHyBanbHy Tpyoky Ao
wnpuua.

a. FasTurn MomicTiTb BTYNKY
3'eAHyBasnbHoi TpyGKY y BUPI3 ranku
wnpuua. MoBepHiTb ranky Wwnpuua 3a
rOAVHHWKOBOIO CTPINKO NpubnnsHo
Ha 2 i 1/4 0bepTy, W06 HagiiHo
3aKpinUTK, He pyXxarum BTYIKY.

b. Push-N-Turn. MomicTiTb BTynKy
3’eAHyBanbHOI TPYOKM Yy BUPI3 rakn
wnpuua. MNpoLuToBXynTe ranky wnpuua
[0 FONOBKW iH'€KTOPA, AOKU He
3acpikcyerTe ii. NoBepHITb ranky
npnbnnaHo Ha oauH 06epT, Wwob
HafiHO 3aKpinuTw Ti.

MPUMITKA. Po3micTiTb BTYNKM Tak, 106
y NOMOXEHHi, KoMK ranky wnpuua
3adhikcoBaHO, BUCTYNV PO3MILLyBanuncb
ynonepek Bupi3y, a He Tak, Lob y HboMy
pO3MiLLlyBaBCS OAWH BUCTYM.

Lot

MepekoHaiiTecs, Lo TpybKa He nepekpyyeHa
Ta HilLo He NepeLLKoKae NOTOKY PiavHW.
BukopucToByiiTE pyyKy py4YHOrO KepyBaHHS,
o6 NPOCYHYTM NNyHXep Lnpuua,
3abe3neymnBLUM NOBINbHUIA MOTIK KOHTPACTHOT
PeyoBUHY B 3'€gHYBanbHiN TpyOLi.

»

BidcymHicmb nomoky € s8HUM C8i04EHHAM
Hasi8HOCMI 108IMpPs Ha WiIsIXy PiOUHU.

3anoBHiTb 3’eAHyBanbHy TpyoKy i

o o

MepekoHaiTecs, Lo BCce NOBITPS BUAANEHO
3i Wnpvua Ta Wwnsxy piguHu.
7.1Min’egHaiite 3’'eqHyBanbHy Tpyoky Ao
3acoby NPOHWKHEHHS B CYAVHW.
8. CnpsMy¥iTe ronoBsky iH'ekTopa BHU3.
BuiimaHHA wnpuua
LLlo6 BUMHATY WNpUL NiCNs 3aBEPLUEHHSI
npoueaypu, NOBHICTIO BUTATHITb NMOPLUEHb
i NOBEPHITb Typenb NPOTU FOAMHHUKOBOT
CTpinku. BUAMITL Winpuy i3 npecysarnbHOT
00OMOHKN. YTUNIi3yinTe BCi BUKOPUCTaHI
KOMMOHEHTU.

TIENG VIET

Hu’omg dan: Doc théng tin trong phan nay.
Viéc hiéu rd cac thdng tin nay sé hd tro ban

trong viéc van hanh thiét bi mét cach an toan.

Lwuy Antoan Quan trong Thiét bi nay dwoc
thiét ké dé s dung b&i cac ca nhan cé du
trlnh dd va kinh nghiém trong cac nghién ctru
chén doan hinh anh.

Hwéng dan sk dung: Cac b6 phan trong
bao bi nay duoc str dung dé truyén chat can
quang. Cac thiét bi nay dwoc chi dinh dé& chi
st dung mot 1&n cung may tiém cua Bayer.
Chong chi dinh: Khong duoc str dung thiét
bi nay. nhiéu lan, dé truyen thuéc, héa tri hay
cho bét ctv myc dich nao khac ma thiét bj
khéng dwoc chi dinh.

Han ché Kinh doanh: Luat phap Lién bang
(Hoa Ky) gi¢i han cac thiét bi nay chi dwoc
ban bdi hodc cung cap theo chi dinh cla
bac si.

Nhiét do van hanh: +15°C t&i +30°C

D6 am Van hanh: 20% dén 75%

Vui long bao moi sw cd nghiém trong xay ra
lién quan t&i thiét bi nay cho Bayer
(radiology.bayer.com/contact) va co quan c6
tham quyen ctia Chau Au tai dia phu’ong ban
(hodc, néu ap dung, cho co quan quan ly
thich hop ctia quéc gia noi xay ra sy cd).
Thong tin tuan tht REACH c6 thé xem tai
www.REACH.bayer.com
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/A Canh bao

Déi voi cac thiét bi dwore gén nhan dé st
dung mét lan, xin Iwu y San phém nay chi
dwoc st dung mot lan duy nhat. Khong
du’ovc tiét trung Ial tai ché hoac tai st
dung Cac thiét bj dung mot lan da dwoc
thiét ké va xac nhan chi dé st dung moét
1an. Viéc tai str dung cac thiét bi dung mot
1&n s& dan t¢i nguy co gay ra sy oo cho thlet bi
va rdi ro cho bénh nhan. Cac sy cbcothé xay
ra voi thiét bi bao gom cac bd phan bi xudng
cap dang k& do swr dung trong thoi gian dai,
cac bd phan bi héng va 16i hé thong RUi ro tiém
4n d6i voi bénh nhan bao gébm thwong tich
do thiét bi hong hoac nhiém triing do thiét bj
chuwa dwoc xac nhan da lam sach hoac tai
khr trung.

Hién twong thuyen tac khi cé thé gay to
vong hoic tén thwong nghlem trong cho
bénh nhan. Khong két ndi benh nhan voi
may tiém cho dén khi loai b hét khong khi
bi mé&c ket ra khéi éng tiém va duong dan
dung dich. Doc k§ hwéng dan vé nap dung
dich va st dung cac chi bao MEDRAD
FluiDots dé lam gidm nguy co thuyén téc khi.

O nhiém sinh hoc c6 thé phat sinh tr viéc
tai stv dung cac vat phdm diing mét lan
hoac khéng tuan thu ky thuat vé trung,
Théi bo dung cach cac vat pham dung mat Ian
sau khi str dung.

Néu tru dwoc thao kh0| ong tiém, diéu do
co thé anh hu’omg xau dén viéc vo trung
6ng tiém va khién benh nhan bi nhlem
tring. Khéng thao can day dé nap day éng
tiém.

nepekoHanTecs, Lo BCE NOBITPS BUAAMNEHO.

Cé thé  xay ra tinh trang nhiém khuén néu
dung ong tiém de bao quan chét can
quang. St dung ong tiém da nap ngay Iap
tire. Khong lwu triv ng tiém da nap dé's
dung sau nay. Virt bd cac 6ng tiém da nap
chwa str dung.

Khéng str dung néu bao bi vé tring da bi
mé& hoac hw héng. Viéc str dung bao bi da bi
m& hoac hw hong hay st dung cac bd phan
bi hw héng c6 thé gay thuong tich cho bénh
nhan hodc ngu’cil van hanh. Kiém tra béng
mat thwong cac bd phan va bao bi truéc
mdi 1an st dung.

Bénh nhan hoac Ngum van hanh cé thé
bi thu’o’ng tlch do ro ri chat can quang
hoac v& dng néi. Hay dam bao rang duong
dan chat Iong da md; khong vwot qua ap luvc
xac dinh & phia trwdc bao bi. Viéc sir dung
ap luc Ién hon hodc bit kin ducrng dan chat
Iong co thé dan dén tinh trang ro ri hodc vé&
éng néi.

/\ Than trong

Néu khéng dwoc Iap dat dang cach, cac
thanh phan c6 thé bi hong hodc ro ri cé
thé xay ra. Dam bao moi két néi déu an toan,
khong siét chat qua. Dleu nay sé gilp giam
thiéu ro ri, mat két ndi va hu hai cho thanh
phan.

Tham khao Hwéng dan Van hanh May
tiém dé biét thém théng tin.

Cac may tiém MEDRAD Mark IV, MEDRAD
Mark V, MEDRAD Mark V Plus, MEDRAD
Mark V Provis hoac MEDRAD CT-Sé-ri
100/200/300:

1. Can phai rat hét pitténg trén dau may pé
rut (cac) pittdng, nhéan Céng tic Rut dé Nap
trén dau may tiém.

2.Tai vi tri d&y hét vé phia trudc, dat Cir
dirng (an toan) Co hoc vé 0 (chi ép dung
cho May tiém MEDRAD Mark IV va
MEDRAD CT-Sé-ri 100). Bat Vé boc éng
rong 1&n trén dé xoay. Néu trong vé boc
éng phia trén c6 ng tiém, hay thao éng
tiém ra va thai bo.

.Lay 6 ong tiém ra khéi bao bi va day ong vao
V6 boc dng phia trén (phan d4u c6 vién det
clia mat tiép giap phai huéng lén tren) Theo
cach nay, phan khuyet trén khép noi sé
huwéng Ién trén dé Iap dau cam dé dang hon.

4. Xoay hét dé xoay dé dat tru ong tiém lén
trwdc pittong

qu y: Dé xoay phai xoay hét vé vi tri dong

dé dam bao can thang pittdng/tru dng tiem,

tranh 1am ro ri chét can quang.

Cac hwéng dan sau day chi la hwéng dan

chung. Bé xem thém hwéng dan, hay tham

khao Hwéng dan Van hanh may tiém

Liebel Flarsheim.

w



Cac may tiém Liebel Flarsheim 6000 va

6000 CT:

1. Can phai rat hét plttong trén dau may

2. M& khoa v boc ong va xoay xuong duéi.

3.Lay 6 ong tiém ra khéi bao bi va Iap vao vo
boc ong, phal dat go can thang vao ding
ranh trén vé boc ong

4. Xoay dé 14p vé boc 6 ong 1&n trén va siét chat
lai bang cach van nGm xoay hét c& theo
chigu kim dong hd.

5. DAy pittdng dé 14p vao tru 6ng tiém.

May tiém Liebel Flarsheim Angiomat:

1.Nhén nat LOAD (NAP) trén bang diéu
khién. Nhan nat LOAD (NAP) trén dau may
dé rat hét try.

2. D4t clv chén co hoc vé 0.

3.M& clra dé xoay aé chuan bi 1&p ong tiém
vao vé boc. Néu c6 6ng tiém trong vo boc
éng, héy thao ra va thai bé.

4. Thao 6ng tiém ra khéi bao bi va 18p 6ng
tiém vao vé boc 6ng.

5.Dong va van chat dé xoay.

6.Nhan nut UNLOAD (XA) dé day pitténg vé&
phl'a truéc.

Nap Ong tiém:

Lwuy: Can ¢6 mét ngudi nap va trang bi cho

may tiém. Néu ban phaj thay di | Nguoi van

hanh may tiém, hay chéac chan rang nguoi
van hanh th hai xac minh éng tiém dwoc nap
dling cach va loai bd hét khong khi.

1. Nghleng dau may tiém lén.

2. Nhan va gitr nat diéu khién day pitténg dén
khi day hét pittong.

3.Thao cac nap bao vé khéi dau luer clia ong
tiém va 14p thiét bi nap vo tring vao dau
éng tiém (Ong Nap Nhanh hoac thiét bj nap
khac).

4.Dung Ong Nap Nhanh chuyén chat can
quang vao 0ng tiém. Nang lo thudc can
quang 1&n dén khi Ong Nap Nhanh ngap
trong dung dich. Bau clia Ong Nap Nhanh
phai & gan day lo thubc can quang.

Lwuy: Sir dung Ong Nap Nhanh hozc thiét
bi twong dwong dé giam thé tichva kich c&
bot khi dwoc kéo vao trong ong tiém trong
khi nap. Viéc loai bé bot khi sé khé hon néu
ban str dung 6ng c¢ dwong kinh nhé hon,
nhw kim ludn hoac 6ng dai hon 10 in.
(25cm.)

5. HUt chat can quang vao éng tiém.
6.Nhanva gitr phim REVERSE (RUT) plttong
dén khi bng tiem dwoc nap day chét can

quang theo yéu cau.

7. St dung cac chi bao FluiDots dé xac dinh
c6 chat can quang trong éng tiém. Xac
minh rang céc chi béo FluiDots trong phan
ong tiém da nap déu tron. Hinh dang tron
cua cac chi bao FluiDots thay di theo loai
chéat can quang, nhung hinh dang thuén
cho biét 1a c6 khong khi. Céc chi bao
FluiDots c6 hinh tron khéng c6 nghia la
hoan toan khéng c6 bot khi trong dau

ong tiém.

Ong tiém Bay

O

Ong tiém Réng
DAy Khi ra va Lép Ong néi:

Sau khi nap éng tiém, ban phai day toan b
khi ra khoi ong tiém, sau dé lap ong ndi. Cach
thue hién:

1. Thao thiét bj nap va day khi ra khéi 6ng
tiém bang cach dung tay day pittdng
dé chét can quang & trong dau éng tiém.

G6 nhe vao phén_dudi caa vé boc éng dé

loai bé bot khi. DAy hét khi con laira ngoai.

2. L&p 6ng ndi vao bng tiem:

a. FasTurn Dat dau cdm 6ng ndi vao
phén khuyét trén khdp ni clia ong
tiém. Xoay khép néi ctia bng tiém theo
ch|eu kim déng ho khoang 2 1/4 vong
dén khi chat lai, dong thoi gitr nguyén
dau c&m.

b. Push-N-Turn - Dat diu cdm ong ndi
vao phan khuyet trén kho'p n0| cla
ong tiém. Day khop néi clia 6ng tiém
vé phia dau may tiém cho t&i khi co
tleng kéu tach; xoay khép ni theo
chiéu kim déng hd khoang 1 vong dén
khi chat lai.

LUV Y: P&t cac dau cdm sao cho khi khop
nbi cla éng tiém dwoc van chat, cac tai van
sé n&m chéo so véi phan khuyét chir khong
ném trong phan khuyét.

3. Xac nhan rang cac dng khong bi xoén hodc
bi téc.

4.Sw dung nam xoay dé day tru ong tiém, glup
chét can quang chay cham qua dng ndi.

Khéng thdy dich chdy chimg té ¢6 khi trong
duwong ong dan djch.

5. Mbi 6ng n0| va bdo dadm day hét khi ra.

6. Xac minh réng toan bd khi da dwoc déyra
khai ong tlem va dwomg ong déan dich.

7. L&p 6ng ndi vao thiét bj truyén vao mach
mau.

8. Nghiéng dau may tiém xubng.

Thao Ong tiém:

Dé thao bng tiém khi da hoan tét tha thuat, hay
rat hét pitténg va xoay dé xoay nguoc chleu
kim déng hd. Thao éng tiém khai vé boc ng.
Thai bd moi bo phan da s dung.
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EN This material may not be reproduced, displayed, modified, or distributed without the express prior written consent of Bayer. Bayer, the Bayer Cross, MEDRAD, Mark V ProVis,
MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots, and Quik-Fit Syringe are trademarks owned by and/or registered to Bayer in the U.S. and/or other countries. BG Ta3u
nHdopmMaLma He MOXe fia ce Npecb3fasa, NoOKa3Ba, MoAndULNpPa UK pa3npocTpaHaBa 6e3 N3pNUYHOTO NMCMEeHO Cbrnacue Ha Bayer. Bayer, KpbCTOBMAHOTO foro Ha Bayer,
MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, Fleots MEDRAD FluiDots u Qulk Fit Syringe ca prroscm Mapku Ha Bayer n/unu ca pernctpupatu kbm Bayer B CALL n/unn
npyrM obpxasu. CS k42 Bayer E%Eﬂﬁﬁzﬁﬁﬂﬁ, FEEH. Br. EXE ay Bayer. =F. MEDRAD, Mark V ProVis. MEDRAD Mark V ProVis,

FluiDots, MEDRAD FluiDots %[] Quik-Fit Syrmge 2 Bayer £ T_EE.*I]/:S?,Hﬁ‘ljl%/tﬂal:}ﬂiﬁ%ﬂ/j?,&ﬂﬂﬂ’]%h, CZ Tento materidl nesmf byt kopirovén, zobrazovdn, upravovén
nebo dale Ziten bez predchoziho pisemného souhlasu spolenosti Bayer. Bayer, kiiz Bayer, MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots a Quik-Fit
Syringe jsou ochranné znamky vlastnéné a/nebo registrované spolecnosti Bayer v USA a/nebo dalgich zemich. DA Dette materiale m3 ikke reproduceres, vises, andres eller
distribueres uden udtrykkelig, forudgaende skriftlig accept fra Bayer. Bayer, Bayer-korset, MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots, and Quik-
Fit Syringe er varemaerker tilhgrende og/eller registrerede varemaerker tilhgrende Bayer i USA og/eller andre lande. DE Ohne die ausdriickliche, vorherige schriftliche
Genehmigung von Bayer darf dieses Material nicht vervielfaltigt, ausgestellt, verandert oder verteilt werden. Bayer, das Bayer-Kreuz, MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V
ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots und Quik-Fit Syringe sind Marken von Bayer und kénnen in den USA und anderen Landern eingetragen sein. EL Agv EI'II'IIpEI'IE'EOlI n
avanopaywyn, npoBo?xr] Tpononoinon 1 dlavopn Tou napdvtog UNkoU, Xwpig Thv nponyoUpevn pnth, ypanth cuykatdBeon tng Bayer. To Bayer, o otaupdg Tng Bayer, ta
MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD Flu|Dots Kol Quik-Fit Syringe givai sunopu«x onuaw nou cxvm(ouv o€ A/Kal gival KATOXUpWHEVD and th
Bayer otig H.M.A. fi/kai o€ GAAeG Xwpeg. ES Este material no se puede reproducir, presentar, modificar ni distribuir sin el permiso previo expreso y por escrito de Bayer. Bayer, la
cruz de Bayer, MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots y la jeringa Quik-Fit son marcas comerciales de Bayer, y pueden estar registradas a
nombre de Bayer en EE. UU. y otros paises. ET Seda materjali ei tohi paljundada, esitada, muuta ega levitada ilma ettevGtte Bayer eelneva sdnaselge kirjaliku ndusolekuta. Bayer,
Bayeri rist, MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD Fl.uIDOtSja Quik-Fit Syringe on Bayerile kuuluvad ja/vi Bayeri registreeritud kaubamargid
Ameerika UhendrukldeSJa/vm teistes riikides. FI Tatd aineistoa ei saa toisintaa, esittdd, muokata tai jakaa ilman Bayerin himenomaista kirjallista ennakkolupaa. Bayer, Bayer-
risti, MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots j ja Oulk Fit Syringe ovat Bayerin omistamia ja/tai rekister6imia tavaramerkkeja Yhdysvalloissa
Ja/tal muissa maissa. FR Ce document ne peut pas étre reprodwt exposé, modifié ni diffusé sans 'accord écrit explicite de Bayer. Bayer, la croix de Bayer, MEDRAD, Mark V ProVis,
MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots et Quik-Fit Syringe sont des marques commerciales détenues et/ou déposées par Bayer aux Etats-Unis et/ou dans d'autres
pays. HR Ovaj se materljal ne smije reproducirati, izlagati, mijenjati ni distribuirati bez prethodnog izriCitog pisanog dopustenja tvrtke Bayer. Bayer, logotip tvrtke Bayer u obliku
kriza, MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots i Quik—Fit Syringe zastitni su znakovi u vlasniStvu tvrtke Bayer i/ili registrirani na nju u SAD-u i/
ili drugim drzavama. HU A dokumentumban szerepl§ informacidk nem sokszorosithatdk, jelenithet6k meg, mddosithaték vagy adhatdk &t egyéb feleknek a Bayer véllalat
elGzetes és kifejezett, irasos hozzajarulasa nélkiil. A Bayer, a Bayer kereszt alaku logdja, a MEDRAD, a Mark V ProVis, a MEDRAD Mark V ProVis, a FluiDots, a MEDRAD FluiDots és
a Quik-Fit Syringe a Bayer villalat altal birtokolt es/vagy nevére bejegyzett védjegyek az Egyesiilt Allamokban es/vagy egyéb orszdgokban. IN Dilarang menggandakan
menampilkan, mengubah, atau menyebarkan materi ini tanpa persetujuan tertulis yang jelas sebelumnya dari Bayer. Bayer, Salib Bayer, MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark
V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots, dan Quik-Fit Syringe adalah merek dagang milik dan/atau terdaftar atas nama Bayer di A.S. dan/atau negara lain. IT Questo materiale hon
puo essere riprodotto, divulgato, modificato o distribuito senza il previo consenso scritto di Bayer. Bayer, la croce Bayer, MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots,
MEDRAD FluiDots e Quik-Fit §¥r|nge sono marchi di pro rieta e/o registrati di Bayer negli Stati Uniti e/o in altri paesi.

ANAIILOERICESRAELLIC, COERZE gz KRR iE EJES ﬁﬁaagﬁd'é LIXTEEHA, Bayer, /N TJL -~ OR, MEDRAD, MarkV ProVis,
MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots. MEDRAD FluiDots. iaJ:UQWlk Fit Syringel. RKEH LU Z DD EIC B+ /\ff TLDOBHEETYT. KK Bbyn matepuansi Bayer
KOMMaHUACLIHLIH anabiH ana xasbalua KericiMiHCI3 kaliTa xacayra, KepceTyre, e3repTyre Hemece Taparyra Gonmarasl. Bayer, Bayer kpeci, MEDRAD, Mark V ProVis,
MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots xaHe Quik-Fit Syringe — AKLLI-Tafbl Hemece backa en,qep,qerl Ba (X‘er KOMMAHUSCbIHbIH MEHLIJIFIH,D,erI )KeHe/Hemece
OHbIH TipKenreH cayaa 6enr|nep| KO ¥ #} 7 += Bayer?] ”“l ol AL A 59l 0] B4, AA, A mE w4 gl h Bayer, Bayer 4 27}, MEDRAD, Mark V
ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, Fleots MEDRAD FluiDots ¥ Quik-Fit Syringe+= SRS ol 37}01]/\1 Bayero e r W/ T53 AR O‘QE} LT Be i€ankstinio
rasytinio bendrovés ,Bayer" sutikimo Zios medZiagos negahma atgaminti, rodyti, keisti ar platinti. ,,Bayer”, ,Bayer Cross®, MEDRAD, ,,Markv ProV|s ,MEDRAD Mark V ProVis®,
»FluiDots", ,,MEDRAD FluiDots" ir ,,Quik-Fit Syringe" yra ,Bayer priklausantys ir (arba) JAV ir (arba) kitose Salyse registruotieji prekiy Zenklai. MK OBoj mMaTepujan He cmee fia ce
penpofyuLmnpa, NpUKa>kysBa, MeHyBa nnm gucTpubymnpa 6e3 npeTxofHa n3peyHa nMcMeHa CornacHocT Ha Bayer. Bayer, kpctoT Ha Bayer, MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark
V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots n Quik-Fit Syringe ce TproBcku mapKku Bo CONCTBEHOCT U/unu perncTprpaHmn Ha Bayer o CAQ u/vnu Bo apyru 3emju. NL Dit materiaal mag
niet worden gereproduceerd, weergegeven, gemodificeerd of gedistribueerd zonder uitdrukkelijke voorafgaande schriftelijke toestemming van Bayer. Bayer, het Bayer-kruis,
MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots en Quik-Fit Syringe zijn handelsmerken in eigendom van en/ofgedeponeerd op haam van Bayer in
de Verenigde Staten en/of andere landen. NO Dette materialet kan ikke reproduseres, vises, endres eller distribueres uten uttrykkelig skriftlig forhandssamtykke fra Bayer. Bayer,
Bayer-korset, MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots og Quik-Fit-sprgyte er varemerker som tilhgrer og/eller er registrert til Bayer i USA og/
eller andre land. PB Este material ndo pode ser reproduzido, eX|b|d0 modificado ou distribuido, sem o consentimento anterior expresso da Bayer. Bayer, a cruz da Bayer,
MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots e Quik-Fit Syringe sao marcas comerciais de propriedade e/ou registradas para a Bayer nos Estados
Unidos e/ou outros pal'ses. PL Niniejsze materiaty nie moga by¢ kopiowane, przedstawiane, zmieniane ani rozpowszechniane bez wczesniejszej wyraznej, pisemnej zgody firmy
Bayer. Bayer, krzyz Bayer, MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots oraz Quick-Fit Syringe sg znakami towarowymi nalezacymi do grupy Bayer
i/lub zarejestrowanymi przez firme Bayer w Stanach Zjednoczonych i/lub innych krajach. PT Este material ndo pode ser reproduzido, apresentado, modificado ou distribuido sem
0 consentimento prévio expresso por escrito da Bayer. Bayer, a Cruz Bayer, MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots e Quik-Fit Syringe sao
marcas comerciais detidas e/ou registadas pela Bayer nos EUA e/ou noutros paises. RO Acest material nu poate fi reprodus, afisat, modificat sau distribuit fard acordul prealabil
scris si expres al companiel Bayer. Bayer, crucea Bayer, MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots si Quik-Fit Syringe sunt marci
comerciale detinute de compania Bayer si/sau inregistrate de aceasta in SUA S|/sau alte tari. RU HacTtosAwwunii maTepunan 3anpeLleHo BOCNPOU3BOAUTb, Ny6NMKOBaTb,
M3MeHATb UM PacnpocTpaHATb 6e3 NpeaBapnuTeNbHOro NMCbMEHHOro pa3peLleHuns KomnaHum Bayer. Bayer, norotun komnaHumn Bayer (6ailepoBckuii kpect), MEDRAD, Mark V
ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots n Quik-Fit Syringe AaBnat0TCA TOBapHbIMU 3HAKaMu 1 (MNnK) 3aperncTpupoBaHHbIMI TOBAPHbBIMU 3HAaKaMi KOMMaH 1M
Bayer 8 CLUA v (unu) npyrux crpaHax. SK Tento material sa nesmie reprodukovat, zobrazovat, upravovat’ ani distribuovat’ bez predosleho vyslovneho pisomného stihlasu
spolocnosti Bayer. Bayer, kriz Bayer, MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots a Quik-Fit Syringe st ochranné znamky spolocnosti Bayer a/
alebo st spoloCnost'ou Bayer registrované v USA a/alebo v inych krajinach. SL Tega gradiva ne smete reproducirati, prikazovati, spreminjati ali distribuirati brez izrecnega
predhodnega pisnega dovoljenja druZbe Bayer. Bayer, Bayerjev kriz, MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots in Quik-Fit Syringe so blagovne
znamke v lasti druzbe Bayer in/ali so registrirane na to druzbo v ZDA in/ali drugih drzavah. SR Ovaj materijal se ne sme umnoZavati, prikazivati, modifikovati ili distribuirati bez
prethodne izriCite pismene saglasnosti kompanije Bayer. Bayer, Bayer krst, MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots i Quik-Fit Syringe su
registrovane robne marke u vlasniStvu kompanije Bayer i/ili registrovane na istu u SAD i/ili drugim zemljama. SV Materialet far inte kopieras, visas, andras eller distribueras utan
skriftligt godkdnnande fran Bayer pa férhand. Bayer, Bayer-korset, MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots och Quik-Fit Syringe ar
varumarken som tillhor och/eller ar registrerade av Bayer i USA och/eller andra linder. TR Isbu materyal, Bayer'in dnceden verllmls acik yazili nzasi olmadan kopyalanamaz,
gosterllemez diizenlenemez veya dagitilamaz. Bayer, Bayer Cross, MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis, FluiDots, MEDRAD FluiDots ve Quik-Fit Syringe, Bayer'in
ABD'de ve/veya diger Uilkelerde sahip oldugu ve/veya Bayer'e tescilli olan ticari markalardir. UA Ue matepian 3a6op0HeHo BiATBOpHOBATW, Bifo6pa>kaTu, 3MiHIOBaTN Ta
pO3M0BCtOAXKYBaTI 6€3 nonepe[HbLOi NMCbMOBOI 3roAun KOMNaHii Bayer. Bayer, norotun komnaHii Bayer (6aiiepiscokuii xpeCT) MEDRAD, Mark V ProVis, MEDRAD Mark V ProVis,
FluiDots, MEDRAD FluiDots i Quik-Fit Syringe — ToBapHi 3Hakw, L0 HanexaTb KomnaHii Bayer i (a6o) 3apeectpoBaHi Ha it im'a B CLUIA Ta (a60) iHwmnx Kpaiax. VT Khéng dwoc
phép tai ban, hién thi, stra doi hodc phan phdi tai liu nay ma khéng dwoc Bayer cho phép r6 rang tir trudc bang van ban. Bayer, Bayer Cross, MEDRAD, Mark V Prons
MEDRAD Mark V/ Prons FluiDots, MEDRAD FluiDots va Quik-Fit Syringe 1a cac thwong hiéu thudc s& hiru va/hodc dwoc dang ky clia Bayer tal Hoa Ky va/hoac cac quoc
gia khac.
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