Connector Tubing I Bayer Medical Care Inc. English 6
1 Bayer Drive
Tubulure de Raccord Indianola, PA 15051-0780 HAZE 6
Tubo Conector USA
Phone: +1 (412) 767-2400 Deutsch 6
Instructions for Use / Mode d’emploi / +1(800) 633-7231 Francais 6
Instrucciones de Uso Fax:  +1(412) 767-4120 Italiano 7
: EANANVIKA 7
—T -] Bayer Medical Care B.V. n
Horsterweg 24 Svenska 7
Catalog Number 6199 AC Maastricht Airport
Référence Product Name The Netherlands Nederlands 7
catalogue Nom du Produit Phone: +31 (0) 43-3585601 Dansk 8
Niimero de Nombre del Producto Fax: +31 (0) 43-3656598 .
Catalogo Suomi 8
60" (152 cm) Low Pressure Connector Tubing Importer BMC B.V. Polski 8
LPDCT 160 Tubulure de raccord basse pression de 152 cm . A
Tubo conector de baja presién de 152 cm (60") Bayer Medical Care B.V. FEOYTUQ UG)S 9
Srami uropeu
96" (244 cm) MRI Integral “T” with Check Valve Avenue Ceram|q4ue 27 P
Raccord en T intégré d'IRM de 244 cm avec valve 6221 KV Maastricht Espafiol
SSIT 96VLD anti-reflux The Netherlands (Espafia) 9
Conector en “T” integral con véalvula antirretorno
para RM de 244 cm (96") Norsk
96" (244 cm) MRI Integral “T” with Check Valve for i
MEDRAD® Spectris MR Injector %%EPI
Raccord en T intégré d'IRM de 244 cm avec valve Tirkce
SIT 96V antl-rejﬂux pour systéeme d’injection IRM MEDRAD® Romans 10
Spectris
Conector en “T” integral con valvula antirretorno bbnrapcku 10
para RM de 244 cm (96") para inyector de RM
MEDRAD® Spectris Magyar 10
Portugueés 11
© 2011-2014, 2016-2017, 2019 Bayer. This material may not be (Brasileiro)
reproduced, displayed, modified or distributed without the express Espafiol
prior written consent of Bayer. _READ BEFORE USING (LatAm) 11
© 2011-2014, 2016-2017, 2019 Bayer. Ce matériel ne peut pas A A “[e avant lgt'l'sat'on A st=0] 11
8tre reproduit, exposé, modifié ou diffusé sans l'accord écrit ea antes de usar ==
explicite de Bayer. PyccKnii 11
Bayer, the Bayer Cross, MEDRAD, MEDRAD Spectris, Spectris, Hrvatski 12
MEDRAD FluiDots, and FluiDots are trademarks owned by and/or
registered to Bayer in the U.S. and/or other countries. Cesky 12
Bayer, la croix de Bayer, MEDRAD, MEDRAD Spectris, Specttis, Bahasa
MEDRAD FluiDots, et FluiDots sont des marques commerciales qui C € Indonesia 12
détenues et/ou déposées par Bayer aux Etats-Unis et/ou dans 2797
d’autres pays. Kasakwwa 12
Bayer, la cruz de Bayer, MEDRAD, MEDRAD Spectris, Spectris, Srpski 13
MEDRAD FluiDots, y FluiDots sont des marques commerciales qui
détenues et/ou déposées par Bayer aux Etats-Unis et/ou dans 86645580 Rev. A Slovens¢ina 13
d’autres pays. March 14, 2019 B
. . YKpaiHCbKa 13
A glossary of the symbols used on the listed disposable products . .
can be found on page 2 of these Instructions for Use. Lietuviy 13

MakenoHcKu 14
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ENGLISH

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

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

Indications for use: The contents of this package
are intended to be used in the delivery of contrast
media. 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

they are not indicated.

Restricted sale: Federal (USA) law

restricts these devices for sale by or on the order
of a physician.

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).
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/\ Warnings

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

A\ Cautions
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Component damage may occur if not
installed properly. Assure 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.

Connector Tube Installation

N

. Remove the dust covers to expose male and
female luer fittings. Note: High Pressure
Connector Tubing no longer includes the Dust
Covers.

. Attach the connector tube to the syringe,
making sure that the connector luer fitting is
secured to the tip of the syringe.

w

If you are using a low pressure connector tube
with T-connector, attach the straight portion to
the contrast (Syringe A) and the extension to
the saline (Syringe B). Do not reverse the
piston plunger on Syringe A after you have
attached the tube.

B A

. Verify that the tubing is not kinked or
obstructed.

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

6. Attach the connector tube to the vascular entry

device.
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. Remove the connector tube from the package.
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DEUTSCH

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

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

Anwendungsbereich: Der Inhalt dieser
Packung ist zur Abgabe von Kontrastmitteln
vorgesehen. Diese Einwegprodukte sind speziell
fur den Gebrauch mit Injektoren von Bayer
bestimmt..

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

Bitte melden Sie alle im Zusammenhang mit
diesem Produkt auftretenden schwerwiegenden
Vorfalle an Bayer (radiology.bayer.com/contact)
und die zustandige Behdrde in Europa (oder, falls
zutreffend, an die zusténdige Aufsichtsbehorde

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

/A\Warnhinweise

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

Beachten Sie bei Geraten, die fiir den
Einmalgebrauch gekennzeichnet sind:
Dieses Gerat ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren,
wiederaufbereiten oder wiederverwenden.
Die Einwegkomponenten wurden
ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch
entwickelt und validiert. Die
Wiederverwendung von Einweggeraten kann
zur Fehlfunktion des Geréts fliihren und den
Patienten gefahrden. Zu den moglichen
Fehlfunktionen des Geréats gehoren erheblicher
Verschleil der Komponenten nach langerem
Gebrauch, Funktionsstérung der Komponenten
und Systemversagen. Zu den potenziellen
Risiken fir den Patienten gehoren
Verletzungen aufgrund von Funktionsstérungen
des Gerats oder Infektionen aufgrund einer
nicht validierten Reinigung oder Resterilisation
des Gerats.

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

Austretendes Kontrastmittel oder ein
berstender Schlauch kann zu Verletzungen
des Patienten oder Bedieners fiihren.
Sicherstellen, daf die Infusionszuleitung offen
ist; die auf der Vorderseite der Verpackung
angegebenen Druckwerte nicht tbersteigen.
Die Anwendung eines héheren Drucks oder
Verstopfungen in der Infusionszuleitung kénnen
zu Lecks oder einem Bersten der
AnschluBleitung flhren.

A\ Sicherheitshinweise

Eine unsachgemaRe Installation kann zu
Komponentenschaden fiihren. Sicherstellen,
daB alle Verbindungen fest sitzen; nicht zu fest
anziehen. Dies tragt zur Minimierung von
Lecks, Trennung der Anschlisse und
Komponentenschaden bei.

Weitere Anleitungen sind der Injektor-
Bedienungsanleitung zu entnehmen.

Installation der AnschluBleitung

1. Die AnschluBleitung aus der Packung
nehmen.

. Die Staubabdeckungen abnehmen, um die
Luer-Ansatzhiilse und den Luer-Ansatzstecker
freizulegen. Beachten Sie bitte, dass der
Schlauch nicht mehr mit den
Staubabdeckungen geliefert wird.

. Die AnschluBleitung an der Spritze anbringen.
Dabei darauf achten, daR der Luer-Ansatz der
AnschluBleitung fest an der Spritzenspitze
befestigt ist.

N

w

Wird mit dem T-AnschluB eine Niederdruck-
AnschluBleitung benutzt, den geraden Teil an
der Kontrastmittelspritze (Spritze A) und die
Verlangerung an der Kochsalzldsungspritze

(Spritze B) befestigen. Nach dem Befestigen
des Schlauchs den Kolbenkopf an Spritze A
nicht einziehen.

B A

4. Sicherstellen, daR der Schlauch nicht geknickt
oder verstopft ist.

5. Den Anschluf3schlauch vorfiillen und
sicherstellen, daf} dieser entliiftet wurde.

6. Den AnschluRschlauch an das vaskulare
Zugangsgerat anschlielRen.

FRANCAIS

Introduction : lire attentivement les informations
de cette section, car elles permettent d'utiliser le
dispositif de maniere sire.

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

Conditions d’emploi: le produit contenu dans
ce emballage a été congu pour I'administration
d’'un produit de contraste. es 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.

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 'organisme de
réglementation compétent du pays dans lequel
l'incident s’est produit).

/\Avertissements

Une embolie gazeuse peut entrainer des
blessures graves, voire mortelles, pour le
patient. Ne pas raccorder un patient a
l'injecteur tant que I'air n'a pas été
intégralement purgé de la seringue et de
I'ensemble de la tubulure. Lire attentivement les
instructions de remplis sage et le mode d’emploi
des pastilles MEDRAD™ FluiDots (le cas
échéant) pour diminuer les r|sques d’embolie
gazeuse.

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

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

Le patient ou I'opérateur s’expose a des
blessures a la suite d’une fuite de produit de
contraste ou d’une rupture du raccord.
S’assurer que la tubulure est libre de tout
obstacle ; ne pas dépasser les pressions
indiquées sur le dessus de I'emballage.
L'utilisation de pressions supérieures ou
I'occlusion de la tubulure peut provoquer des
fuites ou une rupture du raccord.

/\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.

Pour des instructions supplémentaires, se
reporter au manuel d’utilisation de
I'injecteur.

Installation du raccord :

. Retirer le raccord de 'emballage.

. Retirer les protections des embouts Luer méle
et femelle. Notez que le raccord haute
pression ne comporte plus les bouchons de
protection.

3. Fixer le raccord a la seringue, en veillant a ce

que I'embout Luer du raccord soit solidement

N



fixé a 'embout fileté de la seringue.

Si un raccord spiralé basse pression avec
connecteur en T est utilisé, fixer la partie
rectiligne (c6té court) sur la seringue de
contraste (seringue A) et I'extension souple
(grande jambe du T) au sérum physiologique
(seringue B). Ne pas reculer le piston de la
seringue A apres avoir installé le raccord.

B A

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

5. Purger le raccord en veillant & ce que I'air soit
expulsé.

6. Connecter le raccord a I'abord vasculaire du
patient.

ITALIANO

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

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

Indicazioni per l'uso: Il contenuto di questa
confezione & concepito per il trasferimento di
mezzi di contrasto. Questi 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.

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

/\Avvertenze

piui fornito dei dispositivi antipolvere.

. Collegare alla siringa il tubo connettore,
assicurandosi che la sezione luer del
connettore sia fissata alla punta della siringa.

w

Se si sta usando un tubo connettore a bassa
pressione con connettore a T, fissare la parte
diritta al mezzo di contrasto (siringa A) e
I'estensione alla soluzione fisiologica (siringa
B). Non arretrare lo stantuffo del pistone della
siringa A dopo aver collegato il tubo

B A

Verificare che il tubo non sia schiacciato o

ostruito.

. Iniziare il deflusso del liquido assicurandosi
che tutta I'aria venga eliminata.

. Collegare il tubo connettore al dispositivo di

ingresso vascolare.
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EAAHNIKA

Eicaywyn: AlaBdoTe TIG TTANpO@QOpiEg TTOU
TIEPIEXOVTAI OE AUTO TO TUAPA. H Katavonon Twv
TTANpogopIwyV Ba oag BondAoel va AeIToupynoeTe
TN OUCKEUN JE AOQAAEG TPOTTO.

InuavTiki Eidomoinon Ao@aAsgiag: Auti n
OUOKEUN £XEI OXEBIOOTET yIa Xprion atrd dropa Ta
oTT0i0 €X0UV EKTTAIDEUTET ETTAPKWG Kal ival
TIETTEIPAPEVA OTIG SIOYVWOTIKEG HEAETEG
ATTEIKOVIONG.

Evéeigeig yia xpion: To epieXOUEVO AQUTAG TNG
ouokeuaaoiag evoeikvuTal TTPOG XPron yia TNV
TTapoxn akTivodiaTrepaToy péoou. AuTEG ol
OUOKEUEG evOEikvuvTal yia Pia povo xprion, pE
TOUG EYXUTAPEG TnG Bayer.

AvTevdeigelg: AUTEG 01 CUOKEUEG Bev evdeikvuTal
yia TTOANQTTAEG XPAOEIG, YIa £yXUCN QAPHAKWY,
XnueloBepaTreia, A yia otroladnTToTE AAAN Xprion
yla Tnv oTroia 8ev EVOEIKVUTAI N GUOKEUN.
Avagépete atnv Bayer (radiology.bayer.com/
contact) kai oTnv ToTTIKr EUpwTraikr appodia
apxn (A}, EpOoOV UTTAPXEI, OTNV apuodIa
PUBUIOTIKA apxr TNG XWPag 6TTou £AaBe Xwpa T
oupBav) otrolodrTToTe cofapd cupBAav TTou
OXETICETOI HE QUTAV TN CUCKEUR.

La formazione di emboli gassosi puo
causare lesioni anche fatali al paziente. Non
collegare il paziente all'iniettore fino a quando
tutta I'aria rimasta nella siringa e lungo il
percorso del fluido non sia stata rimossa
completamente. Per ridurre il rischio di embolia,
leggere attentamente le istruzioni per il
caricamento e I'uso degli indicatori MEDRAD®
FluiDots (laddove pertinente).
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Nota per i dispositivi classificati come
monouso: questo prodotto & progettato
esclusivamente per uso singolo. Non
risterilizzare, ritrattare o riutilizzare. |
dispositivi monouso sono stati progettati e
validati esclusivamente per uso singolo. Il
riutilizzo di dispositivi monouso pud causare
guasti al dispositivo e comporta rischi per il
paziente. | potenziali guasti del dispositivo
includono il deterioramento dei componenti
sottoposti all'uso prolungato,
malfunzionamento dei componenti e guasto del
sistema. | potenziali rischi per il paziente
includono lesioni dovute al malfunzionamento
del dispositivo o infezioni, in quanto il
dispositivo non & stato convalidato per essere
pulito o risterilizzato.

H epBoAR aépa pTTopei va TTPOKaAETEI
Bdavaro rj coBapd TpauuaTioud oTov
aoBevly. Mn ouvdéete évav aoBevry ue Tov
EYXUTA MEXPIG OTOU va €Xel Byel OAOG O
Tray1deupévog aépag amoé Tn ouplyya Kai Tn
d16Baon Tou uypou. AIGBACTE TTPOOEKTIKA
TNV 0dnyia yIa TN QOPTWON Kal T XPrion Twy
OeIkTwWV MEDRAD® FluiDots (61T0U 10YUEI)
yIa va PEIWOETE TNV TIBavATNTa EPBOAAG
aépa.

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

Il paziente o I'operatore possono subire
lesioni derivanti da perdite del mezzo di
contrasto o rottura dei tubi. Assicurarsi che il
percorso del fluido sia libero; non superare le
pressioni indicate sulla parte anteriore della
confezione. L'impiego di pressioni superiori o
ostruzioni nel percorso del fluido potrebbero
determinare perdite o rotture nel tubo
connettore.

lMa CUOKEUEG PE ETIOHPAVOT YIX Hia
XpnAon, Adpere uréywn Ta £§ng: Auté TO0
TTPOIOV TTpoopifeTal yia pia pévo Xpnon.
Mnv To ETTAVATIOCTEIPWVETE, MNV TO
EMAVETTESEPYALEOTE KAI PNV TO
€Tavaypnoipotroleite. O1 avaAwoipeg
OUOKEUEG £XOUV OXESIOOTEI Kal
E£MKUPWOEI yia pia povo xpnon. H
ETTAVAXPNOIYOTTOINGN TWV AVOAWGCINWY
OUOKEUWV piag Xpriong evéxel KIivOUVoug
0a0TOXiOG TNG OUOKEUNG, KABWG Kal
KIVOUVOUG yia Tov agBevh. ZTig moavég
QAOTOYIEG TNG CUOKEUNG OUYKATOAEYOVTAI N
onuavTikr @Bopd Twv eEapTNUATWY Adyw
TTapaTeETAPEVNG XProNG, N ducAeiToupyia
TwV £EapTNUATWY Kal N aoToXia TOU
OUOTANATOG. ZToug TTBavoug KIvOUvVoug yia
Tov aoBevA OUYKATAAEYETAI O TPAUNPATIONOG
Aoyw duoAeiToupyiag TNG CUGKEUAG N
Aoipwén, KaBwg n guokeur) dev el
ETMKUPWOEI yia KaBapiopod f
£TTAVATIOOTEIPWON.

/\Attenzione

Se non installati adeguatamente, i
componenti potrebbero danneggiarsi.
Assicurarsi che tutte le connessioni siano salde,
ma non stringerle eccessivamente. In questo
modo si eviteranno perdite, scollegamenti e
danni ai componenti.

Na pn xpnoiyotrolgital, édv n oTEipa
OUOKEUOOia £XEl AVOIXTEN | £XEI UTTOOTET
{nuia. Mtropei va TTpokAnBei TpaupaTIopdg
Tou a0BevoUg ) TOU XEIPIOTH, EGV N
OUOKEUOOia EXEI QVOIXTET 1] £XEI UTTOOTET
{nu1d 1 €@V xpnaipotroinBoulv egapTrpaTa
TTOU £XOUV UTTOOTEI {nuId. EAEYXETE OTITIKG
TO TTEPIEXOPUEVO KOl TN CUCKEUATTA TTPIV ATTO
KGBe xpron.

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

nstallazione del tubo connettore:

1. Estrarre dalla confezione il tubo connettore.

2. Rimuovere i cappucci di protezione dalle
sezioni luer maschio e femmina. Notare che il
Tubo per connecttore ad alta pressione non &

M1ropei va TpokAnBei TpaupaTiondg Tou
aoBgevi) N} TOU XEIPIOTH ATTO S1aPPOES TOU
aKTIVOSIaTTEPATOU HECOU 1) ATTO OTTACiMATA
otn cwAnvwon. BeBaiwbeite 611 N didBaon
Tou uypou ivar avoixTr. Mnv utrepBaiveTe TIg
TECEIG TTOU UTTOBEIKVUOVTAl OTO PHTTPOCTIVO
UEPOG TNG ouokeuaaiag. H xprion upnAdtepwy
TMECEWV 1) PAYPATWY 0TN SIdBaon Tou uypou
JTTOPEi va €xel oav atToTéAeopa TIG dIapPOoES A
Ta OTTOCIMATO OTO OUVOETIKG OwARva.

\Npoooxn

/\Férsiktighetsatgarder

Mrropei va oupBei {nuid oTa e§apTApATA EAV
Sev eykaTaoTa000V CWOTA. BeBaiwbeite o1
OAEG 01 CUVOEDEIG €ival ACQANICUEVEG KOl UNV TIG
oiyyete uTrepBOAIKE. AuTé Ba Bonbroel oTn
peiwon dlappowyv, atmrocUvdeong Kail nuIdg oTa
eCapTipara.

AvagpepBeite oTO £YXEIPISIO AeITOUpPYiag
EYXUTN YIO TTEPAITEPW OBNYiEG.

EykatdoTaon Tou ZuvdeTikoU ZwARva

1. BydATe 10 OUVOETIKO OCWARva aTéd TN
ouoKeuaoia.

2. A@aipéoTe Ta KAAUpPaTa yia va ekTeBouv Ta
apoEVIKA Kal OnAukd egapTtipaTa luer.
2nueiwon: H ZwAnvwon Z0vdeong YynAng

Mieang dev epiAapBavel TAéov Ta KAAUPpATA.

od

JuvOEDTE TO OUVOETIKO OwAfva aTn ouplyya,
evw BePaiwveoTe 6T TO e€apTnua luer Tou
OuVOETAPA Eival AOPANICPEVO OTO OTTEIPWTO
dKkpo TNG oUpIyyag.

Edv xpnoipotroigite éva ouvdeTikd owAfva
XAUNAAG Trieong pe ouvdeopo T, ouvdéaTe TO
€UBU TPAKA PE TO aKTIVODIATTEPATO PECO
(Zupiyya A) Kai TNV ETTEKTAON PE TOV OPO
(Z0piyya B). Mnv avTioTpépeTe TO €UBOAO TOU
a&ova aTn ZUplyya A agou £XETE OUVOEDEI TO
owAnva.

B A

. BeBaiwBeite 61 N cwArvwon dev €xel
TOaKiopaTa i @pAayuaTa.

. MPOETOINACTE TO CUVOETIKG CWARvVa Kal
OlyoupeUBEiTe OTI €xel Byel 0 a€Pag.

. MpooappodoTe T0 CUVOETIKO CwARva oTNV
QYYEIQKr) OUOKEUR €£100d0U.

Inledning: Las informationen i det har avsnittet.
Om du ar ar fértrogen med informationen
kommer det att hjalpa dig att anvéanda den har
anordningen pa ett sakert satt.

Viktig sakerhetsinformation: Den har
anordningen skall anvéndas av individer som har
tillrickligt mycket utbildning i och erfarenhet av
diagnostiska bildanalytiska studier.
Indikationer: Innehallet i den har férpackningen
ar avsett att anvandas for 6verforing av
kontrastmedel. Dessa produkter ar enbart
avsedda for engangsbruk med Bayer-injektorer
Kontraindikationer: Den héar anordningen &r
inte avsedd att ateranvéndas eller for
lakemedelsinfusion eller kemoterapi eller for
nagot annat bruk for vilket den inte &r avsedd.
Rapportera alla allvarliga incidenter som uppstatt
i samband med den har enheten till Bayer
(radiology.bayer.com/contact) och till relevant
lokal europeisk myndighet (eller, i forekommande
fall, till lamplig tillsynsmyndighet i det land dar
incidenten har intraffat).

o o A

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

Se injektorhandboken for ytterligare
anvisningar.

Installation av anslutningsslang:

1. Avlagsna anslutningsslangen fran
forpackningen.

2. Avlagsna dammskyddet for att exponera han-

och hon-luer-beslagen. Obs!

Hogtrycksslangen innefattar inte langre nagra

dammskydd.

Fast anslutningsslangen pa sprutan, och

forsakra dig om att anslutningens luer-beslag

sitter fast ordentligt pa sprutans spets.

[ad

Om du anvander en lagtrycksanslutningsslang
med T-anslutning skall du fasta den raka delen
pa kontrastet (spruta A) och férlangningen pa
saltiésningen (spruta B). Kasta inte om
kolvens tryckkolv pa spruta A efter att ha fast
slangen.

B A

Kontrollera att slangen inte ar snodd eller
tilltappt.

Forbered anslutningsslangen och forsakra dig
om att luften tdmts.

. Fast anslutningsslangen pa den vaskulara
tilltradesanordningen.

NEDERLANDS

Introductie: Laes oplysningerne i dette afsnit.
Det er vigtigt at forsta disse oplysninger af
hensyn til sikker betjening af instrumentet.
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 bij de toediening van
contrastmiddel te worden gebruikt. 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
dan de geindiceerde doeleinden.

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

o o »

/\ Varningar

/A Waarschuwingen

Luftemboli kan orsaka dodsfall eller allvarlig
patientskada. Anslut inte en patient till en
injektor forran all instangd luft har témts fran
sprutan och vétskevagen. Las noggrant
anvisningen for hur MEDRAD® FluiDots-
indikatorerna (dar tillampligt) laddas och
anvands for att reducera risken for luftemboli.

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

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 vgllen en voor het gebruik van
MEDRAD™ FluiDots indicatoren zorgvuldig door
(indien van toepassing) om het risico op
luchtembolie te beperken.

Anvénd inte om den sterila forpackningen ar
oppnad eller skadad. Skada kan uppkomma
pa patient eller operatér om foérpackningen ar
oppnad eller skadad, eller om skadade
komponenter anvands. Inspektera innehallet
och forpackningen visuellt fére varje
anvandning..

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

Patient- eller operatorskador kan resultera
om kontrastmedlet licker eller om
slangarna spricker. Forsakra dig om att
vatskevagen ar dppen. Overskrid inte de tryck
som star pa forpackningens framsida.
Anvandning av hogre tryck eller ocklusioner i
vatskevégen kan resultera i lackage eller i att
anslutningsslangen brister.

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.




/\ Waarschuwingen
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/\ Varoitukset

/\ Ostrzezenia

De patiént of de gebruiker kan gewond raken
als gevolg van lekkage van het
contrastmiddel of gebarsten slangen. Zorg
dat het vloeistofpad open is; de op de voorkant
van de verpakking opgegeven druk niet
overschrijden. Grotere druk of occlusies in het
vloeistofpad kunnen lekkage of openbarsten
van de transfusieset tot gevolg hebben.

Ma 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 operatgren kommer
til skade. Indholdet og emballagen skal altid
kontrolleres visuelt fgr brug.

/\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.

Der er risiko for, at patienten eller
operatgren kommer til skade, hvis
kontrastmidlet laekker eller slangerne
spranges. Serg for at veeskebanen er aben;
undga at overstige det tryk, der star opfert pa
forsiden af pakken. Starre tryk eller en blokeret
vaeskebane kan resultere i laekage eller
spraengning i forbindelsesslangen.

Raadpleeg de handleiding van de injector
voor nadere instructies.

/\Forsigtig

De verbindingsslang installeren:

1. Haal de verbindingsslang uit de verpakking.

2. Verwijder de beschermdoppen zodat de
mannelijke en vrouwelijke luer bloot komen te
liggen. NB: De hogedruk-verbindingsslang
wordt niet langer geleverd met stofkappen.

3. Bevestig de verbindingsslang op de spuit en
zorg dat de luer-aansluiting van de
verbindingsslang goed op de tip van de spuit
zit.

Als u een lagedruk-verbindingsslang met T-
connector gebruikt, bevestig dan het rechte
stuk op het contrastmiddel (spuit A) en de
extensie op de fysiologische zoutoplossing
(spuit B). Verplaats de zuiger/zuigerstang van
spuit A niet achterwaarts nadat u de slang hebt
bevestigd.

B A

4. Verifieer of de slang niet geknikt of
geobstrueerd is.

5. Spuit de verbindingsslang door en zorg dat de
lucht verwijderd is.

6. Bevestig de verbindingsslang aan het
vasculaire toegangshulpmiddel.

ANSK

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

Vigtig sikkerhedsbemaerkning: Dette
instrument er beregnet til anvendelse af
personale, som har den rette uddannelse i og
erfaring med diagnostiske billeddannende
undersggelser.

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, medicinindsprgjtning,
kemoterapi, eller til nogen anden brug, som ikke
er angivet

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

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 hjeelper med til
at minimere lzekage, afbrudte tilslutninger og
komponentskade.

Der henvises til injektorhandbogen for

yderligere oplysninger.
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Luftemboli kan forarsage ded eller alvorlig
personskade for patienten. Patienten ma ikke
sluttes til injektoren, for al den luft, som findes i
sprgjten og veeskebanen, er blevet udluftet.
Lees instr%(tioneme for ladning og brug af
MEDRAD™ FluiDots-indikatorer grundigt
igennem (hvor dette er aktuelt) for at reducere
risikoen for luftemboli.

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

Montering af forbindelsesslangen:

1. Tag forbindelsesslangen ud af pakken.

2. Fjern stgvdaekslerne, sa han- og hun-
luerfittingerne afdaekkes. Bemaerk:
Hgjtryksforbindelsesslanger omfatter ikke
lzengere stgvpropper.

. Fastger forbindelsesslangen pa sprejten, og
sgrg for at forbindelsesluerfittingen sidder godt
fast pa spidsen af sprajten.

w

Hvis der anvendes en
lavtryksforbindelsesslange med et T
forbindelsesled, skal den lige del tilsluttes
kontrastmidlet (sprgjte A), og forleengelsen
skal tilsluttes saltvandsopl@sningen (sprajte
B). Nar slangen er fastgjort, er det ikke tilladt at
reversere stempelstangen pa sprgjte A.

B A

. Kontrollér at slangerne ikke er snoede,
bukkede eller blokerede.

. Spaed forbindelsesslangen, og serg for at
luften er uddrevet.

. Seet forbindelsesslangen fast pa det
vaskuleere indfgringsinstrument.

SUOMI

Johdanto: Lue kaikki tdaman kohdan ohjeet. Kun
hallitset ne, kykenet kayttamaan valinetta
turvallisesti.

Tarkea turvallisuustiedote: Tata valinetta
saavat kayttaa vain henkilét, joilla on riittava
koulutus ja kokemus diagnostisista
kuvantamistutkimuksista.

Kayttokohteet: Tamén pakkauksen siséltdmaa
valinettd kaytetdan varjoaineen siirtdmiseen.
Nama laitteet ovat kertakayttoisia ja tarkoitettu
kaytettavaksi vain Bayer-ruiskupumppujen
kanssa.

Kontraindikaatiot: Tata vélinetta ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi monta kertaa,
laakeinfuusioihin, kemoterapiaan eiké muihin
kuin edella mainittuihin kayttétarkoituksiin.
Raportoi kaikki tahan laitteeseen liittyvat vakavat
tapaukset Bayerille (radiology.bayer.com/
contact) ja paikalliselle eurooppalaisell
toimivaltaiselle viranon lle (tai, mikali
sovellettavissa, sen maan asianmukaiselle

o o M

valvovalle viranomaiselle, jossa tapaus tapahtui).

/\ Varoitukset

limaembolia voi aiheuttaa potilaalle
kuolemanvaaran tai vammautumisen.
Potilasta ei saa kytkea ruiskupumppuun ennen
kuin kaikki ilma on saatu pois ruiskusta ja
nestevaylasta. Lue tarkkaan MEDRAD
FluiDots-ilmaisimien (jos niita kaytetaan)
asennus- ja kayttdohjeet iimaembolian
valttamiseksi.

Huomaa kertakayttéiseksi merkittyjen
laitteiden osalta: Tdma tuote on tarkoitettu
ainoastaan kertakayttoon. Ei saa steriloida
uudelleen, kasitella uudelleen tai kayttaa
uudelleen. Kertakayttolaitteet on
suunniteltu ja validoitu vain kertakéyttoon.
Kertakéayttdisten laitteiden uudelleenkayttd
aiheuttaa laitteen rikkoutumisriskin seka riskeja
potilaalle. Mahdollinen laitteen rikkoutuminen
voi johtua merkittavasta komponentin
kulumisesta pitkaaikaisen kayton seurauksena,
komponentin toimintahairiosta ja jarjestelman
rikkoutumisesta. Mahdollisia potilaaseen
kohdistuvia riskeja ovat laitteen
toimintahairiosta johtuva vammautuminen tai
infektiosta johtuva vammautuminen, silla
laitetta ei ole validoitu puhdistettavaksi tai
uudelleen steriloitavaksi.

Pecherzyk powietrza moze spowodowacé
$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 wskaznikéw MEDRAD® FluiDots w
celu zmniejszenia mozliwosci zatoru
powietrznego.

El saa kayttaa, jos steriili pakkaus on avattu
tai vahingoittunut. Jos pakkaus on avonainen
tai vahingoittunut, tai jos kéytetaan viallisia osia,
seurauksena voi olla potilaan tai kayttajan
vamma. Tarkista ennen jokaista kayttokertaa,
ettei pakkauksen sisallossa tai pakkauksessa
ole havaittavissa vikoja.

Jos varjoaine padsee vuotamaan tai putket
rikkoutuvat, potilas tai vdlineen kayttaja voi
vammautua. Varmista, etta nestevayla on
esteetdn; ala ylitd tuoteselosteessa ilmoitettuja
paineita. Ylipaine tai nestevaylan
tukkeutuminen voi aiheuttaa yhdysputken
vuotoja tai repeamia.

/A\ Huomio

W przypadku urzadzen oznaczonych do
jednorazowego uzytku nalezy zwrécié
uwage: Ten produkt jest przeznaczony
wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie
resterylizowac, nie przetwarzac ani nie
uzywac powtornie. Urzadzenia
jednorazowe sa zaprojektowane i
przeznaczone wylacznie do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
urzadzenia jednorazowego uzytku stwarza
ryzyko awarii urzadzenia i zagrozenie dla
pacjenta. Potencjalna awaria urzgdzenia
obejmuje znaczne zuzycie komponentéw
poprzez diugotrwate uzycie, wadliwe
dziatanie komponentéw oraz awarie
systemu. Potencjalne zagrozenia dla
pacjenta obejmujg uraz spowodowany
wadliwym dziataniem urzadzenia lub
zakazenie, poniewaz urzgdzenie nie zostato
przeznaczone do oczyszczania ani
resterylizacji.

Laitteen osat voivat vaurioitua, jos niita ei
ole asennettu oikein. Tarkista, etta kaikki
litokset ovat kunnolla kiinni; ala kirista liikaa.
Nain valtetaan vuodot, osien irtoaminen ja
vaurioituminen.

Katso lisdohjeita ruiskupumpun
kéyttooppaasta.

Yhdysputken asennus:

1. Ota yhdysputki pakkauksesta.

2. Poista polysuojukset, jotta koiras- ja
naarasluerliittimet tulevat nakyviin. Huomaa:
Korkeapaineliitinletkussa ei enaa ole
polysuojuksia.

. Kiinnitad yhdysputki ruiskuun siten, etta
yhdysputken luerliitin kiinnittyy ruiskun
karkeen.

w

Jos kaytat matalapaineyhdysputkea, jossa on
T-liitin, liité suora osa varjoainepuoleen (ruisku
A) ja jatkoputki keittosuolaliuospuoleen (ruisku
B). Ala peruuta A-ruiskun méantaa putken
kiinnittdmisen jalkeen.

B A

. Tarkista, ettd putkissa ei ole vaantymia tai
tukoksia.

. Tayté yhdysputki nesteella ja tarkista, ettei
siind ole enaa iimaa.

. Kiinnitad yhdysputki verisuonistoon vievaan
laitteeseen.

POLSKA

Wstep: Nalezy przeczyta¢ informacje zawarte w
tej czgsci. Zrozumienie tych informacji bedzie
pomocne w postugiwaniu si¢ urzgdzeniem w
bezpieczny sposob.

Wazna uwaga dotyczaca bezpieczenstwa:
Niniejsze urzgdzenie jest przeznaczone do
uzywania przez osoby z odpowiednim
przeszkoleniem i doswiadczeniem w
przeswietleniach diagnostycznych.

Wskazane zastosowanie: Zawartos¢ tego
opakowania jest przeznaczona do podawania
$rodkéw kontrastowych. Niniejsze urzagdzenia sg
przeznaczone do jednorazowego uzytku i
wytgcznie ze wstrzykiwaczami firmy Bayer.
Przeciwwskazania: Urzadzenia te nie sg
przeznaczone do wielokrotnego uzycia, infuzji
lekéw, terapii chemicznej ani zadnego innego
zastosowania oprocz wskazanego.

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

o o A

Nie uzywag, jezeli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. Moze dojs¢ do
urazu pacjenta lub operatora, jesli
opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone, lub jesli zostaty uzyte
uszkodzone komponenty. Sprawdzi¢
wzrokowo opakowanie i jego zawartosé
przed kazdym uzyciem.

Wycieki sSrodka kontrastowego lub
pekniecie rurek moze spowodowac
zranienie pacjenta lub osoby
obstugujacej. Nalezy upewnic sie, ze
przejscie ptynu jest drozne; nie nalezy
przekraczac¢ ci$nien wskazanych na
przodzie opakowania. Uzycie wiekszych
ci$nien lub zatkania w przej$ciu ptynu moga
prowadzi¢ do przeciekéw lub pekniec
tacznikow rurkowych.

A\ Srodki ostroznosci

Nieprawidlowa instalacja moze
spowodowac uszkodzenie komponentu.
Nalezy upewnic sig, ze wszystkie
potgczenia sg doktadne i nie sg zbyt mocno
zacis$niete. Umozliwi to zminimalizowanie
przeciekdw, roztgczen i uszkodzenia
komponentéw.

Dalsze instrukcje mozna znalez¢ w

instrukcji obstugi wtryskiwacza.

Instalacja tacznika rurkowego:

1. Wyjmij tacznik rurkowy z opakowania.

2. Zdejmij pokrywy ochronne, aby odstoni¢
obejmowane i obejmujgce zlgcza w nasadzie
luera.

Uwaga: Wysokoci$nieniowy tgcznik rurowy juz
nie zawiera oston przeciwpytowych.

Podtgcz tacznik rurkowy do strzykawki,
upewniajgc sie, ze nasadka tgcznikowa luera
jest osadzona na koncéwce strzykawki.

[ad

Jezeli uzywasz niskoci$nieniowego tgcznika
rurkowego ze ztgczem T, podtgcz prostg czesé
do kontrastu (strzykawka A), a przedtuzenie do
ptynu fizjologicznego (strzykawka B). Po
podtaczeniu rurki nie nalezy cofa¢ ttoka w
strzykawce A.

B A

Sprawdz czy rurka nie jest zatamana lub
zatkana.

Wypetnij tacznik rurkowy i upewnij sie, ze
powietrze zostato usuniete.

. Podtacz tacznik rurkowy do dozylnego
urzadzenia wejsciowego.

o o »




PORTUGUES (EUROPEU)

Introdugdo: Ler a informag&o contida nesta
secgdo. Compreender esta informagéo ira ajudar
a operar o dispositivo de uma forma segura.
Aviso de seguranca importante: Este
dispositivo destina-se a ser utilizado por
individuos com a formagéao e experiéncia
necessarias sobre estudos de imagem de
diagnéstico.

Indicagées de utilizagdo: O contelido desta
embalagem destina-se a ser utilizado para
administrar meio de contraste. Esses
dispositivos devem ser utilizados uma Unica vez,
apenas com Injetores da Bayer.
Contra-indicagées: Estes dispositivos ndo se
destinam a multiplas utilizagdes, para
administragéo de medicagao, quimioterapia ou
qualquer outra utilizagéo diferente daquela aqui
indicada.

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

/\ Adverténcias

Uma embolia gasosa podera causar a morte
ou lesdes sérias no paciente. N&o 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 (onde aplicavel), de forma a reduzir a
possibilidade de ocorréncia de uma embolia
gasosa.

5. Encher o tubo conector e certificar-se de que
todo o ar é expelido.

6. Encaixar o tubo conector no dispositivo de
entrada vascular.

ESPANA)

n: 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. stos
dispositivos estan indicados para un solo uso con
los inyectores de Bayer.

Contraindicaciones: Estos dispositivos no
estan disefiados para usos multiples, infusién de
drogas, quimioterapia ni otros usos para los que
no estén indicados.

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

/\ Advertencias

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

Nao utilize se a embalagem estéril estiver
aberta ou danificada. Podem ocorrer lesbes
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 utilizagdo.

Poderao ocorrer lesées no paciente ou no
operador se ocorrer uma fuga de meio de
contraste ou se o tubo tiver uma ruptura.
Verificar se o percurso do fluido esta
desobstruido; ndo exceder as pressoes
indicadas na frente da embalagem. A utilizagao
de pressdes superiores ou a existéncia de
oclusées no percurso do fluido podera provocar
fugas ou rupturas no tubo conector.

/\Precaugées

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

Consultar o manual de operagéao do injector
para obter instrugdes adicionais.

Instalar o tubo conector:

1. Retirar o tubo conector da respectiva
embalagem.

2. Retirar as coberturas protectoras do p6 para
revelar as conexdes Luer macho e fémea.
Note que o Tubo de Ligagao de Alta Pressao
ja nédo inclui as coberturas de poeira.

3. Encaixar o tubo conector na seringa,
certificando-se de que a conexao Luer do
conector esta presa na ponta da seringa.

Se estiver a utilizar um tubo conector de baixa
presséo com um conector em “T”, ligar a
porgao recta ao meio de contraste (Seringa A),
e ligar a extenséo a solugéo salina (Seringa
B). N&o inverter o @mbolo do pistdo na Seringa
A ap6s ter encaixado o tubo.

B A

4. Verificar se o tubo ndo tem nés nem
obstrugdes.

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 (donde corresponda) para reducir la
posibilidad de una embolia gaseosa.

En el caso de los dispositivos que llevan la
etiqueta de un solo uso, tenga en cuenta que
el producto esta pensado para un solo uso.
No vuelva a esterilizar, procesar ni usar el
producto. Los dispositivos desechables se
han disefiado y validado para un solo uso.
La reutilizacion de los dispositivos desechables
de un solo uso conlleva un riesgo de fallo del
dispositivo y riesgos para el paciente. Entre los
posibles fallos de los dispositivos estan un
deterioro considerable de los componentes con
el uso prolongado, un mal funcionamiento de
los componentes y un fallo del sistema. Entre
los posibles riesgos para el paciente estan las
lesiones debido a un mal funcionamiento del
dispositivo o infecciones, ya que no se ha
validado la limpieza o la reesterilizacion del
dispositivo.

No use el producto si el envase estéril se ha
abierto o esta dafnado. El uso de componentes
danados o procedentes de un envase que
estuviera abierto o dafiado puede causar
lesiones al paciente o al operador. Examine el
envase Y el contenido antes de usarlo.

Se pueden producir lesiones al paciente o al
operador como resultado de escapes del
medio de contraste o roturas del tubo.
Asegurese de que la trayectoria del fluido esté
abierta; no sobrepase las presiones
identificadas en la parte delantera del paquete.
El empleo de presiones superiores o las
oclusiones en la trayectoria del fluido pueden
dar lugar a escapes o roturas en el tubo de
conexion.

/\ Precaucién

B A

4. Verifique que el tubo no esté acodado ni
obstruido.

. Cebe el tubo de conexién y asegurese de que

sea expulsado todo el aire.

Acople el tubo de conexidn al dispositivo de

entrada vascular.

NORSK

Innledning: Les informasjonen i denne
seksjonen. Forstaelse av informasjonen vil veere
en hjelp til & betjene apparatet pa en trygg mate.
Viktig sikkerhetsmerknad: Denne enheten skal
kun brukes av personer som har fatt
spesialopplaering eller trening i diagnostisk
bildebehandling.

Bruksanvisning: Innholdet i denne pakken skal
kun brukes for infusjon av kontrastmidler. Disse
enhetene er kun til engangsbruk med injektorer
fra Bayer.. Disse enhetene er kun til engangsbruk
med injektorer.

Kontraindikasjoner: Disse enhetene er ikke
ment for flergangsbruk, infusjon av
medikamenter, kjiemoterapi, eller annen bruk
som ikke er indikert for enheten.

Begrenset salg: Fgderale lover (USA)
begrenser salget av disse enhetene til, eller etter
ordre fra, en lege.

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).

o o

/\Advarsler

Luftemboli kan forarsake ded eller alvorlig
skade i pasienten. Pasienten ma ikke koples til
injektoren far all Iuft er fiernet fra sprayten og
vaeskebanen. Les grundig instruksjonene om
fylling av sprayten og bruk av MEDRAD
FluiDots indikatorer (der disse anvendes) for a
redusere muligheten for luftemboli.

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

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

Pasient eller operater kan skades om
kontrastmidlene lekker eller slangene
sprekker. Pase at vaeskebanen er apen; ikke
overstig trykket som er angitt pa fremsiden av
emball 1. For hayt trykk eller en okklusjon i

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

En el manual de uso del inyector encontrara
instrucciones adicionales.

Instalacion del tubo de conexion

1. Retire el tubo de conexion del paquete.

2. Retire las cubiertas de proteccion para exponer
los adaptadores luer macho y hembra. Nota: Las
tubuladuras de conexion de alta presion ya no
incluyen las fundas protectoras.

. Acople el tubo de conexion a la jeringa
asegurandose de que el adaptador luer del
conector esté asegurado a la punta de la
jeringa.

w

Si esta utilizando un tubo de conexion de baja
presién con conector en T, acople la parte
recta a la jeringa del medio de contraste
(jeringa A) y la extension a la jeringa de
solucién salina (jeringa B). No retroceda el
émbolo del piston en la jeringa A después de
conectar el tubo.

J . .
vaeskebanen kan resultere i lekkasjer eller at
tilkoplingsslangen revner.

/\ Forsiktighetsregler

Uriktig montering kan fore til skade pa
komponentene. Pase at alle koblinger er sikre.
Unngéa overstramming. Dette vil redusere
mulighetene for lekkasjer, frakobling og skade
pa komponenter.

Se brukerhandboken for ytterligere
instruksjoner.

Montere tilkoblingsslangen:

1. Ta tilkoblingsslangen ut av pakken.

2. Fjern stgvhettene for & eksponere hann- og
hunn-luerkoblingene. Merk: Haytrykks
tilkoblingsslange er ikke lenger tildekket av
stovhetter.

. Fest tilkoblingsslangen il sprayten, og pase at
luertilkoblingen er godt festet pa
spraytespissen.

w

Hvis du bruker lavtrykks koblingsslange med
T-kobling, festes den rette delen til kontrasten
(sproyte A) og forlengelsen til
saltvannsoppl@sningen (sproyte B). Stempelet
pa sproyte A ma ikke reverseres etter at den er
festet til slangen.

B A

4. Verifiser at slangene ikke har en knekk eller er
blokkerte.

5. Prim koblingsslangen og veere sikker pa at
luften er utdrevet.

6. Fest tilkoplingsslangen til den vaskulaere
inngangsnippelen.
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TURKCE

Girig: Bu bolimdeki bilgileri okuyunuz. Bilgileri
anlamaniz cihazi glvenli bir sekilde
calistirmanizda size yardimci olacaktir.

Onemli Giivenlik Uyarisi: Bu cihaz diyagnostik
goriintileme calismalarinda yeterli egitim ve
deneyime sahip tibbi profesyoneller tarafindan
kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Kullanim endikasyonlari: Bu paket igerigi
kontrast madde veriimesinde kullaniimak Gzere



tasarlanmistir. Bu cihazlar, Bayer Enjektorlerle
sadece bir kez kullanim |g:|nd|r
Kontrendikasyonlari: Bu cihazlar birden gok
kullanim, ilag verme, kemoterapi veya
belirtimeyen bagka kullanim amaglari igin
tasarlanmamistir ve bunlara uygun degildir.
Satis sinirlamasi: Bu Federal (ABD) kanunlar bu
cihazin bir doktor tarafindan veya doktor
tavsiyesiyle satilmasini gerektirmektedir.

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

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

/\Uyarilar

/\ Avertizari

Hava embolizasyonu hastanin 6lmesine
veya ciddi yaralanmasina neden olabilir.
$iringa ve sivi yolundan kalan butiin hava
alinana kadar hastayi enjektére baglamayin.
Hava embolizasyonu riskini azaltmak igin,
yerlestirme ve (varsa) FluiDots g&stergelerin
talimatlarini dikkatli bir sekilde okuyunuz.

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

Embolia gazoasa poate cauza decesul
pacientului sau afectiuni grave ale acestuia.
Nu conectati pacientul la injector decat dupa
evacuarea din seringa si de pe traseul lichidului
aintregii cantitati de aer captate. Cititi cu atentie
instructiunile pentru inca arearea si utilizarea
indicatoarelor MEDRAD™ FluiDots (daca este
cazul), pentru areduce probab|l|tatea producerii
emboliei gazoase.

Steril paket agik veya hasarliysa
kullanmayin. Paket acilmis veya hasar
gormisse ya da hasar gérmus bilesenler
kullanilirsa hasta veya operator yaralanabilir.
Her kullanimdan 6nce paketi ve igindekileri
gobzle kontrol edin.

Kontrast maddenin sizmasi veya hortumun
delinmesi durumunda hasta veya operator
yaralanabilir. Sivi yolunun agik oldugundan
emin olun; paketin on kisminda belirtilen
basinci agmayin. Daha yliksek basing
kullaniimasi veya sivi yolunda tikaniklik olmasi
baglanti hattinda sizinti veya yirtiimaya neden
olabilir.

/\Dikkat Edilecek Hususlar

Dogru takilmamasi durumunda parca hasar
gorebilir. TUm baglantilarin siki oldugundan
emin olun; asir stkkmayin. Bu sekilde sizintilar,
baglanti kopmasi ve par¢a hasari en aza
inecektir.

Daha fazla bilgi i¢in enjektor kullanim
kilavuzuna bakin.

Baglanti Hattinin Takilmasi:

1. Baglanti hattini paketten ¢ikartin.

2. Erkek ve disi konektor baglantilarini agmak
icin toz koruyucu paketi ¢ikartin. Not: YUiksek
Basingli Baglanti Hattinda artik toz koruyucu
paket bulunmamaktadir.

. Baglanti hattini siringaya takin, konektor
baglantisinin siringanin ucunda siki
oldugundan emin olun.

w

T konektorll, dislk basingh bir Baglanti
hattini kullaniyorsaniz, diiz kismi kontrast
(Siringa A) ve uzatma kismini saline (Siringa
B) takin. Boruyu taktiktan sonra Siringa A'da
piston pompasini geri gekmeyin.

B A

4. Boruda kirilma veya tikaniklik olmadigindan
emin olun.

5. Baglanti hattindaki havayi alin ve hava
kalmadigindan emin olun.

6.Baglanti hattini vaskiiler giris cihazina takin.

ROMANA

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

Nota importanta referitoare la siguranta:
Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre
persoane cu instruire si 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 de
unica folosinta si sunt indicate pentru a fi utilizate
numai impreuna cu injectoarele Bayer .
Contraindicatii: Aceste dispozitive nu sunt
destinate utilizarii repetate, injectarii de
medicamente, chimioterapiei sau oricarei alte

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

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

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 depasiti presiunile specificate pe
partea frontald a ambalajului. Utilizarea de
presiuni mai mari sau obstacolele aflate pe
traseul lichidului pot avea ca rezultat scurgeri
sau rupturi ale tubului conector.

/\ Precautii

Instalarea necorespunzatoare poate cauza

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

Pentru instructiuni suplimentare, consultati

manualul de operare a injectorului.

Instalarea tubului conector:

1. Scoateti tubul conector din ambalaj.

2. Scoateti capacele de protectie impotriva
prafului pentru a expune imbinarile tata si
mama de tip Luer. Nota: Tubul conector pentru
presiune inaltd nu mai include capacele de
protectie impotriva prafului.

. Fixati tubul conector de seringa, asigurandu-
va ca imbinarea conectorului de tip Luer este
bine fixata pe varful seringii.

w

Daca folositi un tub conector pentru presiune
joasa cu conector in forma de T, fixati partea
dreapta de recipientul cu mediu de contrast
(Seringa A) si extensia pe recipientul cu ser
fiziologic (Seringa B). Nu deplasati inapoi
pistonul plonjor al Seringii A dupa ce ati fixat
tubul.

B A
. Verificati ca tubul sa nu fie rasucit sau
infundat.
. Amorsati tubul de conectare si asigurati-va ca
aerul este eliminat.
. Fixati tubul de conectare la dispozitivul de
acces vascular.

BEBITTAPCKU

BbBepeHnue: [poyeTeTe M3uano nHpopmaumsata
B TO3u pasaen. Moapo6HOTOo 3ano3HaBaHe ¢
nHopmaLmsiTa nosu1wasa GesonacHocTTa B
pabotata ¢ ypeaa.

o ua A

BaxHa 6enexka 3a 6ezonacHocTTa: To3u ypes
e NpeaHa3HayeH 3a U3MonasaHe oT Nnuua CbC
CbOTBETHaTa KBanmdukaLms M onuT B U3CreasaHns
C AMarHOCTUYHN N306paXKeHNs.

Moka3saHusa 3a ynoTtpe6a: Toaun npoaykT e
npeaHasHayeH 3a MHXEeKTMpaHe Ha KOHTPaCTHO
BellecTBO. TTean ycTponcTBa ca
npeaHasHaveHn camo 3a eAHokpaTHa ynotpeba ¢
nHXekTopu ot Bayer.

MpoTuBonoka3aHuA: Tean ycTponcTea He

ca npeAHasHa4yeHn 3a MHorokpaTHa ynotpeba,
BrMBaHe Ha MeAMKaMEeHTW, XMMUOTepanus unm
apyra ynotpe6a, 3a KosiTo He ca NnokasaHu.
OrpaHuyveHus 3a npogax6a: PegepanHusaTt
3akoH (CALL) orpaHnyaBa npogaxbarta Ha

TO3M ypea camo OT Unu No nopbYka Ha nekap.
BcuYky CEPUO3HM MHUMAEHTU, Bb3HWKHANN BbB
Bpb3Ka C TO3u ype[, AoknaasaiiTe Ha Bayer
(radiology.bayer.com/contact) n Bawwute mectHu
KOMMeTEHTHW BnacTu B EBpona (unu, kbaeTto e
NPUMNOXMMO, Ha CbOTBETHUTE PerynaTopHu
BacTu B CTpaHaTa, KbAeTO € Bb3HWUKHam
VHUMAEHTBT).

/N\Mpeaynpexaetxus

Bb3gywHaTta eM6onus Moxe Aa NPUYMHU
CMBPT UMK TEXKKO YBpEXAaHe Ha NauueHTa.
He BKnoYBanTe MHXEKTOPa KbM NaLMEHTa,
[[0KaTO BCUYKUSIT Bb3AYyX He 6be OTCTpaHeH oT
CrnpuHLUOBKaTa U NbTa Ha dnyuaa. Mpovertete
BHUMATENHO MHCTPYKUMMTE 3a 3apexpiaHe 1 3a
nHavkaTtopute MEDRAD™ FluiDots (ako e
NPUNoOXuUMO), 3a ia HamanuTe pucka ot
Bb3ayLUHa embonusi.

OTHOCHO ycTpoicTBaTa, 0603Ha4YeHu 3a
eAHOKpaTHa ynoTtpe6a: To3u npoaykT e
npeAHa3HavYeH caMo 3a eHOKpaTHa
ynotpeb6a. [la He ce cTepunuaupa,
o6pa6oTrBa unv nsnon3sa NOBTOPHO.
EAHoOKpaTHUTe ycTpoicTBa ca NPoeKTUpaHu
¥ 0fo06peHn camo 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a.
MoBTopHaTa ynotpeba Ha egHOKpPaTHW
YCTPOMCTBA KpUe PUCKOBE OT noBpeaa Ha
YCTPOMCTBOTO U PUCKOBE 3a NauueHTa.
MoTeHunanHaTa nospeaa Ha yCTPONCTBOTO
BKIIOYBA 3HAYUTENHO BriOLLaBaHe Ha
Ka4eCTBOTO Ha KOMMOHEHTUTE Npun
npogbmkUTenHa ynotpeba, Heu3npaBHOCT Ha
KOMMOHEHTUTE 1 NoBpefa Ha cuctemara.
MoTeHUWanHUTe pUcKkoBe 3a nauveHTa
BKIIOYBAT TpaBMa nopaau nospeaa Ha
YCTPOWCTBOTO UMW UH(PEKLMS, TbI KaTo
YCTPOMCTBOTO HEe € 0AoBpeHo 3a nouncTeaHe
W1 NOBTOPHA CTEpUNU3aLms.

[a He ce n3nonsBa, ako cTepurnHara
OnakoBKa € OTBOpeHa Uinu noBpeneHa.
[MauneHTLT Unu oneparTopbT Morat Aa
NoCTpajar, ako ornakoBKaTa € OTBOpeHa unu
noespeaeHa, KakTo 1 npu n3nonseaHe Ha
noepeAeHy KOMMNOHeHTU. BuHaru ornexaarTe
CbAbpXaHWETO 1 onakoBkaTa npeaun ynotpebda.

MaumMeHTHLT UNK onepaTopbT MoXe

Aa nocTpapaar Nnpu Te4 Ha KOHTPACTHO
BeLECTBO UMK HapyllaBaHe Ha LiefiocTTa Ha
TpBLOUTE. YBepeTe ce, Ye NbTAT Ha hnyvaa e
YUCT; He NpeByLIaBanTe HanAraHeTo, ykasaHo
Ha onakoBkaTa. [PeBULLIEHOTO HansiraHe u
3anyLwBaHuaTa B MbTs Ha dnynaa moxe a
NPUYMHAT TEYOBE WM Aa HapyLuaT LenocTra
Ha cBbp3BalyaTta Tpbba.

/\ BHumanve

Mpu norpeLHo BKNIOYBaHe MMa OMacHOCT

oT noepega. [MposepeTe HagexaHOCTTa Ha
CbeaVHEHNsATa; He npeHaTsranTe. Taka we
HaMarmre 4O MUHIMYM TEHOBETE, paskauBaHusTa
1 MOBPEAMTE Ha KOMMOHEHTUTE.

4. YBeperTe ce, Ye HsiMa NperbBaHus ¥ 3anyLUBaHUS.
5. Mopaiite conyua B cebp3BallaTa Tpbba
1 ce yBepeTe, Ye Bb3ayXbT € OTCTPaHeH.
6. MpukpeneTe cebp3BalyaTa Tpbba kKbM
YCTPONCTBOTO 3a@ CLA0B AOCTb.

MAGYAR

Bevezetés: Olvassa el a fejezetben talalhatd
informaciokat. Az informaciok megértése segiti Ont az
eszkoz biztonsagos hasznalataban.

Fontos biztonsagi figyelmeztetés: Az eszkézt a képalkotd
diagnosztikai vizsgalatokban megfelelé képzettséggel és
tapasztalattal rendelkezé személyek hasznalhatjak.
Felhasznélasi javallatok: A csomag tartalma a
kontrasztanyag tovabbitaséra hasznalhato. Ezek az
eszkozok kizarolag a Bayer injektorokkal torténd, egyszeri
hasznalatra javallottak.

Ellenjavallatok: Ez az eszkdz nem alkaimas tobbszori
felhasznalasra, gyogyszerinflziora, kemoterapidra, illetve
semmilyen egyéb, rendeltetéstdl eltéro felhasznalasra sem.
Korlatozott ertékesités:

A szovetségi (USA) torvények ezen eszkdzok kizarolag
orvos altali vagy orvos rendelvényére torténd értékesitését
engedélyezik.

Kérjuk, hogy a készlilékkel kapcsolatos barmilyen stlyos
esetet jelentsen a Bayer vallalat (radiology.bayer.com/
contact) és a helyi eurdpai illetékes hatésag szamara (illetve
adott esetben azon orszag megfelelé hatosaga szamara,
ahol a baleset tortént).

/\ Figyelmeztetések

A légembodlia halalt vagy sulyos sériilést
okozhat a betegnek. Ne kosse a beteget a
befecskendezdére, amig minden bennrekedt
leveg6t el nem tavolitottak a fecskendébél és a
folyadékutvonalbal. Olva% a el figyelmesen a
betdltésre és a MEDRAD™ FluiDots
indikatorokra vonatkoz¢ utasitast (ha van) a
légemboalia eléfordulasi esélyének csdkkentése
érdekében.

Az egyszer hasznalatos berendezésként
jelolt eszk6zok esetében vegye figyelembe a
kovetkezoket: A termék egyszeri
hasznalatra lett tervezve. Ne sterilizalja ujra,
ne kezelje ujra és ne hasznalja ujra. Az
eldobhat6 eszko6zok kizardlag egyszeri
hasznalatra lettek tervezve és jovahagyva.
Az egyszer hasznélatos eszkdzok ismételt
felhasznalasa az eszkdz meghibasodasanak
veszélyét és a pacienst érint6 kockazatokat rejt
magaban. Az eszkdz potencialis
meghibasodasai kdzott szerepel az alkatrészek
sulyos sériilése hosszan tartd hasznalat
esetén, az alkatrészek rendellenes miikddése
és a rendszerhiba. A paciensre vonatkozo
kockazatok kozé tartoznak az eszkdz
rendellenes mikddésébdl szarmazé sériilések,
valamint a fertézés, mivel az eszk6z nem
tisztithaté és nem sterilizélhato Ujra.

Ne hasznalja, ha a steril csomagolas fel van
nyitva vagy megsériilt! A beteg vagy a
kezelést végzd személy sériléséhez vezethet,
ha a csomagolas nyitva van vagy sérilt, illetve
ha sériilt alkatrészeket hasznalnak. Minden
felhasznalas el6tt szemrevételezéssel
ellendérizze a csomagot és annak tartalmat!

A beteg vagy a kezel6 megsériilhet, ha
kontrasztanyag-szivargas vagy csérepedés
torténik. Ellendrizze, hogy a folyadékutvonal
nyitva van-e. Ne Iépje til a csomag elején
megadott nyomasértékeket. A magasabb
nyomasértékek és a folyadékutvonal
elzarédasa szivargast vagy térést okozhat a
csatlakozo csévezetékben.

/\Figyelem

Az o tevé sériilése kovetkezhet be, ha nem

3a gonbNHUTENHU WHCTPYKUUU BX.
PBKOBOACTBOTO 3a eKcnnoarayus Ha
WHXeKTopa.

WHcTanupaHe Ha cBbp3BawjaTa Tpb6a

1. Pa3onakoBaiTe cBbp3BaLyaTa Tpbba.

2. MaxHeTe npeanasHUTE Kanayku oT MbXKUS
1 XKEHCKUA Nyep KoHekTop. 3abenexka:
BucokoHanopHaTa cBbp3aBalla Tpbba
BEeYe He BKIoYBa NpeanasHy kanayku.

. CBbpxeTe cBbp3BalLaTa Tpbba kKbM
CMpUHLOBKaTa, KaTo ce yBepuTe, Ye
CBbP3BaLLMAT Nyep KOHEKTOP e uKcHUpaH
KbM BbpXa Ha CMpuHLOBKaTa.

w

AKo n3ronseare HYCKOHaNopHa CBbp3BaLLa
Tpbba ¢ T-KOHeKTop, CBLPKETE NpaBaTa YacT
KbM KOHTPacTHOTO BellecTBo (CrnpuHUoBKka A)

1 pa3KIoHEHNETO KbM (OM3NOSIONUYHIS Pa3TBOP
(CnpuHuoBka B). He nsternsiite Hasag 6ytanoto
Ha CnipuHUoBKa A cref CBbp3BaHeTo Ha
TpbbaTa.
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megfelelden lett behelyezve. Gy6z6djon meg arrol,
hogy minden csatlakozas biztonsagos-e. Ne htizza meg
tal erbsen. Ez segit a szivargas csokkentésében, illetve a
szétvalas és az 6sszetevok karosodasanak
elkertilésében.

Tovabbi utasitasokeért tekintse meg a befecskendezé
kezel6i kézikonyvét.

Csatlakozo cs6 beszerelése

1. Tavolitsa el a csatlakozd csovet a csomagolasabol.

2. Tavolitsa el a porvédé kupakokat a férfi és ngi luer
csatlakozokhoz. Megjegyzés: A nagynyomasu
csatlakozo csovek mar nem tartalmaznak porvédé
kupakokat.

. Csatlakoztassa a csatlakozo csévet a fecskendéhoz, és
gy6z6djén meg réla, hogy a luer csatlakozo régziilt-e a
fecskendd végeén.

o

Ha alacsony nyomasu csatlakoz6 csovet T-
csatlakozoval hasznal, csatlakoztassa az egyenes részt
a kontrasztanyaghoz (A fecskendd) és a toldorészt a
sooldathoz (B fecskendd). Ne hiizza vissza a dugattyit
az A fecskenddn, miutan csatlakoztatta a csovet.



S

. Ellendrizze, hogy a cs6 nem tort-e meg, és nincs-e
elzarodva.

. Toltse fel a csatlakozo cs6vezetéket, és ellendrizze,
hogy a levegét eltavolitotta-e.

. Csatlakoztassa a csatlakoz6 csévezetéket a vaszkularis
belépési eszkdzhdz.

PORTUGUES (BRASILEIRO)

Introdugao: Leia as informagdes contidas nesta
secdo. 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
treinamento adequado e com experiéncia em
estudos de imagens de diagnéstico.
Indicag6es 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.

Contraindicagées: Estes dispositivos ndo se
destinam a mais de um uso, nem a infuséo de
farmacos, quimioterapia ou qualquer outro uso
para o qual ndo sejam indicados.

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

o o

/\Adverténcias

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

»

Verifique se o tubo n&o esta dobrado ou

obstruido.

. Escorve o tubo de conex&o e verifique se todo
o ar foi expelido.

. Conecte o tubo de conexao ao dispositivo de

entrada vascular.

ESPANOL (LatAm)

Introduccion: lea la informacion contenida en
esta seccion. Entender esta informacion le

o o

ayudara a utilizar el dispositivo de forma segura.

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

Indicaciones de uso: el contenido de este
paquete ha sido disefiado para utilizarse en la
administracion de medios de contraste. Estos
dispositivos estan indicados para un solo uso con
los inyectores de Bayer.

Contraindicaciones: estos dispositivos no
estan indicados para varios usos, infusion de
farmacos, quimioterapia ni para ningan otro uso
para el que no estén expresamente indicados.
Venta restringida: las leyes federales de los
Estados Unidos restringen la venta de estos
dispositivos a médicos o por orden facultativa.
Informe a Bayer de cualquier incidente grave
que ocurra en relacién con este dispositivo
(radiology.bayer.com/contact) y a su autoridad
europea competente local (o bien, donde
corresponda, a la autoridad reglamentaria
apropiada del pais en el que se produjo el
incidente).

A\ Advertencias

No caso de dispositivos classificados para
uso Unico, observe: Este produto se destina
a uma unica utilizagao. Nao reesterilize,
reprocesse nem reutilize. Dispositivos
descartaveis sao projetados e validados
somente para uso Unico. A reutilizagéo de
dispositivos descartaveis de uso Unico cria o
risco de falha do dispositivo, assim como riscos
para o paciente. As potenciais falhas do
dispositivo incluem deterioragdo 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
infeccéo, ja que o dispositivo ndo foi validado
para ser limpado nem reesterilizado.

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

B A

4. Verifique que el tubo no esté curvado ni
obstruido.

5. Cebe el tubo conector y asegurese de que
todo el aire sea expulsado.

6. Conecte el tubo conector al dispositivo de
entrada vascular.

BBepgeHue. MNpounTainte nHdopmaumio,
copepxallytocsi B JaHHOM paszene. MoHumaHve
3TOV MH(OpPMAaLMK NOMOXET BaM 6e3onacHo
paboTaTb C u3genvem.

BaxHoe 3ameyaHue no 6e3onacHoOCTU.
[aHHoe n3genve npegHasHa4yeHo Anst
MCMONb30BaHWS NEPCOHANOM, UMEIOLLIUM
COOTBETCTBYIOLLYIO MOAFOTOBKY W OMbIT
[AVarHoCTUYeCKUX UCCnefoBaHUi C NpUMEHeHeM
MeTOA0B BU3yanusaumu.

Moka3aHusa k npumeHeHuto. Coaepxumoe
[aHHOro KOMMNNeKTa npefHasHayeHo ans
BBEAIEHUS1 KOHTPACTHbIX cpeacTB. [laHHble

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

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

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 pressodes
indicadas na parte frontal da embalagem.

A aplicagdo de pressdo acima da indicada ou
obstrucdes no percurso do liquido podem
resultar em vazamentos ou rupturas no tubo
de conexao.

No usar si el envase estéril esta abierto o
daiado. El uso de componentes dafiados o
procedentes de un envase que estuviera
abierto o dafado puede causar lesiones al
paciente o al operador. Examine el envase y
el contenido antes de usarlo.

/\ Cuidados

Os componentes podem ser danificados se
nao forem instalados corretamente.
Verifique se todas as conexdes estdo seguras.
Nao aperte em demasia. Isso ajuda a reduzir
vazamentos, desconexdo e danos aos
componentes.

La fuga de medio de contraste o la rotura del
tubo puede causar lesiones al paciente o al
operador. Asegurese de que el trayecto del
liquido no esté obstruido y que las presiones no
superen los limites indicados en la etiqueta del
envase. El uso de valores de presién mayores
o la presencia de oclusiones en la trayectoria
del fluido pueden producir fugas o roturas en el
tubo conector.

/\ Precauciones

Consulte o manual de operagao da injetora
para obter informagdes adicionais.

Instalagdo do Tubo de Conexao

1. Retire o tubo de conexdo da embalagem.

2. Remova as coberturas contra poeira, expondo
a conexao luer macho/fémea. Observacgéao:
O tubo de conexao de alta presséo ndo inclui
mais a protecao contra poeira.

3. Conecte o tubo de conexdo a seringa,
verificando se a conexao luer do tubo esta
presa na ponta da seringa.

Se estiver utilizando um tubo de conexao de
baixa pressdo com um conector T, conecte

a parte reta a seringa de contraste (A) e a
extensao a seringa de solugao salina (B). Ndo
recue o émbolo da seringa A depois que ela foi
conectada ao tubo.

Los componentes pueden dafarse si no
estan instalados correctamente. Asegurese
de que todas las conexiones estén bien sujetas,
aunque no demasiado apretadas, con el objeto
de evitar fugas, desconexiones y dafios a los
componentes.

En el Manual de funcionamiento del inyector

encontrara instrucciones mas completas.

Instalacion del tubo de conexion

1. Retire el tubo conector del paquete.

2. Retire las tapas protectoras, dejando
expuestas las conexiones luer macho y
hembra. Nota: el tubo conector de alta presion
ya no incluye mas las tapas protectoras contra
el polvo.

. Conecte el tubo conector a la jeringa,
asegurandose de que el accesorio luer del
conector esté correctamente fijado a la punta
de la jeringa.

w

Si esta utilizando un tubo de conexion de baja
presion con un conector en T, acople la parte
recta del conector al medio de contraste
(jeringa A) y la extensién al suero fisioldgico
(jeringa B). No retraiga el pistdon de la jeringa A

después de haber conectado la jeringa al tubo.
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/\Mpepocrepexenns
HenpaBunbHas ycTaHOBKa KOMMOHEHTa
MOXET NPUBECTU K ero NOBPeXAeHUIo.
Y6enuTech B HAAEXHOM BbINONTHEHWM BCEX
coefMHEHWI; He nepeTArmBanTe nx. 3To
MOMOXET CBECTU K MUHUMYMY PUCK yTEYeK,
OTCOEMHEHVS W NMOBPEXAEHNS| KOMMOHEHTOB.
[anbHeMwwmne UHCTPYKLUU CM. B
B A pykoBoACTBe MO 3KCMyaTauum UHbeKTopa.

YcTaHOBKa coeAUHUTENbHOWU TPYGKU

1. 3Bneknte coegnHUTEnbHYO TPYOKY 13
ynaKkoBKy.

2. CH/MUTE NblnesalynTHbIE KONayku ¢
KOHYCOOGPa3HOro 1 OXBaTbIBaKOLLEro
pasbemoB Tuna Jlyep. MNpumeyanue. K
COEAVHUTENbHOM TPYGKE BLICOKOTO AaBreHust
Gonblue He MpunaralTcs Nbine3alwuTHbIe
KOnnayku.



3. MpucoeanHNTe CoeanHUTENbHYIO TPYBKY
K LINpuLy 1 y6eauTech B TOM, YTO pasbem
Tvna Jlyep TpyGKU HagexHO NpUKpenneH
K HAaKOHEeYHUKY LunpuLa.

Mpu ucnonb3oBaHUK coeanHUTENBHOW TPYOKN
HU3KOro AaBneHus ¢ T-06pasHbIM KOHHEKTOPOM
NOACOeAMHUTE NPSIMOI Y4acTOK KOHHeKTopa
K KOHTPacTHOMY cpefcTBy (wnpuy A), a
B60oKOBOI pasbeM — K (hMU3NONOrM4eckomy
pactBopy (wnpuy B). He BTsirvBaiiTe nopLueHb,
COeAMHSIEMbIN C NNYHXepoMm Lnpuua A,
nocrne nNpuUcoeauHeHus TpyoKu.

B A

4. Y6eauTtech B TOM, 4TO TpyGKa He nepekpyyeHa
1 HET NPENATCTBUIA ANs TOKA XUAKOCTY.

5. 3anpaBbTe coeauHUTENbHYI TPYGKY 1
ybeauTech B TOM, YTO BO3AyX yAaneH.

6. MprcoeaunHuTe coeauHUTENbHY0 TPYGKY K
M3LEenuio ANsi BHyTPUCOCYAMCTOrO BBEAEHMS!.

HRVATSKI

Uvod: Procitajte informacije sadrzane u ovom
odjeljku. Razumijevanije tih informacija pomo¢i ¢e
vam u rukovanju proizvodom na siguran nacin.
Vazna sigurnosna obavijest: Proizvod je
namijenjen da ga upotrebljavaju osobe koje su
proSle odgovarajucu obuku te imaju iskustvo u
pretragama u kojima se izvodi dijagnosticko
snimanje.

Indikacije za uporabu: Sadrzaj ovog pakiranja
namijenjen je za uporabu pri ubrizgavanju
kontrastnog sredstva. Ovi proizvodi namijenjeni
su iskljucivo za jednokratnu uporabu

s brizgaljkama koje proizvodi tvrtka Bayer.
Kontraindikacije: Ovi proizvodi nisu namijenjeni
za visekratnu uporabu, za ubrizgavanie lijekova,
kemoterapiju ni za bilo koje druge svrhe za koje
nisu namijenjeni.

Ogranicena prodaja: Prema saveznom zakonu
SAD-a ovaj proizvod smije se prodavati samo od
strane ili po nalogu lije¢nika.

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

/\Upozorenja

Zracna embolija moze izazvati smrt ili teSko
ozlijediti pacijenta. Nemojte spajati pacijenta
na brizgaljku dok sav zrak nije izbacen iz
Strcaljke i putanje tekucine. Pazljivo proCitajte
upute za punjenje i uporabu indikatora
MEDRAD® FluiDots (ako je primjenjivo) radi
smanjivanja mogucnosti zracne embolije.

Postavljanje priklju¢ne cjevéice

. lzvadite prikljuénu cjevcicu iz pakiranja.

. Uklonite poklopce za zastitu od prasine da
biste izlozili muske i Zenske luer prikljucke.
Napomena: Uz visokotlaénu prikljuénu
cjevcicu vise ne dolaze poklopci za zastitu
od prasine.

Pricvrstite priklju¢nu cjevcicu na $trcaljku te
pritom pazite da je luer priklju¢ak priklju¢ne
cjevcice pri¢vrscen na vrh Strcaljke.
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Ako koristite niskotlanu prikljuénu cjevéicu

s T-prikljuckom, spojite ravni dio na kontrastno
sredstvo (Strcaljka A), a nastavak na fizioloSku
otopinu (Strcaljka B). Nemojte pokretati klip
potiskivaca unatrag na $trcaljki A nakon $to
pricvrstite cjevéicu.

B A

. Uvjerite se da cjevcice nisu uvijene ili
zacepljene.

. Pripremite priklju¢nu cjevéicu te se pobrinite
da je sav zrak uklonjen.

. Pricvrstite priklju¢nu cjev€icu na uredaj za
vaskularni ulaz.

CESKY

Uvod: Prectéte si vSechny informace obsazené
v tomto oddilu. Pokud jim porozumite, budete
schopni toto zafizeni pouzivat bezpe¢nym
zpusobem.

Dulezité bezpe&nostni upozornéni: Toto
zafizeni smi obsluhovat pouze fadné proskoleny
personal se zkusenostmi s metodami
diagnostického zobrazovani.

Indikace pro pouziti: Obsah tohoto bali¢ku

se pouziva k podavani kontrastni latky. Tato
zafizeni jsou ur€ena pouze k jednorazovému
pouziti s injektory od spole¢nosti Bayer.
Kontraindikace: Tato zafizeni nejsou uréena

k vicenasobnému pouziti, k aplikaci lékovych
infuzi, chemoterapii ani k Zadnému jinému
pouziti, k némuz nejsou vyslovné indikovana.
Omezeni prodeje: Podle federalnich zakonu
USA jsou tyto vyrobky prodavany pouze lékafi
nebo na zakladé lékarského predpisu.

Kazdy zavazny incident, ktery se objevi ve
spojitosti s timto zafizenim, nahlaste spole¢nosti
Bayer (radiology.bayer.com/contact) a mistnimu
pfislusnému organu Evropskeé unie (nebo, kde je
to na misté, pfislusSnému regulaénimu Gfadu

v zemi, v niz doslo k incidentu).
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Instalace spojovaci hadi¢ky

. Vyjméte spojovaci hadi¢ku z obalu.

. Sejméte protiprachové kryty a odkryjte vnitfni
a vnéjsi spojky luer. Poznamka: Vysokotlaka
spojovaci hadicka jiz neobsahuje
protiprachové kryty.

. Pripojte spojovaci hadicku ke stfikacce a
ujistéte se, Ze je spojka konektoru luer spravné
pfipojena k hrotu strikacky.

N
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Pouzivate-li nizkotlakou spojovaci hadicku

s konektorem ve tvaru T, pfipojte pfimou ¢ast
ke kontrastni latce (stfikacka A) a prodluzovaci
Gast k fyziologickému roztoku (strikacka B).
Po pfipojeni hadi¢ky nevracejte plunzr pistu
ve stfikacce A.

B A

4. Ovérte, zda nejsou hadicky zauzlené nebo
ucpané.

5. Proplachnutim odstrarite ze spojovaci hadi¢ky
veskery vzduch.

6. Pfipojte spojovaci hadi¢ku k zafizeni cévniho
vstupu.

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, memasukkan
obat, kemoterapi, atau penggunaan lainnya yang
tidak disebutkan.

Penjualan terbatas: Hukum Federasi (AS)
membatasi perangkat ini untuk dijual oleh atau
dipesan oleh dokter.

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).

A\ Vystrahy

/\ Peringatan

Pemasangan Tabung Konektor

1. Keluarkan selang konektor dari kemasan.

2. Lepaskan penutup debu untuk mengekspos
fiting tabung suntikan pria dan wanita.
Catatan: Penyambung Selang Bertekanan
Tinggi tidak lagi menyertakan Penutup Debu.

. Sambungkan tabung penyambung ke spuit,
pastikan bahwa penyambung fiting tabung
suntikan aman ke ujung spuit.

w

Jika Anda menggunakan tabung konektor
bertekanan rendah dengan konektor-T,
pasang bagian lurus ke kontras (Spuit A)

dan ektensi ke saline (Spuit B). Jangan
membalikkan pompa piston pada Spuit A
setelah Anda menyambungkannya ke tabung.

B A

. Verifikasikan bahwa selang tidak tertekuk atau
terhambat.

. Utamakan tabung konektor dan mpastikan
udara dikeluarkan.

. Pasang tabung konektor ke perangkat entri
vaskular.

Kipicne: Ocbl Genimae GepinreH ManimMeTTi
OKbIHbI3. Ocbl MoniMeTTepAi TYCiHe OTbIpbIn,
XYEMEH Kayincia )XymbIC icTen anachi3.
Kayincisaik Typanbl MaHbI3Abl xabapnama:
Byn Kypbinfbl TOMorpaduns apKbinb
AMarHocTuKanblk 3epTTeynep Xypriyae TuicTi
AanblHAbIFbl XaHe Taxipubeci 6ap mamaHaapablH
naviganaHyblHa apHanfaH.

KonpaHy kepceTiMmaepi: Ocbl 6ymaHbIH iiHaeri
Kypangap KOHTpacTTblK 3aTThl xibepyre
nanganaHbinagbl. byn kypbinfsinap Bayer
VHXekTopnapbiMeH Gip peT nanganaHyra faHa
apHarfaH.

Kapchl kepceTtimaep: Byn Kypbinfuinap
GipHellle peT naiganaHyra, Aspi-aepmekTepai
KylofFa, XuMuoTepanusifa HeMece Kypblirifbl
KepceTinmereH kes kenreH 6acka makcaTta
naviaanaHyfa apHanmaraH.

LLekTeyni catbinbim: Genepangbl (AKLL) 3aH
6ovibiHWa Byn KypbinFbiNapabl Tek Aapirepre
HeMece OHbIH TancblpbiCbl GOMbIHLLA caTyFa
pyKcart eTinreH.

Ocbl KypbinfbiFa 6annaHbICTbl TyblHAaFaH
kaHaan aa 6ip xaraan Typansl Bayer
KomnaHusicbiHa (radiology.bayer.com/contact)
xaHe Eyponanblk ekineTTi opramfa (He 6onmaca,
KaXeT bonca, ocbl Xaraal oOpbIH anfaH engiy
TUICTi peTTeyLLi opraHbiHa) xabapnaHpl3.
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Za proizvode s oznakom za jednokratnu
uporabu imajte na umu sljedece: Taj je
proizvod namijenjen samo za jednokratnu
uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati,
ponovno obradivati niti upotrebljavati viSe
puta. Proizvodi za jednokratnu uporabu
namijenjeni su i odobreni iskljucivo za
jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba
proizvoda za jednokratnu uporabu predstavlja
opasnost od kvara proizvoda i rizik za pacijenta.
Moguci kvar proizvoda obuhvac¢a znac¢ajnu
dotrajalost komponenti uslijed dulje uporabe,
neispravan rad komponenti i kvar sustava.
Moguéi rizici za pacijenta obuhvacaju ozljede
uslijed neispravnog rada proizvoda ili infekciju
jer CiS¢enje ili ponovna sterilizacija proizvoda
nisu odobreni.

Vzduchova embolizace muize zpusobit smrt
nebo vazné zranéni pacienta. Nikdy
nepfipojujte pacienta k injektoru, dokud neni

z drahy kapaliny odstranén veskery vzduch.
Aby se minimalizovalo riziko vzniku vzduchové
embolie, dukladné si proctéte pokyny pro
vkladani a pouzivani indikatord MEDRAD
FluiDots (pfichazi-li v Gvahu).

Nemojte upotrebljavati ako je sterilno
pakiranje otvoreno ili oSte¢eno. Do ozljede
pacijenta ili rukovatelja moze doéi zbog
otvorenog ili o§te¢enog pakiranja ili uporabe
ostecenih komponenti. Vizualno pregledajte
sadrzaj i pakiranje prije svake uporabe.

U prostiedkl oznaéenych pro jednorazové
pouziti berte v ivahu nasledujici: Tento
vyrobek je uréen pouze pro jednorazové
pouziti. Nesterilizujte, nezpracovavejte ani
nepouzwejte opakovane Jednorazové
prostredky jsou uréeny a schvaleny pouze
k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném
pouzivani jednorazovych prostiedkt maze dojit
k poruse zafizeni a ohrozZeni pacienta. Mezi
mozné poruchy zafizeni patfi vyrazné
opotrebeni soucasti pfi dlouhodobém
pouzivani, nefunkénost soucasti a porucha
systému. Mezi mozna ohroZeni pacienta patfi
zranéni v dusledku selhani prostfedku nebo
infekce, protoZe prostfedek nebyl schvalen

k cisténi ¢i opakované sterilizaci.

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 untuléjpemuatan dan penggunaan
indikator MEDRAD™ FluiDots dengan cermat
(jika berlaku) untuk mengurangi peluang
embolisme udara.

/\ AGaitnaHbI3

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

A3apoambonus empaenyLuiHii enimiHe
Hemece aybIp XXapaKaTTaHyblHa akenyi
MYyMKiH. LnpuyTerixxeHe CyVIbIKTbIK)KOJ‘IbIH,ClanI
6apnblk apTblk aya LWbifapbiniMalibiHLa,
emAernyLuiHi MHXEKTOPFa XarnfamaHb3.
Asapoambonusi kayniH asanTy yLiH MEDRAD®
FluiDots nHgvkaTopnapbiH cany >xeHe
nanaanaHy xeHingeri Hyckaynapael (TuicTi
Xafganaa) MyKUSAT OKbIHbI3.

Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti
posljedica curenja kontrastnog sredstva ili
puknuca cjevcéica. Pobrinite se da u putanji
tekuc¢ine nema prepreka; nemojte prekoraciti
razine tlaka oznacene na prednjoj strani
pakiranja. Uporaba visih razina tlaka ili okluzije
u putanji teku¢ine moze dovesti do curenja ili
puknuca priklju¢ne cjevcice.

/\Mijere opreza

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

i oSte¢enja komponenti.

Dodatne informacije potrazite u priru¢niku

Nepouzivejte, je-li sterilni obal otevien nebo
poskozen. Je-li obal otevien nebo poskozen
nebo jsou-li pouzity poskozené soucasti, mize
dojit ke zranéni pacienta nebo obsluhy. Pred
kazdym pouzitim vizualné zkontrolujte obsah

a obal.

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.

Bip peTTik KOnaaHbICKa apHanfaH
KYPbINFbINap yWiH MbIHaHbI eckepiHis: Byn
oHim 6ip peT KonaaHyra apHanfaH; Kaita
cTepunbaeyre, kata eHaeyre Hemece Kanta
nanpanaHyfa 6onmanabl; bip pettik
KypbInfFbinap Tek 6ip peT nanaanaHyra
apHan xacanfaH XoHe makynaaHraH. bip
PeTTiK KypbInFbinapael kanTa nanganady
KYPbINFbIHBIH, AYPbIC XXYMbIC icTeMey KayinTepiH
Tyablpagbl XxaHe emaenyLlire kayin TeHaipesi.
KypbInFbIHbIH, XXyMbIC iCTEMEYIiHIH, bIKTUMan
cebenTepi: KOMMOHEHTTI y3aK nanganaqy
cangapblHaH OHbIH KyWiHiH Haluapnaybl,
KOMMOHEHTTIH AYPbIC XYMbIC iCTEMeyi xaHe
XKYWEHIH XyMbIC icTemeyi. Emaenyuiire ToHeTiH
bIKTUMan KayinTep: KypbiiFbl AYPbIC XYMbIC
icTemereHaikTeH xapakart any, He 6onmaca
KYPbINFbl Ta3anayra Hemece Kaiita ctepunbaeyre
XapamanTbIHAbIKTaH UHGEKLMA Tycy.

V ptipadé uniku kontrastni latky nebo
prasknuti hadi¢ek muize dojit ke zranéni
pacienta nebo zdravotnika. Zkontrolujte, zda
Je draha kapalin oteviena; nepfekracujte
hodnoty tlaku uvedené na pfedni strané obalu.
Pouziti vy$Sich tlaki nebo omezeni
prichodnosti drahy kapalin midze vést k Uniku
kapaliny nebo prasknuti hadi¢ky konektoru.

Kebocoran cairan atau pecahnya alat suntik
atau tabung 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 Upozornéni

/\Perhatian

za rad brizgaljke.

PFi nespravné instalaci muze dojit

k poskozeni soucasti. Zkontrolujte, zda jsou
v§echna pfipojeni bezpecna; neutahuijte je vSak
nadmérné. Toto opatfeni minimalizuje uniky,
odpojeni a poskozeni soucasti.

Kerusakan komponen dapat terjadi jika
tidak terpasang dengan baik. Pastikan semua
koneksi aman; jangan terlalu ketat. Ini akan
membantu meminimalkan kebocoran,
pencabutan, dan kerusakan komponen.

DalSi pokyny naleznete v navodu k obsluze

injektoru.

Mengacu kepada Petunjuk Pengoperasian

CTtepunbpaeHreH 6yma alubinFaH Hemece
3aKbiMpaanfaH 6onca, oHbl NanaanaH6aHbI3.
Byma awbinfaH Hemece 3akbiMaanfaH 6onca,
He 6onmaca 3akbiMganfaH KOMMOHEHTTep
KonAaHblnca, eMaenyLli Hemece onepaTop
XapakaTTaHybl MyMKiH. Byma MeH OHbIH,
iWwinaerinepai nanganaHap angeliHaa apaavibiM
ke30eH Kapan TEeKCEPpiHi3.

KoHTpacTTbIK 3aT afbin keTce Hemece TYTiK
axwblpan KeTce, emaenyLli Hemece onepaTop
)apakaTTaHybl MyMKiH. CyibIKTbIK XOrmbl
alUbIK EKEHiH TEKCEPIHi3; kKanTaMacbIHbIH,
anfblHfbl XafblHAA aHbIKTanfaH KbiCbiM
LeriHeH acbipMaHbi3. CyMbIKTbIK KONbIHAA
apTbIK KbICbIMABI HEMECEe OKKIo3nsAnapaeb
narfanaHy KOHHEKTop TYTiMHeH XbirbicTayFa
HeMece OHbIH axbIpan KeTyiHe akenyi MyMKiH.

Penyuntik untuk petunjuk lebih lanjut.




/\Eckeptynep

/\Upozorenja

/\ Opozorila
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KoMnoHeHT Aypbic opHaTbinMaca
3aKbIMaanybl MyMKiH. Bapribik KocbinbiMaapabIH
HbIK eKEHiIHE >XaHe TbIM KaTTbl GekiTinMereHiHe
KO3 XKeTKi3iHi3. Byn CyMbIKTLIKTbIH CbIpTKa arFy,
KOCbINbIMAAPAbIH aXbIpay KoHE KOMMOHEHTTEPAH
3aKbiMaany bIKTUManabiFblH asanTyra
KemekTeceqi.

KocbiMwa Hyckaynapabl UHXeKTopAb!
nanpanaHy HyckaynbiFbIHaH KapaHbi3.

KoHHeKkTOp TyTiriH opHaTty

1. KoHHekTOp TYTiriH 6ymMagaH LbiFapbiHbI3.

2. J1103p KOHYCbIHbIH, )X8HE KaHIONSACIHbIH,
Kocarkbl KypanaapbiH kKepceTy YLiH LaHHaH
KOpFanTbIH KaKnakTapbiH LWeLwiHi3. EckepTne:
2Kofapbl KbiCbIMAbI KOHHEKTOp TYTiriHAE eHai
LUaHHaH KOpFanTbiH KaknakTap 6onmanapi.

3. KoHHeKTOpAbIH NMH03p MUTUHTI LNPULITIH
ylIbiHa BeKiTinreHiHe ko3 XeTKi3in, KOHHeKTop
TYTIriH WnpULKe GekiTiHi3.

T Topi3ai KoHHeKTOpbl 6ap TOMEH KbiCbIMAbI
KOHHEKTOp TYTIriH naaanaHcaHpl3, Ty3y
GeniriH koHTpacTka (A Wwnpuui) xaHe
KeHenTiMaj Ty3 epiTiHAICIHIH LWnpuLiHe

(B wnpwui) 6ekiTiHi3. TyTikTi 6eKiTKeH COH,
A wnpuuiHaeri nopLleHb coTallbIFbiH apTka
TapTnaHpI3.

B A

4. TyTiKTiH MalibicnaraHblHa Hemece
BerenMereHiHe ke3 XeTKi3iHi3.

5. KoHHeKTOp TYTiriH TONTbIPbIN, ayaHblH,
LUbIFapblFaHblH TEKCEPIHi3.

6. KoHHeKTOp TYyTiriH TambipFa canbliHaTbIH
KYPbINFbIFa XanFaHpl3.

Uvod: Procitajte informacije sadrzane u ovom
odeljku. Razumevanje ovih informacija ¢e vam
pomoci u bezbednom rukovanju uredajem.
Vazno bezbednosno obavestenje: Ovaj uredaj
je namenjen za upotrebu od strane pojedinaca
koji imaju adekvatnu obuku i iskustvo sa
studijama dijagnostickih snimaka.

Indikacije za upotrebu: Sadrzaj ovog paketa je
namenjen za upotrebu prilikom dopremanja
kontrastnog sredstva. Ovi uredaji su namenjeni
za jednokratnu upotrebu samo sa injektorima
kompanije Bayer.

Kontraindikacije: Ovi uredaji nisu namenjeni za
viSestruku upotrebu, infuziju leka, hemoterapiju ili

bilo koju drugu upotrebu za koju nisu predvideni.

Ogranicena prodaja: Savezni (SAD) zakon
ograni¢ava ove uredaje na prodaju od strane ili
po nalogu lekara.

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

/\Upozorenja

Vazdusna embolija moze izazvati smrt ili
ozbiljnu povredu pacijenta. Nemojte
povezivati pacijenta na injektor dok sav
zarobljeni vazduh ne bude izbacen iz brizgalice
i sistema za protok te€nosti. Pazljivo proCitajte
uputstva za punjenje i upotrebu MEDRAD®
FluiDots indikatora (gde je to primenljivo) kako
biste smanjili mogucnost nastanka vazdusne
embolije.

Moze doci do povrede pacijenta ili rukovaoca
usled curenja kontrastnog sredstva ili
pukotina na cevéicama. Uverite se da je sistem
za protok tec¢nosti otvoren; pritisak ne sme da
premasi vrednost oznac¢enu na prednjoj strani
pakovanja. Primena veceg pritiska ili okluzija

u sistemu za protok te¢nosti mogu dovesti

do curenja ili pucanja cevcice konektora.

Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je sterilna
ovojnina odprta ali poskodovana. Ce je
ovojnina odprta ali poskodovana ali ¢e
uporabljate poSkodovane sestavne dele, lahko

vsako uporabo preglejte ovojnino in njeno
vsebino.

pride do poskodbe bolnika ali uporabnika. Pred

/A\Mere opreza

cevja lahko povzroéi telesno poskodbo
bolnika ali uporabnika. Preverite, ali je pot
tekoCine odprta. Ne presezite tlaka, ki je

Moze doci do oste¢enja komponente
ukoliko nije pravilno instalirana. Uverite se
da su svi spojevi bezbedni; nemojte preterano
stezati. Ovo ¢e pomoci u smanjenju curenja,
odvajanja spojeva i oSte¢enja komponenti.

naveden na spredniji strani ovojnine. Uporaba
vecjega tlaka ali zapore v poti tekocine lahko
povzroci uhajanje tekocine ali predrtje
povezovalnega cevja.

Puscanje kontrastnega sredstva ali predrtje

Dodatna uputstva potrazite u Priru¢niku za
upotrebu injektora.

/\Svarila

Instalacija cevéice konektora

1. Izvadite cev€icu konektora iz pakovanja.

2. Skinite zastitne poklopce da otkrijete muske

i zenske luer spojnice. Napomena: Na cev¢ici
konektora za visok pritisak se viSe ne nalaze
zastitni poklopci.

Prikljucite cev€icu konektora na brizgalicu

i uverite se da je luer spojnica konektora
pri¢vr§¢ena na vrh brizgalice.

w

Ukoliko koristite cevéicu konektora za nizak
pritisak sa T-konektorom, prikljucite ravni deo
na kontrastno sredstvo (Brizgalica A), a
produzetak na fiziolo$ki rastvor (Brizgalica B).
Nemojte okretati klip potiskivaca na Brizgalici
A nakon prikljuéivanja cevcice.
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4. Proverite da li je cevcica presavijena ili
zacepljena.

. Prikljucite cevcicu konektora i uverite se da
nema vazduha.

. Prikljucite cev€icu konektora na uredaj za
vaskularni pristup.

LOVENSCINA

Uvod: preberite informacije v tem poglavju.
Ce boste te informacije razumeli, vam bo to
pomagalo, da boste pripomocek varno
uporabljali.

Pomembna opomba glede varnosti: ta
pripomocek smejo uporabljati posamezniki,
ko opravijo ustrezno usposabljanje in pridobijo

o o

izkuSnje s podrocja Studij diagnosti¢nega slikanja.

Indikacije za uporabo: vsebina tega paketa je
namenjena za uporabo pri dovajanju
kontrastnega sredstva ali fizioloSke raztopine.
Ti pripomocki so indicirani izklju¢no za enkratno
uporabo z injektorji druzbe Bayer.
Kontraindikacije: teh pripomockov ne smete
uporabljati za ve¢ bolnikov, infundiranje zdravil,
kemoterapijo ali druge vrste uporabe, za katere
pripomocek ni namenjen.

Omejena prodaja: po zveznem zakonu ZDA se
lahko ta pripomocek proda le zdravniku ali po
narocilu zdravnika.

O vseh resnih dogodkih, ki se zgodijo v zvezi

s tem pripomoc¢kom, obvestite druzbo Bayer
(radiology.bayer.com/contact) in pristojni lokalni
evropski organ (ali po potrebi ustrezni regulativni
organ v drzavi, v kateri je pri$lo do dogodka).

lahko poskodujejo. Prepri¢ajte se, da so vsi

prevec. Na ta nacin boste omejili nevarnost
puscanja, odklopa in poSkodb sestavnih delov.

Ce sestavni deli niso pravilno names$é&eni, se

prikljucki varno namesceni, vendar jih ne privijte

Za dodatne informacije glejte priro¢nik za
uporabo injekcijskega sistema.

Namestitev povezovalne cevi
. Iz ovojnine odstranite povezovalno cev.

N

moski in Zenski prikljuéek Luer. Opomba:
visokotlaéno povezovalno cevje ni ve¢
opremljeno s protiprasno zascito.

w

konico brizge.

Ce uporabljate nizkotlaéno povezovalno cev
s prikljuckom T, prikljucite ravni del na
kontrastno sredstvo (injekcijska brizga A),
podaljSek pa na fizioloSko raztopino
(injekcijska brizga B). Ko prikljucite
povezovalno cevje, bata brizge A ne
premikajte ve¢ nazaj.

B A

. Prepricajte se, da cevje ni prepognjeno ali
zamaseno.

. Napolnite povezovalno cevje in poskrbite, da
boste odstranili ves zrak.

o o A

Zilni dostop.

YKPAIHCbKA

BeTyn. MNpounTante iHopmaLiio B LiboMy
po3aini. PosymiHHs wiel iHdbopmaLlii Jonomosxe
BaM HamneXH1M YUHOM BUKOPWUCTOBYBATU
npuCTpIlt.

BaxnuBe 3ayBaxeHHs wopo 6e3neku. Liei
NPWCTPIN NPU3HAYEHO AN BUKOPUCTAHHA

ocobamu 3 HanexHo NiAroToBKOK Ta JOCBIAOM
po6OTUN 3 MarHiTHO-pe3oHaHCHO TOMorpadieto.

Moka3aHHA Ao 3acTocyBaHHs. YMICT Uiel
YNaKoBKW NPU3HA4YEHO At BAKOPUCTAHHS Mif,

Yac BBeEHHs1 KOHTpPacTHOI pe4oBuHU. Lii npucTtpoi

MPU3HAYEHO ANsi OHOPa30BOrO BUKOPUCTAHHS!
TinbKK 3 iH'ekTOpamn komnawii Bayer.
MpoTunokasaHHs. Lli npuctpoi Ta 3acobu He

npu3HayeHo Ans 6aratopasoBoro BUKOPUCTAHHS,
BBE/JEHHS NiKiB, XimioTepanii Ta iHWKX BapiaHTiB

BUKOPUCTAHHS, He 3a3HajveHunX Y Lin iHCTPYKLIi.

/\ Opozorila

O6mexeHun npopax. 3rigHo 3 deaepansHUMK

3akoHamu CLLIA npogax Lporo npucTpoto

Za uredaje oznacene za jednokratnu
upotrebu, obratite paznju na sledec¢e: Ovaj
proizvod je namenjen samo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ga ponovo sterilisati,
obradivati ili koristiti. Uredaji za jednokratnu
upotrebu su napravljeni i odobreni
iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Ponovna
upotreba uredaja za jednokratnu upotrebu
moze da dovede do rizika od kvara uredaja

i rizika po pacijenta. Moguci kvar uredaja
obuhvata znacajno habanje komponente tokom
duze upotrebe, neispravnost komponente i kvar
sistema. Moguéi rizici po pacijenta obuhvataju
povredu zbog neispravnosti uredaja ili infekciju
jer nije provereno da li je uredaj ociSéen ili
ponovo sterilisan.

Zracna embolija lahko povzroéi smrt ali
hude poskodbe bolnika. Ne prikljucite bolnika
na injektor, dokler iz injekcijske brizge in poti
tekoCine ne odstranite vsega zraka. Pozorno
preberite navodila za %olnjenje in uporabo
indikatorjev MEDRAD™ FluiDots (e so na
voljo), da preprecite tveganje zracne embolije.

[03BOMEHO TiNbkK NikapsiMu abo 3a ixHim
NpU3HAYEHHAM.

Mpo 6yab-siki CepnoaHi iHUMAEHTH, WO cTanuch
y 3B’513Ky 3 BUKOPUCTaHHSIM LibOro MPUCTPOIO,
nosigomnsnTe komnaxito Bayer
(radiology.bayer.com/contact) i csiin micuesuit
€BPOMNenCbKMIA YNOBHOBAXXEHWIA opraH (a6o, ae

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

Pri pripomockih, ki so oznaceni kot
pripomocki za enkratno uporabo,
upostevaijte: ta izdelek je namenjen le
enkratni uporabi. Ne sterilizirajte ga, ne
obdelujte ga za ponovno uporabo in ga ne
poskusajte ponovno uporabiti. Vsi
pripomocki za enkratno uporabo so
zasnovani in validirani samo za enkratno
uporabo. Ponovna uporaba pripomockov za
enkratno uporabo lahko povzroci nevarnost
okvare pripomocka in je nevarna za bolnika.
Morebitne okvare pripomocka vkljucujejo
bistveno poslabsanje stanja pripomocka zaradi
predolge uporabe, okvaro sestavnih delov in
odpoved sistema. Morebitne nevarnosti za
bolnika vkljucujejo poSkodbe zaradi
nepravilnega delovanja pripomocka in okuzbe,
sa] pripomocek ni potrien za ¢iScenje in
ponovno sterilizacijo.

Lie MOXIIMBO, BIANOBIAHWIA PErynaTopHUn opraH

KpaiHu, y AKin cTaBcs iHUMAEHT).

. Odstranite za&¢ito pred prahom, da izpostavite

. Prikljucno cevko prikljucite na brizgo, pri cemer
se prepricajte, da je priklju¢ek Luer pritrjen na

. Povezovalno cevje prikljucite v pripomocek za

/N\MNonepemxeHHs

MoBiTpsiHa embonisAs MoXe CNPUYNHUTH
cMepTb abo cepio3Hi TpaBMM NaujieHTa.
He nig’egHyiTe nauieHTa o iH'ekTopa, Aoku
BCe MOBITPS, WO MICTUTbCS B pigvHi, He byae
BuaaneHo. o6 3aMeHLWnTN MMOBIpHICTb
noBiTpsiHOi emBonii, yBaxkHO npoynTante
iHCprKuiT i3 3aBaHTax! GHHS T BUKOPUCTAHHA
inavkaTopis MEDRAD™ FluiDots (sikwo ix
MOXUBO BUKOPUCTATH Yy BaLLii cUTyaLii).
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[na npucTpoiB i3 no3Ha4koro «Ans
OAHOPa30BOro BUKOPUCTAHHA» Bi3bMiTb A0
yBaru Taky iHdopmaLito: BUpi6 npusHayeHo
nvie AN 0AHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS.
He cTepuni3syiite, He 06pobnsainTe Ta He
BUKOPUCTOBYWMTE MOro nosTopHo. MpeameTn,
po3po6neHi Ta Npu3HayeHi nuwe Ans
OAIHOPa30BOro BUKOPUCTaHHSA, NOTPiGHO
3acTocoByBaTu nuiie oAauH pas. MNosTopHe
BMKOPUCTAHHS O4HOPa30BKX 3ac06iB CTBOPIOE
PW3MK HECMIPaBHOCTI NPUCTPOIO Ta CTAHOBUTL
Hebesaneky Ans nauieHTa. [Jo noTeHuiiHMX
HecnpaBHOCTE NPUCTPOIO BXOAATL 3HaYHe
3HOLLEHHS! KOMIMOHEHTIB Yepes Tpusane
BUKOPUCTaHHS1, HECMPaBHICTb KOMMOHEHTIB

i 3601 cuctemu. [lo puamkis Ans nauieHTa
HanexaTb TPaBMM, CrIPUYMHEH] HECMPABHICTIO
npucTpoto abo iHdikyBaHHAM, sike Tpanunocst
TOMY, LLO NPUCTPIN HE NPU3HAYEHO ANS
OYULLIEHHSI Ta NOBTOPHOI cTepunisadii.

He BukopucToByMTe, IKLIO CTEPUITBHUNI
naket BiAKpuTO abo nowkomkeHo. Bigkputa
a60 NoLLKOAXKEHa yNakoBKa Yi BUKOPUCTAHHS
3iNCOBaHNX KOMMOHEHTIB MOXe Npu3BecTH A0
TpaBMyBaHHA nauieHTa abo onepatopa.
BizyanbHo nepeBipTe BMICT i ynakoBKy nepefq,
BUKOPUCTAHHSAIM.

BWTOKM KOHTPaAcCTHOI pe4oBUHM abo
PO3pUBM TPYGOK MOXYTb NPU3BECTU A0
TpaBMyBaHHS nauieHTa a6o oneparopa.
MepekoHawTecs, LLO LUMAX PIAVHA HE NEPEKPUTO;
He NepeBULLIYITE TUCK, 3a3Ha4YeHU Ha ynaKkoBLi.
BukopucTanHs 6inbLuoro Tucky abo oknosii Ha
LUNSXY PiAUHA MOXYTb NPU3BECTU IO BUTOKIB
abo po3puBiB 3'egHyBarnbHOT TPyoKU.

/\ 3acTepexeHHs

HenpaBunbHe BCTaHOBMEHHSA MOXe
NPU3BECTU A0 NOLKOAXKEHHS KOMMOHEHTIB.
MepekoHanTecsi B HaAiiHOCTI BCiX 3'eAHaHb.
He sarsryiiTe ix HagmipHo. Lle 3meHLwuTs
iMOBIPHICTb BUTOKIB, PO3pUBIB 3'€AHaHHA Ta
NOLLUKOZXXEHHSI KOMIMOHEHTIB.

HNopaTtkoBi pekomeHAaLii AMB. B iIHCTPYKLUIi 3
ekcnnyarauii iH’ekTopa.

BcTaHoBReHHsA 3’€AHyBanbHOI TPYGKU

1. BUiMiTb 3'€AHYBanbHi TPYGKM 3 ynakosku.

2. 3HIMITb KOBNAYKM AN 3aXWUCTY Bif Nuny, Wo6
BiOKPUTW kOoHekTopu Jlyepa Tunis male i
female. Mpuwmitka. 3'eaHyBanbHi TPy6kM 3
BMCOKUM TUCKOM BinbLue He MiCTATb KoBnayku
[Ons 3axXMCTy Bid nuny.

Nip’eqHaiiTe 3’eaHyBanbHy Tpy6Ky A0
LinpuLa, NepekoHaBLUNCh, LLIO KOHEKTOP
Jlyepa npuvkpinieHo 4o HakoHeYHWKa Lnpuua.

[ad

AKLO BY BUKOPUCTOBYETE 3'€AHYBanbHY
TPY6KY HWU3LKOrO TUCKY 3 T-KOHEKTOPOM,
npueaHanTe nNpsaMy YactTuHy T-KOHeKTopa Ao
KOHTPaCTHOI pe4OBMHM (LUMpUL, A) i TOSOBXEHHSI
[0 disionoriyHoro po3unHy (wnpuy B). He
noeepTanTe NNyHxXep NopLUHs Ha Wwnpuui A
nicns Toro, sik NPUKPINUIN TPyGKy.

B A

4. MepekoHarTecs, Wo Tpybka He nepexpyyera
Ta HILLO HE NEPELIKOAXKAE MOTOKY PiAnHM.

. MepeBipTe 3’eaHyBanbHy TPYoGKy i

nepekoHamnTecs, Lo BCe NOBITPs BUAAMNEHO.

Nin’egHaiiTe 3'eqHyBanbHy Tpy6Ky Ao 3acoby

NPOHWUKHEHHS B CYZUHW.

LIETUVIY

Ivadas. Perskaitykite Siame skyriuje pateiktg
informacijg. Tinkamas Sios informacijos
suvokimas padés jums saugiai naudoti prietaisa.
Svarbus saugos pranesimas. Sis prietaisas yra
skirtas naudoti asmenims, turintiems atitinkamg
iSsilavinima 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.

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 Salies, kurioje jvyko
incidentas, jgaliotajai institucijai).
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/\ Perspéjimai

Oro embolija gali sukelti paciento mirtj arba
rimtai jj suzaloti. Injektorius negali bati
prijungtas prie paciento, kol i$ Svirksto ir skysciy
sistemos néra iSstumtas juose esantis oras.
Atidziai perskaitykite ,MEDRAD™ FluiDots"
indikatoriy jkélimo ir naudojimo instrukcijas
(kai taikytina), kad galétuméte sumazinti oro
embolijos pavojy.

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

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

Jeigu prateka kontrastiné medziaga arba yra
jtrike vamzdeliai, kyla pavojus suzaloti
pacientg ar operatoriy. Jsitikinkite, kad
atidaryta skyscio tiekimo linija; nevirSykite
slégiy, nurodyty ant pakuotes priekio. Jei
skysciy sistemoje bus naudojamas didesnis
slégis arba atsiras kliGciy, skystis gali pratekéti
arba gali jtrakti jungties vamzdelis.

/\Ispéjimai

Tinkamai nesumontavus komponenty, kyla
ju sugadinimo pavojus. |sitikinkite, kad visos
jungtys baty prijungtos tvirtai, taciau ne per
stipriai. Taip sumazinsite nuotékiy, atsijungimo
ir komponenty pazeidimo pavojy.

Daugiau nurodymy pateikiama injektoriaus
naudojimo vadove.

Jungiamojo vamzdelio prijungimas

1. IS pakuotés iSimkite jungties vamzdelj.

2. Nuimkite dulkiy dangtelius ir atidenkite
kistukine ir lizdine Luerio jungtis. Pastaba.
Auksto slégio jungties vamzdelis neturi
apsaugos nuo dulkiy.

3. Jungties vamzdelj prijunkite prie Svirksto.
Isitikinkite, kad jungties Luerio jungtis
pritvirtinta prie SvirkSto galo.

Jei naudojate Zemo slégio jungiamajj vamzdelj
su T tipo jungtimi, tiesigja dalj prijunkite prie
kontrasto Svirksto (A), o ilginamajg dalj — prie
fiziologinio tirpalo Svirksto (B). Neapverskite
stimoklio stimiklio ant A Svirksto po to, kai
prijungéte vamzdel].

B A

4. Patikrinkite, ar vamzdelis nesulinkes ir
neuzsikimses.

5. Pripildykite jungties vamzdelj ir uztikrinkite,
kad oras pasalintas.

6. Prijunkite jungties vamzdelj prie kraujagysliy
prieigos prietaiso.

BoBep: MpouuTajte rm nudopmauyumte
cogpxxaHu Bo 0Boj Aen. Kora ke rv pas6epete
nHdopmauunTe, ke moxeTe 6e3beaHo aa
pakyBaTe CO ypeaoT.

BaxHa 6e36egHocHa HanomeHa: OBoj ypeq

e HameHeT 3a ynotpeba o cTpaHa Ha nuua co
coofBeTHa 0Byka 1 UCKYCTBO BO UCMUTYBatba
CO AMjarHOCTUYKO CHUMaHE.

YnartcTBo 3a ynotpe6a: CoapxuHuTe Ha oBa
nakyBake ce HaMeHeTU Jja ce KopucTaT Bo
CTaBaHEeTO Ha KOHTPACTHU CpeacTBa. YpeaoT

€ HaMeHeT caMo 3a eJHOKpaTHa ynotpeba n Toa
Co vHjekTopu oa Bayer.

KonTpaunHaukauuu: OBoj ypen He Tpeba ga ce
KOPWCTM Kaj noBeke nauueHTw, 3a uHdyauja Ha
ek, xemoTepanuja unu 3a Apyra Len 3a kojaluTto
YPEnoT He e HaMEHET.

OrpaHuyeHa npopgax6a: Co hegeparneH 3akoH
(CAL) ce orpaHuuyBa npoaax6aTa Ha oBue
ypeau ofl cTpaHa Ha nekap unwv no Hapadka

Ha nekap.

lMpujaBeTe CeprO3HM HECaKaHK HAaCTaH BO BpCKa
co 0Boj ypen kaj Baep (radiology.bayer.com/contact)
WNK HAZINEeXHOTO NOKasHO eBPOMNCKO Teno (Mnu,
[OKOJKY € MPUMEHNNBO, COOBETHNOT
perynaTopeH opraH BoO 3emjata kaje LITo ce
nojasun Npo6nemor).

/\MpenynpeayBama

Bo3gywHata embonusauuja Moxe Aa
npeau3BMKa CMPT MM Cepro3Ha noBpeaa
Ha nauyueHToT. He noBp3yBajTe ro nauneHToT
Ha VHjeKTOpOT cé Aofeka He buae otcTpaHeT
CMOT BO3AyX LUTO OCTaHan BO LWNPULOT U BO
naTtekaTa Ha TeyHocTa. BHumaTenHo npouutajte
v ynatcTeata 3a BHecyBatbe 1 ynotpeba Ha
MEDRAD® FluiDots mHankaTopu (kage WTo

€ MOXHO) 3a [1a ja HamanuTe MOXHOCTa o/
BO3AyLIEH embonu3am.

3aypeav co o3Haka 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a
umajte npeasua: OBoj Npon3Boa e HaMeHeT
camo 3a efHOKpaTHa ynorpe6a. Hemojte na
cTepunusupare, NOBTOPHO Aa o6paboTyBate
1Ny NnoBTopHa Aa ynotpedysare. MNoTpowwHute
ypeau ce HeMeHeTn U oaobpeHn camo 3a
efHoKpaTHa ynotpeba. [loBTopHaTa ynotpeba
Ha NOTPOLUHWTE Ypeau 3a eaHoKpaTHa
ynotpeba npetcraByBa pu3snK 3a HEMCNPaBHOCT
Ha ypeauTe 1 pusKK 3a NaLmeHToT.
MoTeHumnjanHaTa HencnpaBHOCT Ha YPeaoT
BKIy4yBa 3HaUYMTENHO pacunyBame Ha
KOMMOHEHTWUTE Nopaau NpoforhkeHaTa
ynotpeba, AedekT Ha KOMMNOHEHTUTE U
HencnpaBHOCT Ha cucTeMoT. MoTeHumnjanHuTe
pV3MLM 3a NALMEHTOT BKNyYyBaaT nospesa
nopaaun HencnpaBHOCT Ha YPeaoT unu
VHekuuja, buaejkm ypenoT He e ofobpeH 3a
YncTere UNM NOBTOPHO CTEPUNU3NPatLE.

HemojTe Aa KOPUCTUTE aKO CTEPUITHOTO
nakyBake e OTBOPEHO Unu oluTeTeHo. Moxe
[a pojae Ao NoBpena Ha NauueHToT unm
0MnepaTopoT aKo NakyBakeTo € OTBOPEHO

WM aKo KOPUCTUTE OLUTETEHU KOMMOHEHTH.
BuayenHo nposepeTe r1 cogpxuHara v
nakyBearbara npep cekoja ynorpe6ba.

Moxe aa nojae Ao noBpeaa Ha onepaTopoTt
MIW NaLMEHTOT aKo NPOTeKyBa KOHTPACTHO
CpeACcTBO UMK aKo UMa AyNHATH LeBYMtba.
MorpuxeTe ce HULWITO Aa He ro Grokupa
NPOTOKOT Ha TEYHOCTA; He HAaAMUHYBajTe ro
NPUTUCOKOT HaBEAEH Ha NpedHaTa cTpaHa of
nakysareTo. lNopasu noronem NpUTUCOK Unn
6rok1paH NPOTOKOT Ha TeYHOCTa MOXe Aa
fojae A0 NPOTeKyBakbe UMK Mykake Ha
NpUKyYHaTa LeBka.

/A Mepku Ha npeTnasnueocT

Moxe na gojae Ao owTeTyBake Ha
KOMMOHEHTaTa ako He ce MHCTanupa
npasunHo. lNorpuxkeTe ce cuTe cnojku Aa
6upat 6e3benHu, He 3aTerHyBajTe
npekymepHo. OBa ke NOMorHe Aa ce
MWUHUMU3MPA NPOTEKYBakETO, OTKA4yBahETO
1 OLUTETYBaHETO HA KOMMOHEHTUTE.

MNoBeke nHopmaLum ke HajaeTe BO
YnaTcTBOTO 3a paKyBake CO UHjeKTOpOT.

MocTtaByBawe Ha CNOjHOTO LeBYe

1. OTcTpaHeTe ja LeBkaTa 3a NoBp3yBake 04

nakyBabeTo.

2. OTCTpaHeTe rv kanadyukara NpoTUB NpatlunHa
3a Aa r'v OTBOPUTE MALLKWOT W XEHCKUOT Nyep
npuknyyok. 3abenetka: Bo cetot co
MpUKNYYHM LEBKM MO BUCOK MPUTUCOK NOBEKE
HeMma kanauukba NpoTUB NpaLunHa.

. MoBp3eTe ja NpvknyyHaTa Leska Co LNpULOT,
NpW LLTO Ke BUHUMAaBaTe nyep NpuKy4okoT Aa
6une [o6po nocTaBeH Ha BPBOT Ha LUMPULLOT.

w

AKO KOPUCTUTE NPUKIyYHa LieBKa NOJ, HN30K
NPUTUCOK CO T-KOHEKTOp, NoBp3eTe ro
npaBWoT [en 3a KOHTPaCTHOTO CPeACTBO
(LUnpuu A), a LopaToKOT 3a CONEHNOT pacTBOp
(Wnpwvu B). He BpTeTe ro knunot Ha Lnpuuot
A oTKako CTe ja nosp3ane Leskara.

B A

4. MpoBepeTe feka LieBKaTa He € NpeBuTKaHa
UMK rnonpeyeHa.

. MoaroTBeTe ja NpuKkIyyHaTa Leska 1 nposepeTe
[Janu e UCTVCHaT LiennoT BO3ayX.

. MNosp3eTe ja npukny4yHaTa Leska 3a ypeaoT 3a
BacKynapeH npucrar.
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	Instructions for Use / Mode d’emploi / Instrucciones de Uso
	Connector Tube Installation
	1. Remove the connector tube from the package.
	2. Remove the dust covers to expose male and female luer fittings. Note: High Pressure Connector Tubing no longer includes the Dust Covers.
	3. Attach the connector tube to the syringe, making sure that the connector luer fitting is secured to the tip of the syringe.
	4. Verify that the tubing is not kinked or obstructed.
	5. Prime the connector tube and make certain that the air is expelled.
	6. Attach the connector tube to the vascular entry device.

	コネクターチューブの取り付け
	1. コネクターチューブをパッケージから取 り出して下さい。
	2. 雄雌ルアー取付口から保護用キャップを 取り外してください。
	3. チェックバルブ付低圧コネクタチューブ を使用する際は、チェックバルブおよび 低圧コネクタチューブの保護カバーを取 り外して下さい。チェックバルブをTコ ネクタに取り付けて...
	4. チューブがねじれていたり、注入ライン が何かで塞がれていないことを確認して 下さい。
	5. 耐圧チューブに造影剤を満たし、エアー が完全にないことを確認します。
	6. 耐圧チューブを血管エントリーデバイス に取り付けます。

	Installation der Anschlußleitung
	1. Die Anschlußleitung aus der Packung nehmen.
	2. Die Staubabdeckungen abnehmen, um die Luer-Ansatzhülse und den Luer-Ansatzstecker freizulegen. Beachten Sie bitte, dass der Schlauch nicht mehr mit den Staubabdeckungen geliefert wird.
	3. Die Anschlußleitung an der Spritze anbringen. Dabei darauf achten, daß der Luer-Ansatz der Anschlußleitung fest an der Spritzenspitze befestigt ist.
	4. Sicherstellen, daß der Schlauch nicht geknickt oder verstopft ist.
	5. Den Anschlußschlauch vorfüllen und sicherstellen, daß dieser entlüftet wurde.
	6. Den Anschlußschlauch an das vaskuläre Zugangsgerät anschließen.

	Installation du raccord :
	1. Retirer le raccord de l’emballage.
	2. Retirer les protections des embouts Luer mâle et femelle. Notez que le raccord haute pression ne comporte plus les bouchons de protection.
	3. Fixer le raccord à la seringue, en veillant à ce que l’embout Luer du raccord soit solidement fixé à l’embout fileté de la seringue.
	4. Vérifier que le raccord n’est pas coudé ni obstrué.
	5. Purger le raccord en veillant à ce que l’air soit expulsé.
	6. Connecter le raccord à l’abord vasculaire du patient.

	Installazione del tubo connettore:
	1. Estrarre dalla confezione il tubo connettore.
	2. Rimuovere i cappucci di protezione dalle sezioni luer maschio e femmina. Notare che il Tubo per connecttore ad alta pressione non è più fornito dei dispositivi antipolvere.
	3. Collegare alla siringa il tubo connettore, assicurandosi che la sezione luer del connettore sia fissata alla punta della siringa.
	4. Verificare che il tubo non sia schiacciato o ostruito.
	5. Iniziare il deflusso del liquido assicurandosi che tutta l’aria venga eliminata.
	6. Collegare il tubo connettore al dispositivo di ingresso vascolare.

	Εγκατάσταση του Συνδετικού Σωλήνα
	1. Βγάλτε το συνδετικό σωλήνα από τη συσκευασία.
	2. Αφαιρέστε τα καλύμματα για να εκτεθούν τα αρσενικά και θηλυκά εξαρτήματα luer. Σημείωση: Η Σωλήνωση Σύνδεσης Υψηλής Πίεσης δεν περιλαμβά...
	3. Συνδέστε το συνδετικό σωλήνα στη σύριγγα, ενώ βεβαιώνεστε ότι το εξάρτημα luer του συνδετήρα είναι ασφαλισμένο στο σπειρωτό άκρο της σύρ...
	4. Βεβαιωθείτε ότι η σωλήνωση δεν έχει τσακίσματα ή φράγματα.
	5. Προετοιμάστε το συνδετικό σωλήνα και σιγουρευθείτε ότι έχει βγει ο αέρας.
	6. Προσαρμόστε το συνδετικό σωλήνα στην αγγειακή συσκευή εισόδου.

	Installation av anslutningsslang:
	1. Avlägsna anslutningsslangen från förpackningen.
	2. Avlägsna dammskyddet för att exponera han- och hon-luer-beslagen. Obs! Högtrycksslangen innefattar inte längre några dammskydd.
	3. Fäst anslutningsslangen på sprutan, och försäkra dig om att anslutningens luer-beslag sitter fast ordentligt på sprutans spets.
	4. Kontrollera att slangen inte är snodd eller tilltäppt.
	5. Förbered anslutningsslangen och försäkra dig om att luften tömts.
	6. Fäst anslutningsslangen på den vaskulära tillträdesanordningen.

	De verbindingsslang installeren:
	1. Haal de verbindingsslang uit de verpakking.
	2. Verwijder de beschermdoppen zodat de mannelijke en vrouwelijke luer bloot komen te liggen. NB: De hogedruk-verbindingsslang wordt niet langer geleverd met stofkappen.
	3. Bevestig de verbindingsslang op de spuit en zorg dat de luer-aansluiting van de verbindingsslang goed op de tip van de spuit zit.
	4. Verifieer of de slang niet geknikt of geobstrueerd is.
	5. Spuit de verbindingsslang door en zorg dat de lucht verwijderd is.
	6. Bevestig de verbindingsslang aan het vasculaire toegangshulpmiddel.

	Montering af forbindelsesslangen:
	1. Tag forbindelsesslangen ud af pakken.
	2. Fjern støvdækslerne, så han- og hun- luerfittingerne afdækkes. Bemærk: Højtryksforbindelsesslanger omfatter ikke længere støvpropper.
	3. Fastgør forbindelsesslangen på sprøjten, og sørg for at forbindelsesluerfittingen sidder godt fast på spidsen af sprøjten.
	4. Kontrollér at slangerne ikke er snoede, bukkede eller blokerede.
	5. Spæd forbindelsesslangen, og sørg for at luften er uddrevet.
	6. Sæt forbindelsesslangen fast på det vaskulære indføringsinstrument.

	Yhdysputken asennus:
	1. Ota yhdysputki pakkauksesta.
	2. Poista pölysuojukset, jotta koiras- ja naarasluerliittimet tulevat näkyviin. Huomaa: Korkeapaineliitinletkussa ei enää ole pölysuojuksia.
	3. Kiinnitä yhdysputki ruiskuun siten, että yhdysputken luerliitin kiinnittyy ruiskun kärkeen.
	4. Tarkista, että putkissa ei ole vääntymiä tai tukoksia.
	5. Täytä yhdysputki nesteellä ja tarkista, ettei siinä ole enää ilmaa.
	6. Kiinnitä yhdysputki verisuonistoon vievään laitteeseen.

	Instalacja łącznika rurkowego:
	1. Wyjmij łącznik rurkowy z opakowania.
	2. Zdejmij pokrywy ochronne, aby odsłonić obejmowane i obejmujące złącza w nasadzie luera. Uwaga: Wysokociśnieniowy łącznik rurowy już nie zawiera osłon przeciwpyłowych.
	3. Podłącz łącznik rurkowy do strzykawki, upewniając się, że nasadka łącznikowa luera jest osadzona na końcówce strzykawki.
	4. Sprawdź czy rurka nie jest załamana lub zatkana.
	5. Wypełnij łącznik rurkowy i upewnij się, że powietrze zostało usunięte.
	6. Podłącz łącznik rurkowy do dożylnego urządzenia wejściowego.

	Instalar o tubo conector:
	1. Retirar o tubo conector da respectiva embalagem.
	2. Retirar as coberturas protectoras do pó para revelar as conexões Luer macho e fêmea. Note que o Tubo de Ligação de Alta Pressão já não inclui as coberturas de poeira.
	3. Encaixar o tubo conector na seringa, certificando-se de que a conexão Luer do conector está presa na ponta da seringa.
	4. Verificar se o tubo não tem nós nem obstruções.
	5. Encher o tubo conector e certificar-se de que todo o ar é expelido.
	6. Encaixar o tubo conector no dispositivo de entrada vascular.

	Instalación del tubo de conexión
	1. Retire el tubo de conexión del paquete.
	2. Retire las cubiertas de protección para exponer los adaptadores lúer macho y hembra. Nota: Las tubuladuras de conexión de alta presión ya no incluyen las fundas protectoras.
	3. Acople el tubo de conexión a la jeringa asegurándose de que el adaptador lúer del conector esté asegurado a la punta de la jeringa.
	4. Verifique que el tubo no esté acodado ni obstruido.
	5. Cebe el tubo de conexión y asegúrese de que sea expulsado todo el aire.
	6. Acople el tubo de conexión al dispositivo de entrada vascular.

	Montere tilkoblingsslangen:
	1. Ta tilkoblingsslangen ut av pakken.
	2. Fjern støvhettene for å eksponere hann- og hunn-luerkoblingene. Merk: Høytrykks tilkoblingsslange er ikke lenger tildekket av støvhetter.
	3. Fest tilkoblingsslangen til sprøyten, og påse at luertilkoblingen er godt festet på sprøytespissen.
	4. Verifiser at slangene ikke har en knekk eller er blokkerte.
	5. Prim koblingsslangen og være sikker på at luften er utdrevet.
	6. Fest tilkoplingsslangen til den vaskulære inngangsnippelen.
	1. 從包裝取出接頭導管。
	2. 除去防塵套，以露出公及母盧爾配件。附 註：高壓接頭導管不再包括防塵套。
	3. 將接頭導管連接到注射筒，確定接頭盧爾 配件已緊密接到注射筒的尖端。
	4. 確認導管沒有扭結或被阻壓。
	5. 充填接頭導管，並確定空氣已排出。
	6. 將接頭導管連接到血管注射裝置。


	Bağlantı Hattının Takılması:
	1. Bağlantı hattını paketten çıkartın.
	2. Erkek ve dişi konektör bağlantılarını açmak için toz koruyucu paketi çıkartın. Not: Yüksek Basınçlı Bağlantı Hattında artık toz koruyucu paket bulunmamaktadır.
	3. Bağlantı hattını şırıngaya takın, konektör bağlantısının şırınganın ucunda sıkı olduğundan emin olun.
	4. Boruda kırılma veya tıkanıklık olmadığından emin olun.
	5. Bağlantı hattındaki havayı alın ve hava kalmadığından emin olun.
	6. Bağlantı hattını vasküler giriş cihazına takın.

	Instalarea tubului conector:
	1. Scoateţi tubul conector din ambalaj.
	2. Scoateţi capacele de protecţie împotriva prafului pentru a expune îmbinările tată şi mamă de tip Luer. Notă: Tubul conector pentru presiune înaltă nu mai include capacele de protecţie împotriva prafului.
	3. Fixaţi tubul conector de seringă, asigurându- vă că îmbinarea conectorului de tip Luer este bine fixată pe vârful seringii.
	4. Verificaţi ca tubul să nu fie răsucit sau înfundat.
	5. Amorsaţi tubul de conectare şi asiguraţi-vă că aerul este eliminat.
	6. Fixaţi tubul de conectare la dispozitivul de acces vascular.

	Инсталиране на свързващата тръба
	1. Разопаковайте свързващата тръба.
	2. Махнете предпазните капачки от мъжкия и женския луер конектор. Забележка: Високонапорната свързваща тръба вече не включва предпазни к...
	3. Свържете свързващата тръба към спринцовката, като се уверите, че свързващият луер конектор е фиксиран към върха на спринцовката.
	4. Уверете се, че няма прегъвания и запушвания.
	5. Подайте флуид в свързващата тръба и се уверете, че въздухът е отстранен.
	6. Прикрепете свързващата тръба към устройството за съдов достъп.

	Csatlakozó cső beszerelése
	1. Távolítsa el a csatlakozó csövet a csomagolásából.
	2. Távolítsa el a porvédő kupakokat a férfi és női luer csatlakozókhoz. Megjegyzés: A nagynyomású csatlakozó csövek már nem tartalmaznak porvédő kupakokat.
	3. Csatlakoztassa a csatlakozó csövet a fecskendőhöz, és győződjön meg róla, hogy a luer csatlakozó rögzült-e a fecskendő végén.
	4. Ellenőrizze, hogy a cső nem tört-e meg, és nincs-e elzáródva.
	5. Töltse fel a csatlakozó csővezetéket, és ellenőrizze, hogy a levegőt eltávolította-e.
	6. Csatlakoztassa a csatlakozó csővezetéket a vaszkuláris belépési eszközhöz.

	Instalação do Tubo de Conexão
	1. Retire o tubo de conexão da embalagem.
	2. Remova as coberturas contra poeira, expondo a conexão luer macho/fêmea. Observação: O tubo de conexão de alta pressão não inclui mais a proteção contra poeira.
	3. Conecte o tubo de conexão à seringa, verificando se a conexão luer do tubo está presa na ponta da seringa.
	4. Verifique se o tubo não está dobrado ou obstruído.
	5. Escorve o tubo de conexão e verifique se todo o ar foi expelido.
	6. Conecte o tubo de conexão ao dispositivo de entrada vascular.

	Instalación del tubo de conexión
	1. Retire el tubo conector del paquete.
	2. Retire las tapas protectoras, dejando expuestas las conexiones luer macho y hembra. Nota: el tubo conector de alta presión ya no incluye más las tapas protectoras contra el polvo.
	3. Conecte el tubo conector a la jeringa, asegurándose de que el accesorio luer del conector esté correctamente fijado a la punta de la jeringa.
	4. Verifique que el tubo no esté curvado ni obstruido.
	5. Cebe el tubo conector y asegúrese de que todo el aire sea expulsado.
	6. Conecte el tubo conector al dispositivo de entrada vascular.

	커넥터 튜브 설치
	1. 포장에서 커넥터 튜브를 꺼냅니다.
	2. 먼지 덮개를 벗겨 수 및 암 루어 피팅이 노출되 도록 합니다. 참고: 이제 고압 연결관에 먼지 덮 개가 포함되어 있지 않습니다.
	3. 커넥터 루어 피팅이 주사기 끝에 고정되도록 커 넥터 튜브를 주사기에 부착합니다.
	4. 튜브가 꼬이거나 막히지 않았는지 확인합니다.
	5. 연결 튜브를 가득 채우고 공기가 모두 빠져 나가도록 합니다.
	6. 커넥터 튜브를 혈관 유입 장치에 연결합니다.

	Установка соединительной трубки
	1. Извлеките соединительную трубку из упаковки.
	2. Снимите пылезащитные колпачки с конусообразного и охватывающего разъемов типа Луер. Примечание. К соединительной трубке высокого дав...
	3. Присоедините соединительную трубку к шприцу и убедитесь в том, что разъем типа Луер трубки надежно прикреплен к наконечнику шприца.
	4. Убедитесь в том, что трубка не перекручена и нет препятствий для тока жидкости.
	5. Заправьте соединительную трубку и убедитесь в том, что воздух удален.
	6. Присоедините соединительную трубку к изделию для внутрисосудистого введения.

	Postavljanje priključne cjevčice
	1. Izvadite priključnu cjevčicu iz pakiranja.
	2. Uklonite poklopce za zaštitu od prašine da biste izložili muške i ženske luer priključke. Napomena: Uz visokotlačnu priključnu cjevčicu više ne dolaze poklopci za zaštitu od prašine.
	3. Pričvrstite priključnu cjevčicu na štrcaljku te pritom pazite da je luer priključak priključne cjevčice pričvršćen na vrh štrcaljke.
	4. Uvjerite se da cjevčice nisu uvijene ili začepljene.
	5. Pripremite priključnu cjevčicu te se pobrinite da je sav zrak uklonjen.
	6. Pričvrstite priključnu cjevčicu na uređaj za vaskularni ulaz.

	Instalace spojovací hadičky
	1. Vyjměte spojovací hadičku z obalu.
	2. Sejměte protiprachové kryty a odkryjte vnitřní a vnější spojky luer. Poznámka: Vysokotlaká spojovací hadička již neobsahuje protiprachové kryty.
	3. Připojte spojovací hadičku ke stříkačce a ujistěte se, že je spojka konektoru luer správně připojena k hrotu stříkačky.
	4. Ověřte, zda nejsou hadičky zauzlené nebo ucpané.
	5. Propláchnutím odstraňte ze spojovací hadičky veškerý vzduch.
	6. Připojte spojovací hadičku k zařízení cévního vstupu.

	Pemasangan Tabung Konektor
	1. Keluarkan selang konektor dari kemasan.
	2. Lepaskan penutup debu untuk mengekspos fiting tabung suntikan pria dan wanita. Catatan: Penyambung Selang Bertekanan Tinggi tidak lagi menyertakan Penutup Debu.
	3. Sambungkan tabung penyambung ke spuit, pastikan bahwa penyambung fiting tabung suntikan aman ke ujung spuit.
	4. Verifikasikan bahwa selang tidak tertekuk atau terhambat.
	5. Utamakan tabung konektor dan mpastikan udara dikeluarkan.
	6. Pasang tabung konektor ke perangkat entri vaskular.

	Коннектор түтігін орнату
	1. Коннектор түтігін бумадан шығарыңыз.
	2. Люэр конусының және канюлясының қосалқы құралдарын көрсету үшін шаңнан қорғайтын қақпақтарын шешіңіз. Ескертпе: Жоғары қысымды конне...
	3. Коннектордың люэр фитингі шприцтің ұшына бекітілгеніне көз жеткізіп, коннектор түтігін шприцке бекітіңіз.
	4. Түтіктің майыспағанына немесе бөгелмегеніне көз жеткізіңіз.
	5. Коннектор түтігін толтырып, ауаның шығарылғанын тексеріңіз.
	6. Коннектор түтігін тамырға салынатын құрылғыға жалғаңыз.

	Instalacija cevčice konektora
	1. Izvadite cevčicu konektora iz pakovanja.
	2. Skinite zaštitne poklopce da otkrijete muške i ženske luer spojnice. Napomena: Na cevčici konektora za visok pritisak se više ne nalaze zaštitni poklopci.
	3. Priključite cevčicu konektora na brizgalicu i uverite se da je luer spojnica konektora pričvršćena na vrh brizgalice.
	4. Proverite da li je cevčica presavijena ili začepljena.
	5. Priključite cevčicu konektora i uverite se da nema vazduha.
	6. Priključite cevčicu konektora na uređaj za vaskularni pristup.

	Namestitev povezovalne cevi
	1. Iz ovojnine odstranite povezovalno cev.
	2. Odstranite zaščito pred prahom, da izpostavite moški in ženski priključek Luer. Opomba: visokotlačno povezovalno cevje ni več opremljeno s protiprašno zaščito.
	3. Priključno cevko priključite na brizgo, pri čemer se prepričajte, da je priključek Luer pritrjen na konico brizge.
	4. Prepričajte se, da cevje ni prepognjeno ali zamašeno.
	5. Napolnite povezovalno cevje in poskrbite, da boste odstranili ves zrak.
	6. Povezovalno cevje priključite v pripomoček za žilni dostop.

	Встановлення з’єднувальної трубки
	1. Вийміть з’єднувальні трубки з упаковки.
	2. Зніміть ковпачки для захисту від пилу, щоб відкрити конектори Луера типів male і female. Примітка. З’єднувальні трубки з високим тиском біл...
	3. Під’єднайте з’єднувальну трубку до шприца, переконавшись, що конектор Луера прикріплено до наконечника шприца.
	4. Переконайтеся, що трубка не перекручена та ніщо не перешкоджає потоку рідини.
	5. Перевірте з’єднувальну трубку й переконайтеся, що все повітря видалено.
	6. Під’єднайте з’єднувальну трубку до засобу проникнення в судини.

	Jungiamojo vamzdelio prijungimas
	1. Iš pakuotės išimkite jungties vamzdelį.
	2. Nuimkite dulkių dangtelius ir atidenkite kištukinę ir lizdinę Luerio jungtis. Pastaba. Aukšto slėgio jungties vamzdelis neturi apsaugos nuo dulkių.
	3. Jungties vamzdelį prijunkite prie švirkšto. Įsitikinkite, kad jungties Luerio jungtis pritvirtinta prie švirkšto galo.
	4. Patikrinkite, ar vamzdelis nesulinkęs ir neužsikimšęs.
	5. Pripildykite jungties vamzdelį ir užtikrinkite, kad oras pašalintas.
	6. Prijunkite jungties vamzdelį prie kraujagyslių prieigos prietaiso.

	Поставување на спојното цевче
	1. Отстранете ја цевката за поврзување од пакувањето.
	2. Отстранете ги капачињата против прашина за да ги отворите машкиот и женскиот луер приклучок. Забелешка: Во сетот со Приклучни цевки по...
	3. Поврзете ја приклучната цевка со шприцот, при што ќе винимавате луер приклучокот да биде добро поставен на врвот на шприцот.
	4. Проверете дека цевката не е превиткана или попречена.
	5. Подгответе ја приклучната цевка и проверете дали е истиснат целиот воздух.
	6. Поврзете ја приклучната цевка за уредот за васкуларен пристап.


