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State o f  Maryland, Montgomery County, Set.

In the Office of the Clerk of the Circuit Court for Montgomery County

I, Karen A. Bushell, Clerk of the Circuit Court for Montgomery County, Maryland, a court of 
record, hereby certify that VERA V CHAWLA was a commissioned/
appointed and qualified Notary Public commencing on the 25th day o f August, 2020.
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€ a  ________
ren A. Bushell 

Clerk of the Circuit Court for Montgomery County
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Affidavit

State of Maryland 

County of Montgomery

Before me, the undersigned notary public, this day, personally, appeared to me known or 
proven, who being duly sworn according to law, deposes the following:

Yoshiko Yano

^  an original document 
□  a true copy ofan original document

to the best of my knowledge and belief.

_________------------------------------
Signed

 ̂ hereby certify that the attached document is

Subscribed and sworn to before me this

day of 4̂ ] i/\ ------ ' 2 0 - ^

1/.

VERAV. CHAWLA 
NOTARY PUBLIC 

MONTGOMERY COUNTY 
MARYLAND

MY COMMISSION EXPIRES JULY 29.2024

Notary Public
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Т о  whom it may concern.

Date: 6/29/2021

///////////////// 
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T o  be submitted to the Competent Health Authorities o f  the Russian Federation.

We, Bayer Medical Care Inc., U S A  (1 Bayer Drive Indianola, Pennsylvania 15051-0780, 

U S A ) hereby state that the attached Instruction for use for M D  “X P  65/II5VS sterile 

disposable kit for M ED RAE)®  M RXperion injection system” is true.

1 B aye r D rive
Ind ianola  (P A ). United S ta te s 
15051

w w w .bayer.com

Sincerely yours.

Nishanth Reddy

Sr. Manager, Global Regulatory Strategy Devices - L C E  

Bayer Medical Care, Inc.
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ENGLISH

Introduction: Read th e  inform ation contained in th is 
section. U nderstanding th e  inform ation will assist you in 
operating  th e  device in a safe m anner.

Important Safety Notice: This device is in tended to  be used 
by individuals w ith adequa te  tra in ing  and experience in 
d iagnostic im aging studies.

Indications for Use: The con ten ts o f th is  package are 
in tended to  be used in th e  delivery o f con trast m edia or 
saline. They are indicated fo r single use on one  p a tien t only 
w ith MEDRAD® MRXperion MR Injectors.

Contraindications: None known.

Restricted Sale: Rx only

Report any serious incident th a t  has occurred in relation to  
th is device to  Bayer (radiology.bayer.com /contact) and to  
your local European com peten t au tho rity  (or, w here 
applicable, to  th e  appropriate  regulatory  au tho rity  of th e  
country  in which th e  incident has occurred)..

/ i \  Warnings

Re-using ftuid containers for more than one 
procedure may result in biological contamination.
Discard c o n tra s t an d  sa lin e  co n ta in e rs  a f te r  filling 
sy ringes fo r a  s in g le  p rocedure.
Air embolization can cause death or serious injury to 
the patient. Do n o t co n n e c t a  p a tie n t to  th e  In jector 
u n ti l a ll  tra p p e d  a ir  h a s  been  c lea red  from  th e  syringe 
an d  flu id  p a th . C arefully  read  th e  in s tru c tio n s  fo r 
load ing  an d  th e  u se  o f  MEDRAD* FluiDots in d ica to rs  
(w here app licab le ) to  reduce  th e  ch an ce  o f  a ir 
em bo lism .

Reuse of this product may result in biological 
contamination, product degradation and/or product 
performance issues. Properly d iscard  d isp o sa b le  item s 
a f te r  s in g le  use, o r  if th e re  is an y  possib ility  th a t  
c o n ta m in a tio n  m ay  have occurred .

Syringe sterility will be compromised, and patient 
infection may result, if the plunger is removed from 
the syringe. Do n o t rem ove th e  p lu n g e r to  fill th e  
syringe.
Bacterial contamination can occur if syringes are 
used as storage containers. U se loaded  sy ringes 
im m ed ia te ly . Do n o t u se  sy ringes to  s to re  flu id s  fo r 
la te r  use. D iscard u n u sed  lo ad ed  syringes.

Warnings

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. R e-use o f  th e  sin g le  u se  d isp o sab le  devices 
pose risks o f  device fa ilu re  an d  risks to  th e  p a tien t. 
P o ten tia l device fa ilu re  inc ludes s ig n ifican t c o m p o n e n t 
d e te r io ra tio n  w ith  ex ten d ed  use, co m p o n e n t 
m a lfu n c tio n , an d  sy s tem  fa ilu re . P o ten tia l risks to  th e  
p a tie n t in c lude  in jury  d u e  to  device m a lfu n c tio n  o r 
in fection  as th e  device h a s  n o t been  v a lid a te d  to  be 
c lean ed  o r  re-sterilized .

Do not use if sterile package is opened or damaged. 
Patient or operator injury may result if package is 
opened or damaged, or if damaged components are 
used. V isually  in spec t c o n te n ts  an d  pack ag e  befo re  
each  use.

Patient or operator injury may result from fluid 
leaks or syringe or tubing ruptures. E nsure t h a t  th e  
flu id  p a th  is open  a n d  d o  n o t u se  sy rin g es an d  tu b in g  
ra ted  below  350psi (2 410  kPA). An occlusion  in th e  flu id  
p a th  a n d /o r  u se  o f  sy ringes o r tu b in g  ra ted  below  
350psi (2410  kPA) m ay  re su lt in leaks o r  rup tu res .

Patient injury could result if syringe is not properly 
engaged. Do n o t lo ad  o r  in jec t u n le ss  th e  sy ringe  is 
properly  en g ag ed .

Use care in handling and inserting spike into the 
fluid source. The sp ike  is sh a rp  an d  m ay  cau se  
p e rso n a l injury.

Contamination may occur if the end of the spike or 
luer connector are touched. Do n o t to u c h  th e  end  o f
th e  sp ike  o r  lu e r con n ec to r.

Cautions

Component damage or leaks may occur if not 
installed properly. E nsure a ll co n n ec tio n s  a re  secure; 
d o  n o t o v e r- tig h ten . This w ill h e lp  m in im ize  leaks, 
d isconnec tion , an d  c o m p o n e n t d am ag e .

Refer to the Injector Operation Manual for further 
instructions.

Installing New Syringes

NOTE: Use good  clin ica l p rac tice  d u ring  th e  load ing
process to  m a in ta in  s te r i l i ty o f th e  sy ringe  kit 
w hen  open ing .

NOTE: D isposable shall be used by use by d a te  as
show n on each package.

R em ove th e  sy ringes from  packag ing .

In se rt th e  sy ringes by p u sh in g  th e m  dow n in to  th e  
recep tac le  u n t i l th e y  a re  secu re ly  in p lace  (an 
au d ib le  click is heard).

R em ove th e  d u s t  covers from  th e  tip  o f  each  syringe. 

E nsure  t h a t  th e  p lu n g e rs  a re  fu lly  advanced .

1.

2.

3.

4 .

в A

Figure 1 -1 : Installed Syringes

Filling the Syringes

The syringes on th e  MRXperion injector can be filled
au tom atica lly  o r m anually .

NOTE: U se th e  sm a ll sy ringe  (65mL) an d  sm a ll spike
to  load  c o n tra s t  m ed ia  in to  Syringe A. Use th e  
la rg e  sy ringe  (llS m L ) a n d  la rg e  sp ike  to  load  
sa lin e  in to  Syringe B.

Filling the Syringes: Automatic

NOTE: D uring filling, p o in t th e  in jec to r h ead  up.
D uring an  Injection, p o in t th e  in jec to r head  
dow n.

NOTE: A uto Fill o f  Syringe A an d  Syringe В c a n n o t be
s ta r te d  s im u ltan eo u sly .

1. Set an d  lock p ro toco l w ith  th e  desired  vo lum es.

2 . In s ta ll new  syringes.

3 . Rem ove th e  sm a ll sp ike from  th e  p ack ag in o . Remove 
th e  d u s t  cover from  th e  lu e r end  o f  th e  spike. In sta ll 
th e  sm a ll sp ike  o n to  th e  c o n tra s t  sy ringe  (Syringe A). 
Do n o t in s ta ll  w ith  excessive force. R em ove th e  cover 
from  th e  tip  o f  th e  spike. In se rt th e  sp ike  in to  th e  
flu id  source.

4 . Press th e  Fill A b u tto n  tw ice  to  begin 
A uto Fill o f  Syringe A.



5. E nsure th e  flu id  p a th  Is free  from  excess air. Rem ove 
th e  spike.

6 . R em ove th e  la ra e  sp ike  from  th e  p ack ag in q . Remove 
th e  d u s t cover from  th e  lu e r  end  o f  th e s p ix e . In s ta ll 
th e  la rg e  sp ike  o n to  th e  sa lin e  sy ringe  (Syringe B). 
Do n o t in s ta ll  w ith  excessive force. R em ove th e  cover 
from  th e  tip  o f  th e  spike. In se rt th e  sp ike  in to  th e  
flu id  source.
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7 . Press th e  Fill В b u tto n  tw ice  to  begin 
A uto Fill o f  Syringe B.

8 . E nsure th e  flu id  p a th  is free  from  excess air. Remove 
th e  spike. D iscard th e  flu id  so u rce  c o n ta in e rs  an d  
spike.

NOTE: In s te p s  3 an d  6. if  u sing  th e  F em ale /F em ale
A d ap ter (FFA) to  load  flu id  from  a pre-filled 
sy ringe , a t ta c h  th e  FFA o n to  th e  tip  o f  th e  
sy ringe  in s te a d  o f  a  spike. (The FFA m ay  be 
p u rch ased  sep a ra te ly . The c a ta lo g  n u m b er 
fo r th is  item  is FFA 50.)

9 . C onnect th e  d isp o sa b le  tu b in g  fo llow ing  th e  
in s tru c tio n s  in th e  Connector Tube Installation 
section .

Filling the Syringes: M anual

NOTE: D uring load ing , p o in t th e  in jec to r h ead  up.
D uring a n  in jec tion , p o in t th e  in jec to r head  
dow n.

1. In s ta ll new  syringes.

2. R em ove th e  sm a ll sp ike  from  th e  packag ing . Rem ove 
th e  d u s t cover from  th e  lu e r end o f  th e  spike. In s ta ll 
th e  sm a ll sp ike  o n to  th e  c o n tra s t  sy ringe  (Syringe A). 
Do n o t in s ta ll  w ith  excessive force. R em ove th e  cover 
from  th e  tip  o f  th e  spike. In se rt th e  sp ike  in to  th e  
flu id  source.

3. Fill Syringe A by p ressing  th e  E nab le  P iston  C ontro l 
b u tto n  to  e n a b le  th e  p is ton  co n tro ls  a n d  u se  th e  
reverse p is ton  co n tro l to  fill th e  sy ringe  w ith  th e  
desired  a m o u n t  o f  flu id . A lternatively , u se  th e  
m a n u a l knob  o n  Side A o f  th e  in jector.

4 . E nsure th e  flu id  p a th  is free  from  excess air. Rem ove 
th e  spike.

5. Rem ove th e  la rg e  sp ike  from  th e  p ack ag in q . Rem ove

6.

th e  d u s t  cover from  th e  lu e r end  o f  th e  spike. In s ta ll 
th e  la rg e  spike o n to  th e  sa lin e  sy ringe  (Syringe B). 
Do n o t in s ta l l  w ith  excessive force. Rem ove th e  cover 
from  th e  tip  o f  th e  spike. In sert th e  sp ike  In to  th e  
fluid source.

Fill Syringe В by p ressing  th e  E nab le  P iston C ontro l 
b u tto n  to  e n a b le  th e  p is ton  co n tro ls  an d  u se  th e  
reverse p is ton  co n tro l to  fill th e  sy ringe  w ith  th e

desired  a m o u n t  o f  flu id . A lternatively , u se  th e  
m a n u a l kn o b  on  Side В o f  th e  Injector.

7 . E nsure th e  flu id  p a th  Is free  from  excess air. Rem ove 
th e  spike. Discard th e  flu id  so u rce  co n ta in e rs  an d  
spike.

NOTE: In s te p s  2 a n d  5, if u sing  th e  F em ale /F em ale
A dap ter (FFA) to  load  flu id  from  a  pre-filled  
syringe, a t ta c h  th e  FFA o n to  th e  tip  o f  th e  
sy ringe  in s tead  o f  a sp ike. (The FFA m ay  be 
p u rch ased  sep a ra te ly . The c a ta lo g  n u m b e r 
fo r th is  item  is FFA 50.)

8 . C onnect th e  d isp o sab le  tu b in g  fo llow ing  th e  
In s tru c tio n s  in th e  Connector Tube Installation
section .

To help avoid an a ir em bolism , syringes from  Bayer are 
equipped w ith FluiDots indicators. FluiDots indicators 
should be observed as part o f  an arm ing procedure. When 
th e  FluiDots are viewed th ro u g h  an  em pty  syringe, th e  dots 
appear as sm all narrow  ellipses. W hen viewed th rough  a 
fluid-filled syringe, th e  do ts becom e larger (alm ost round).

Em pty S yrin g * F th d S y rtn g e

O peratorvigilance and  care, coupled w ith a se t procedure, is 
essen tia l to  m inim izing th e  possibility o f a ir  em bolism . 
Ensure th a t  one opera to r is d e s ig n a te  th e  responsibility o f 
filling th e  syringe(s). Do n o t change opera to rs during th e  
procedure. If an  opera to r change m ust occur, ensure th a t  
th e  new  opera to r verifies th a t  th e  fluid p a th  is purged o f air.

Connector Tube Installation

After loading and prim ing th e  syringes, in sta ll th e  connector 
tube.

1. R em ove th e  c o n n ec to r tu b e  from  th e  package. 
R em ove th e  d u s t  covers on  th e  lu e r fittin g s.

2 . E nsure  t h a t  a ll  a ir  is pu rged  from  th e  syringes.

3 . Securely  a tta c h  th e  co n n ec to r tu b e  to  th e  sy ringes as 
sh o w n . Do n o t in s ta ll  w ith  excessive force.

4. E nsure  t h a t  th e  co n n ec to r 
lu e r f i t t in q  is secu red  to  
th e  tip s  o f  th e  sy ringes 
an d  verify t h a t  th e  tu b in g  
is n o t kinked o r 
o b s tru c ted .

5. P rim e th e  tu b in g  by p ressing  th e  Prim e b u tto n .

6 . E nsure th a t  a ll  a ir  is purged .

7 . R o ta te  th e  in jec to r head  dow nw ard .

8. E xam ine th e  flu id  p a th  fo r air. C onfirm  th a t  
th e  flu id  p a th  is c lea r o f  excess a ir  by 
p ressing  th e  C heck fo r Air C onfirm ation  
B u tton . C o nnec t to  th e  p a t i e n t

Removing the Syringes

1. D isconnect th e  d isp o sab le  tu b in g  s e t  from  th e  
v a sc u la r  e n try  device. The d isp o sab le  tu b in g  s e t  does 
n o t need to  be  d isco n n ec ted  from  th e  syringes.

2 . R o ta te  th e  sy ringes an d  g e n tly  pu ll th e  sy rinqes o u t  
o f  th e  in jec to r head . D iscard tn e  sy ringes a n d  
d isp o sab le  tu b in g  s e t

NOTE: O nce th e  sy ringes a re  rem oved  from  th e
in jec to r head , th e  p is ton  w ill a u to m a tic a lly  
r e t r a c t
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DEUTSCH

Einfuhrung: Lesen Sie diesen A bschnitt aufm erksam  durch. 
Ein g u tes  \/erstandnis der darin en th a lten en  Inform ationen 
hilft Ihnen beim  sicheren Betrieb des Gerats.
Wichtiger Skherheitshinweis: Die Anwendung dieses 
G erats ist Personen vorbehalten , die uber die entsprechende 
A usbildung und Erfahrunq in d iagnostischen 
B ildgebungsverfahren verfugen.
HInweise zur Verwendung: Der Inhalt dieser Verpackunq 
ist zum  Einsatz bei der V erabreichung von K on trastm ittef 
Oder Kochsalzlosung vorgesehen. Das Produkt ist 
ausschlieBlich zum  einm aligen Gebrauch m it MEDRAD* 
MRXperion
MR-Injektoren bei einem  einzigen Patienten  vorgesehen. 
Kontraindikationen: Keine b e k a n n t 
Verkaufsbeschrankung: V erschreibungspflichtig.
Bitte m elden Sie alle  im Z usam m enhang  m it diesem  
Produkt auftre tenden  schw erw iegenden V or^U e an  Bayer 
(radiology.bayer.com /contact) und die zu stand ige  Behorde 
in Europa (Oder, fa lls zutreffend, an die zustandige 
A ufsichtsbehbrde des Landes, in dem  sich derV orfall 
e reignet hat).

/| \ Warnhinweise

Die Wiederverwendung des Flussigkeitsbehalters 
in einem weiteren Verfahren kann zur biologischen 
Kontamination fuhren. Den K ontrastm ittel- und 
K ochsalzlosungsbehalteren tsorgen , nachdem  dieSpritzen 
fiir ein Verfahren gefiillt w urden.
Eine Luftembolie kann zu schweren Verletzungen bzw.
zum Tod des Patienten fuhren. Der Patient d a rt erst an 
den Injektor angeschlossen werden, w enn sam tliche  Luft 
aus der Spritze und der Infusionszuleitung en tfe rn t wurde. 
Um das Risiko einer Luftembolie zu reduzieren, die 
Anweisungen zu r Anwendung der MEDRAD* FluiDots- 
Indikatoren (falls zutreffend) sorgfaltig durchlesen.
Die Wiederverwendung dieses Produkts kann zu 
biologischer Kontamination, ProduktverschleiB 
und/oder EinbuBen der Produktleistung fuhren. 
Einwegartikel m iissen nach einer Verwendung und auch 
im Fall eines K ontam inationsrisikos ordnungsgem a(5 
en tso rg t werden.
Wenn der Spritzenkolben ganz aus der Spritze gezogen 
wird, ist die Sterilitat der Spritze beeintrachtigt, was 
zu einer Infektion des Patienten fuhren kann. Den
KoLben zum  FuLlen der Spritze n ich t ganz herausziehen.
Wenn Spritzen zum Aufbewahren von Flussigkeiten 
verwendet werden, kann es zu einer bakteriellen 
Kontamination kommen. Gefullte Spritzen sofort 
verw enden. G efullte Spritzen durfen n ich t zu r spateren 
Verwendung au fbew ahrt werden. U nbenutzte  gefullte  
Spritzen entsorgen.

Warnhinweise

Bei Geraten, die fiir den EirTmalgebrauch 
gekennzeichnet sind, ist Folgendes zu beachten: Dieses 
Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. 
Nicht resterilisieren, wiederaufbereiten Oder 
wiederverwenden. Die Elnwegkomponenten wurden 
ausschlieSlich fur den einmaligen Gebrauch entwickelt 
und validiert. Die W iederverwendung von Einweggeraten 
kann zu r Fehlfunktion des G erats fuhren  und den 
Patienten gefahrden. Zu den m oglichen Fehlfunktionen 
des G erats gehoren erheblicher VerschleiB der 
Komponenten nach langerem  Gebrauch, Funktionsstbrung 
der K om ponenten und System versagen. Zu den 
potenziellen Risiken fu r den Patienten  gehbren 
V erletzungen aufgrund  von Funktionsstbrungen des 
G erats Oder Infektionen aufgrund  einer nicht validierten 
Reinigung Oder Resterilisation des Gerats.
Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung peoffnet 
Oder beschadigt Ist. Bei gebffneter bzw. beschadigter 
Verpackung Oder bei Verwendung beschadigter 
Komponenten konnen Patienten oder Bediener verletzt 
werden. Vor jedem  Gebrauch eine Sichtprufung der 
Packung und des Inhalts durchfuhren.
Auslaufende Flussigkelt oder geplatzte Spritzen Oder 
Schlauche konnen Verletzungen des Patienten oder des 
Bedieners des Gerats zur Folge haben. Sicherstellen, dass 
die Zuleitung offen ist, und keine Spritzen und  Schlauche 
m it einer Druckgrenze u n te r  2410 kPA verw enden. Bei 
einem  Verschluss der Zuleitung und /oder bei Verwendung 
von Spritzen und Schlauchen m it einer Druckgrenze un te r 
2410 kPa besteh t Leek- und Bruchgefahr.
Es kann  zu  V e r le tz u n g e n  d e s  P a tie n te n  kom m en , w enn  
die S p ritze  n ich t rich tig  a n g e b ra c h t is t .  N urfu llen  bzw. 
injizieren, w enn die S p r i te  korrekt angeb rach t ist.
Bei der Handhabung und beim Einstechen des Spikes In 
den Flussigkeitsbeutel vorsichtig vorgehen. Der Spike ist 
scharf und kann V erletzungen verursachen.
Wenn dfe Spitze des Dorns oder der Luer-Anschluss mit 
den HSnden beriihrt werden, konnen Verunreinigungen 
auftreten. BerCihren Sie dah er bitte w eder die Spitze des 
Dorns noch den Luer-Anschluss.

Vorslchtshlnwelse

Bei nicht sachgemaBer Installation kann es zu Schaden 
an Bestandteilen oder zu Leeks kommen. Sicherstellen, 
dass alle Verbindungen fes t sitzen; n ich t zu fes t anziehen. 
Dadurch w erden Undichtigkeiten, unbeabsich tig te  
A btrennungen von A nschlussen und 
K om ponentenschaden a u f  ein M inim um beschrankt. 
Weitere Anweisungen sind der Injektor- 
Bedienungsanleitung zu entnehmen.

Neue Spritzen einsetzen
HINW EIS: Beim FuUen d e r  Spritzen m u ss  nach  g u te r  

k lin ischer Praxis v e rfah ren  w erden , um  die 
S te r ilita t beim  O ffnen d e s  S p ritzen sa tzes zu 
w ah ren .

HINW EIS: Alle E inw egartikel rn iissen  bis zu dem  a u f  
d e r  V erpackung a n g e g e b e n e n  V erfa llsda tum  
v e rw en d e t w erden.

1.

2.

3.
4.

Die Spritzen a u s  d e r  V erpackung n eh m en .
Die Spritzen bis zu r A rretierung  (ho rbares  E inrasten) 
nach  u n te n  in d ie  A u fn ah m e sch leben .
Die S tau b sch u tzk ap p e  von  jed e r Spritze a b n eh m e n .
D arau f a c h te n , d a ss  d ie  S pritzenkolben  v o lls tan d ig  
a u sg e fa h re n  sind.

в A

“ «

Abbildung 1 -1 : Eingesetzte Spritzen

Spritzen fuUen
Die Spritzen des MRXperion Injektors konnen au tom atisch
Oder m anuell gefu llt werden.
HINW EIS: M ithilfe e in e r k leinen  Spritze (65 ml) 

un d  e in em  kleinen  Spike Spritze A m it 
K o n tras tm itte l fiillen . Zum  Fiillen von  Spritze 
В m it K ochsalzlosung  e in e  groB e Spritze 
(115 m l) und  e inen  groB en Spike verw enden .

Spritzen fiillen: Automatisch
HINW EIS: W ahrend  des Fullens den  In jek to rkopf

n ach  oben  rich ten . W ahrend  d e r  Injektion 
den  In jek to rkopf nach  u n te n  rich ten .

HINW EIS: Die a u to m a tis c h e  FLillung von  Spritze A und 
Spritze В kann  n ich t g leichzeitig  beg o n n en  
w erden .

1. Z u e rs td a s  P ro tokoll m it den  g ew u n sch ten  V olum en 
e in rich ten  u n d  sperren .

2. N eue Spritzen e inse tzen .

3. Den kleinen  Spike a u s  d e r V erpackung n eh m en .
Die S tau b sch u tzk ap p e  vom  Luer-Ende des 
Spikes a b n e h m e n . Den kleinen  Spike a u f  der 
K o n tras tm itte lsp ritze  (Spritze A) an b rin g en .
N icht m it qroB em  K rartau fw and  befestigen .
Die A bdeckuna von d e r  Spike-Spitze ab n e h m e n . 
Den Spike in den  F lussigke itsbeu te l s tecken .
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4.

5.

6 .

Z w eim al d ie  T aste  „А FiUlen" 
d rucken , um  d ie  a u to m a tisc h e  
FCillung von Spritze A zu  beg innen .

S icherstellen , d a ss  d ie Z u le itung  voU kom m en luftfrei 
1 st Den Spike h e ra u sn e h m e n .

Den g ro lien  Spike a u s  d e r  V erpackung  n eh m en .
Die S tau b sch u tzk ap p e  vom  Luer-Ende des 
Spikes a b n e h m e n . Den gro flen  Spike a u f  d e r 
K ochsalz losungssp ritze  (Spritze B) an b rin g en .
N icht m it q roR em  K raftau fw and  befestigen .
Die A bdeckunq v o n  d e r  Spike-Spitze ab n e h m e n .
Den Spike in den  F lu ssigke itsbeu te l s tecken .

7.

8.
Z w eim al d ie  T aste  „В Fullen" 
d rucken , um  d ie  a u to m a tisc h e  
FuUung von Spritze В zu beg innen .

S icherstellen , d a ss  d ie  Z u le itung  voU kom m en luftfrei 
i s t  Den Spike h e ra u sn e h m e n . Die F lussigkeitebeu te l 
und  den sp ike  en tso rg en .

HINW EIS: W enn in Schritt 3 und  Schritt 6 die
D oppelbuchse (FFA) zum  Aufziehen der 
Flussigkeit au s  einer Fertigspritze verw endet 
wird, m uss a n s ta tt  des Spikes d ie D oppelbuchse 
an  derS pritzensp itze  an g eb rach t w erden. (Die 
D oppelbuchse m u ss  sep a ra t enworben w erden. 
B estellnum m er; FFA 50.)

9. Den E inw egschlauchsatz gem al3 den  A nw eisungen 
u n te r Installation der Anschlussleltung anscmief^en.

Spritzen fullen: Manuell

H IN W EIS: W ahrend  des F tillens den  In jek to rkopf
nach  o b en  rich ten . W ahrend  d e r  Injektion 
den  In jek to rkopf nach  u n te n  rich ten .

1. N eue Spritzen e inse tzen .

Den kleinen  Spike a u s  d e r V erpackung  n eh m en . 
Die S ta u b sc h u tz k a p p e  vom  L uer-Ende des 
Spikes a b n e h m e n . Den kleinen  Spike a u f  der 
K o n tras tm itte lsp ritze  (Spritze A) a n b rin g en .

2.

N icht m ito ro f te m  K raftau fw and  befes tigen .
Die A bdeckunq von  d e r  Spike-Spitze ab n e h m e n .
Den Spike in den  F lu ssigke itsbeu te l stecken .

3. Zum  E inleiten  d e r FuUung von  Spritze A die  
K o lbenak tiv ierungstasted rC icken  un d  die 
K o lben riick lau ftas te  zu m  A uftiehen  des 
g ew u n sch ten  F lu ssigkeitsvo lum ens verw enden . 
A lternativ  k an n  d e r D rehknop f a n  Seite A des 
In jektors v e rw en d e t w erden .

4 . S icherstellen , d a ss  d ie  Z u le itung  voU kom m en  luftfrei 
i s t  Den Spike h e ra u sn e h m e n .

5. Den gro flen  Spike a u s  d e r  V erpackung  n eh m en .
Die S ta u b sc h u tz k a p p e  vom  Luer-Ende des

Spikes a b n e h m e n . Den g ro llen  Spike a u f  der 
K ochsa lz lo sungssp ritze  (Spritze B) an b rin g en .

cung von  d e r  Spike-Spitze ab n e h m e n .
N icht m ltg ro ^ e m  K raftau fw and  befestigen .
Die A bdeckunq
Den Spike in den F lu ssigke itsbeu te l stecken .

6. Zum  E inleiten  d e r  FuUung von Spritze В die 
K o lb en ak tiv ie ru n g stas te  d rucken  un d  d ie 
K o lb en ru ck lau fta ste  zu m  A u ^ ie h e n  des 
g ew u n sch ten  F lu ssigke itsvo lum ens venw enden. 
A lternativ  kann  d e r  D reh k n o p f a n  Seite В des
In jek tors venw endet w erden .

7. S icherstellen , d a s s  d ie  Z u le itung  voU kom m en luftfrei 
i s t  Den Spike h e ra u sn e h m e n . Die F lussigke itsbeu te l 
un d  d en  Spike en tso rg en .

H IN W EIS: W enn in S ch ritt 2 und  S ch ritt 5 die 
D oppelbuchse  (FFA) zu m  A uftiehen  
d e r  F lussigkeit a u s  e in e r Fertigspritze 
v e rw en d e t w ird , m u ss  a n s t a t t  d e s  Spikes 
d ie  D oppelbuchse  an  d e r  SpritzenspItze 
a n g e b ra c h t w erden . (Die D oppelbuchse  m u ss  
s e p a ra t  e rw orben  w erden . B este llnum m er: 
FFA 50.)

8. Den E in w eg sch lau ch sa tz  g e m a ll d en  A nw eisungen  
u n te r  Installation der Anschlussleltung
ansch lieften .

Spritzen von Bayer sind m it FluiDots-Indikatoren 
au sg es ta tte t, um  Luftem bolien zu verm eiden. Diese 
FluiDots-Indikatoren m ussen w ahrend der Aktivierung 
des Injektors beobach te t w erden. Wenn die FluiDots 
durch eine leere Spritze beobach te t w erden. sehen die 
M arkierungen wie schm ale  Elllpsen aus. Wenn die Spritze 
voll i s t  sehen  die FluiDots-M aiiderungen grower und fa s t 
rund aus.

1. Die A n sch lu ssle ltu n g  a u s  d e r  P ackung  n eh m en .
Die S tau b sch u tzk ap p en  von  d en  L uer-A nschlussen 
ab n e h m e n .

2. S icherstellen , d a ss  d ie  Spritzen e n tlu f te t  sind .

3 . Die A n sch lu ssle itung , w ie a u f  d e r A bbildung  g e z e ig t  
sich e r a n  d en  Spritzen an b rin g en . N icht m it g ro ilem  
K raftau fw and  befestigen .

4 . S icherstellen , d a ss  
d e r L uer-A nschluss 
d e r A nsch lu ssle itung  
an  d en  Spritzensp itzen  
b e fe s tig t is t un d  d e r 
k h la u c h  n ic h ta b g e k n ic k t 
Oder b lock iert i s t

5 . Den S chlauch  d u rch  D rucken d e r E n tliiften -T aste  
en tliiften .

6 . S icherstellen , d a ss  sa m tlic h e  Luft e n tfe rn t  w urde.

7 . In jek to rkop f n ach  u n te n  d reh en .
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8 . Die Z u le itung  a u f  LufteinschlCisse 
u n te rsu ch en . Durch D rucken d c r 
T a s te  „Luft en tfe rn t"  b e s ta tig e n , d a ss  
d ie  Z u le itung  voU kom m en frei von 
L u fteinsch lijssen  i s t  An den  P a tien ten  
an sch lie lien .

Spritzen entfernen:

1. Den E in w eg sch lau ch sa tz  vom  G efaflzuganq  
tre n n e n . Der E in w eg sch lau ch sa tz  m u ss  n ich t 
von  den  Spritzen  a b g e n o m m e n  w erden .

Die Spritzen d reh en  un d  vorsich tig  a u s  d em  
In jek to rkopf h e rau sz ieh en . Die Spritzen und  
d en  E inw egsch lauchsa tz  en tso rg en .

2.

Leers GeftMVe S pritze

Es ist entscheidend, dass  der Bediener m it Sorgfalt und 
V orsich tvorgeht und dasvorgeschriebene Verfahren genau  
b e fo lg t um  das Risiko einer Luftem bolie zu m inim ieren. 
Sicherstellen, dass n u r ein Bediener fiir das  Fullen 
derSpritze(n) zustand ig  i s t  W ahrend des Verfahrens 
so llte  der Bediener n icht gew echselt w erden. Wenn ein 
Bedienerwechsel d u r c h g ^ h r t  w erden m uss, ist d arau f 
zu ach ten , d ass  der neue Bediener p ru f t d ass  die 
Flussigkeitsleitung keine Luft e n th a l t

Installation der Anschlussleltung

Nach dem  Fullen und  Entliiften der Spritzen die 
A nschlussleitung anschlieBen.

H IN W EIS: N achdem  d ie  Spritzen  a u s  d em  in jek to rkop f 
e n tfe rn t  w u rd en , f a h r t  d e r  Kolben 
a u to m a tisc h  zuriick.
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Introduction : Lisez les in form ations con tenues dans cette 
section. La bonne com prehension de ces inform ations vous 
perm ettra  d’utiliser le dispositif en to u te  securite.
Avis de security important: Ce dispositif a  e te  congu 
pour e tre  utilise par des personnes correctem ent form ees 
e t beneficiant d ’une  certaine experience en m ati^re 
d 'im agerie diagnostique.
Indications: Les dispositif^ con tenus d ans ce t em ballage 
so n t destines h [ 'adm inistra tion  de p ro d u itd e  c o n tra s te o u  
de serum  physiologique. Us so n t indiques pour un usage 
un ique strict su r un seu l p a tien t e t doivent seu lem en t etre 
em ployes avec les injecteurs IRM MEDRAD* MRXperion.
Contre-indications: Aucune connue.
Vente restreinte : Vendu exclusivem ent su r ordonnance. 
Signalez to u t incident grave survenu en relation avec cet 
appareil i  Bayer (radiology.bayer.com /contacti, ainsi qu’b 
I’au to rite  europeenne com peten te  (ou, le c a se c h e a n t, a 
I’organ ism e de reg lem entation  com peten t du pays dans 
lequel ['incident s’e st produit).

Avertissements

La reutilisation de conteneurs de llquide pour plusieurs 
procedures peut entratner une contamination 
biologique. M ettez les con teneurs de produit de con traste  
e t de serum  physiologique au rebut аргё5 avoir rem pli Les 
seringues pour une  procedure unique.
Une embolle gazeuse peut provoquer des lesions 
graves ou le deces du patient. Ne raccordez pas 
I'injecteur au p a tien t ta n t  que to u te s  les bulles d’air 
piegees n’o n t pas e te  elim inees de la seringue e t de la ligne 
d’injection. Lisez a tten tiv em en t les instructions de 
rem plissage e t d 'u tilisation  des pastilles MEDRAD* 
FluiDots (le cas ёсИёап!) afin de reduire les risques 
d'emboLie gazeuse.
La rёutiUsation de ce produit peut entramer un^ 
contamination biologique, une deterioration du 
produit et/ou des problemes de performance du 
produit. M ettez correctem ent les dispositifs je tab les 
au  rebut apr^s les avoir ut^lisёs u n e se u le fo is  ou en cas de 
risque de contam ination .
Si le piston est retire de la seringue, celle-ci risque de 
ne plus etre sterile et peut presenter un risque 
d’Infection pour le patient. Ne retirez pas le piston pour 
rem plir la seringue.

A Avertissements

Une contamination bacterienne peut se produire si les 
seringues sont utilisees comme conteneurs 
de stockage. Utilisez im m ёdia tem en t les seringues 
rem plies. N’utilisez pas les seringues pour stocker des 
liquides pour une u tilisation  ultёrieure. Mettez au rebu t les 
seringues rem plies non utilisees.
Pour les dispositif ёtiquetёs comme ёtant li usage 
unique, veuillez noter ce qui su it: ce produit a 
con$u pour un usage unique strict. Ne le restёrilisez 
pas, ne le retraitez pas et ne le reutilisez pas. Les 
dispositifs Jetables ont ete concus et valides pour 
un usage unique strict. La rёutilisation des dispositifs 
je tab les ё usage unique prёsente des risques dedёfa illance  
de ces derniers e t des risques pour le patien t. Les 
defaillances poten tie lles des dispositifs incluent une 
dёtёrioration  im portan te  des com posants en cas d’usage 
рго1опдё, le dysfonctionnem ent des com posants e t la 
dёfaillance du system e. Les risques po ten tie ls pour le 
p a tien t Incluent des lёsions dues au dysfonctionnem ent 
du d ispositif ou une infection, le dispositif n 'ayan t pas ёtё 
valide pour e tre  nettoye ou restёrilisё.
Ne I'utiUsez pas si l*ёmballagё^stёrile est ouvert ou 
endommage. Un emballage ouvert ou endommage, ou 
['utilisation de composants endommages, represente 
un risque de lёsIons pour le patient ou l’opёrateur.
Inspectezv isuellem ent I’em ballage  e t son contenu avan t 
chaque utilisation.
Des fuites de Uquide ou une rupture de la seringue ou 
de la tubulure peuvent occasionner des 1ё$1оп5 chez le 
patient ou I'op^rateur. Assurez-vous que la ligne 
d ’injection est ouverte e t n 'utilisez pas de seringues e t de 
tub u lu re  d o n t la pression nom inale e st infёrieure^ 350 psi 
(2 410 kPA). Une occlusion dans la ligne d’injection et/ou  
['utilisation de seringues ou de tu b u lu re  d o n t la pression 
nom inale e st infёrieure a 350 psi (2 410  kPA) peu t 
entraTner des fu ites ou une rupture.
Une seringue mal епс1епсИёе гергё$еп1е un risque de 
Usions pour le patient. Ne rem plissez pas la seringue et 
n'injectez pas de produit si la seringue n’est pas 
епс1епсЬёе correctem ent.
ProcёdeTavec ргёсаи^оп lors de la manipulation et de 
I’insertion du microperforateur dans la source de 
Uquide. Le m icroperforateur e st pointu e t peu t provoquer 
des blessures.
La contamination ̂ eut se produire si l'extrёmitё du 
microperforateur ou Le raccord luer sont touchёs. ^vitez 
de to u ch er Г extrёm itёdu m icroperforateur ou le raccord 
luer.

Une Installation incorrecte peut endommager les 
composants ou provoquer des fuites. Assurez*vous que 
to u s  les raccordem ents so n t solides ; ne les serrez pas 
excessivem ent Les risques de fuites, de dёconnexion et 
d’en d om m agem en t des com posan ts seron t ainsi rёduits 
au m axim um .
Consultez le manuel d'utilisation de I'injecteur pour de 
plus amples instructions.

Installation de nouvelles seringues
REM A R Q U E  : U tilisez les b o n n es  p ra tiq u es clin iques 

lors d u  processus d e  rem p lissag e  pour 
prёserver la s tё r il l tё d u  k i td e  se ringues 
lors d e  I’ouvertu re .

R EM A R Q U E  : Les d ispositifs  je ta b le s  d o iv en t e tre  
u tilisёs  a v a n t la  d a te  d e  рёгетр11оп 
tig u ra n t s u r  c h a q u e  e m b a llag e .

1. Retirez les se r in g u es  d e  I’e m b a llag e .
2 . Insёrez les se r in a u e s  en  les a b a is s a n t d a n s  le 

rёcep tac le  jusqu'^b ce q u ’e lles  so ien t so lid em en t 
p o sitio n n ёes (un d^clic d o it se  fa ire  en tend re).

3 . Enlevez les p ro tec tio n s d e  I’e m b o u t d e  c h a q u e  
seringue.

4 . Assurez-vous que  les pistons so n t en tierem en t avances.

Л  .

Figure 1 -1 : Seringues Installdes

Remplissage des seringues
Les seringues su r I’injecteur MRXperion peuvent §tre
rem plies au to m atiq u em en t ou m anuellem ent.
R EM A R Q U E  : U tilisez la p e tite  se rin g u e  (65 ml) e t  le 

p e ti t  m ic ro p erfo ra teu r p ou r rem p lir le 
p ro d u it de  c o n tra s te  d a n s  la se r in g u e  A. 
U tilisez la g ra n d e  se r in g u e  (115 ml) e t  le 
g ran d  m ic ro p erfo ra teu r p ou r rem p lir le 
se ru m  p h y sio log ique  d a n s  la se rin g u e  B.

Remplissage des seringues : automatique
R EM A R Q U E  : Au cou rs d u  rem p lissage , d irigez la t§ te  

d ’in jection  vers le h a u l. Au cou rs d ’une  
in jection , d irigez la te te  d ’in jec tion  vers 
le bas.



R EM A R Q U E  : Le rem p lissag e  a u to m a tiq u e d e  la
se r in g u e  A e t  d e  la se r in g u e  В ne  p eu t 
p a s  e tre  дётагтё s im u lta n e m e n t.

1. D efinissez e t  verrou illez  le p ro toco le  avec les 
v o lu m es souha itd s .

2 . In s ta llez  les n o uve lles  seringues.
3. Retirez le petit m icroperforateur de  I’em ballage . 

Enlevez la protection de  1'еЛгёт1Ы luer du 
m icroperforateur. Installez le pe tit m icroperforateur 
su r la seringue de  produ it de  co n traste  {seringue A), 
in s ta l la t io n  d o it se fa ire  san s  forcer excessivem ent 
Enlevez la protection de  I’e m b o u td u  m icroperforateur. 
Inserez le m icroperforateur d an s  la source de  liquide.

MEDRAD* MRXpeiion Mode d'emploi
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5.

6.

A ppuyez deux  fois s u r  le b o u to n  
R em plir A p o u r lan ce r le 
rem p lissag e  a u to m a tiq u e  d e  la 
se r in g u e  A.
A ssurez-vous q u e  la lig n e  d ’in jection  n e  c o n tie n t pas 
d ’ex c^d en t d ’air. Retirez le m icroperfo ra teu r.
Sortez le g rand  m icroperforateur de  I’em ballage. 
Enlevez la protection de  l’extrёm itё luer du 
m icroperforateur. Installez Le g rand  m icroperforateur 
su r la seringue de  sёrum  physiologique (senngue B). 
^ in sta lla tio n  do it se  fa ire  san s  forcer excessivem en t 
Enlevez la protection d e  I’e m b o u t du  m icroperforateur. 
Insdrez le m icroperforateur d a n s  la source  de  liquide.

7 . A ppuyez deux  fols su r le b o u to n  
R em plir В p o u r Lancer le 
rem p lissag e  a u to m a tiq u e  d e  la 
se r in g u e  B.

8. A ssurez-vous q u e  la ligne  d ’in jection  n e  c o n tie n t 
p a s d ’ex c ^ d e n td 'a ir . Retirez le m icroperfo ra teu r. 
M ettez les c o n ten e u rs  d e  so u rce  d e  liqu ide  e t  le 
m ic ro p e rfo ra teu r au  r e b u t

R EM A R Q U E  : Au cou rs d e s  S tap es  3 e t  6, si vous 
u tilisez I’a d a p ta te u r  fem elle /fem elle  
(FFA) p o u r rem p lir un  liqu ide  b p a rtir  
d ’u n e  se r in g u e  ргёгетрИ е, fixez le FFA 
h I 'em b o u t d e  la se r in g u e  au  lieu d e  le 
fixer h u n  m icroperfo ra teu r. (Le FFA p e u t 
I t r e  a c h e te  s e p a r e m e n t  La rёfёrence 
c a ta lo g u e  d e  ce t ё lё m e n t e s t FFA 50).

9 . R accordez la tu b u lu re  je ta b le  en su iv a n t les 
in s tru c tio n s  d e  la sec tion  Installation du raccord.

Remplissage des seringues : manuel
R EM A R Q U E  : Au cou rs du  rem p lissage , d irigez la te te  

d ’in jection  vers le h a u t  Au co u rs  d ’une  
in jection , d irigez la te t e  d ’in jection  vers 
le bas.

К

1. In s ta llez  les n o uve lles  seringues.
2. Retirez le petit m icroperforateur de  I’em ballage. 

Enlevez la protection de  l’extrёm itё luer du 
m icroperforateur. Installez le p e tit m icroperforateur 
su r la seringue de  produ it de  con traste  (seringue A). 
L’in sta lla tion  do it se fa ire  san s  forcer excessivem ent 
Enlevez la protection de  I’e m b o u t du  m icroperforateur. 
Insёrez le m icroperforateur d an s  la source de  liquide.

3. R em plissez la se r in g u e  A en a p p u y a n t su r le  b o u to n  
Activer la c o m m a n d e  du  p is ton  p o u r ac tiver les 
c o m m a n d e s  du  p is ton  e t  u tilisez la c o m m a n d e  de 
recu l d u  p is ton  p o u r rem p lir la se r in g u e  avec la 
q u a n ti tё  de  liqu ide so u h a itё e . Vous pouvez aussi 
u tilise r le b o u to n  m a n u e l s itu ё  s u r  le cд tё  A de 
I'in jecteur.

4 . A ssurez-vous g u e  la ligne  d ’in jec tion  ne  c o n tie n t pas 
d 'ex cёd en t d 'a ir. Retirez le m icroperfo ra teu r.

5 . Sortez le g ran d  m ic ro p erfo ra teu r d e  I’e m b a llag e . 
Enlevez la p ro tec tion  d e  l’ex trёm itё  luer
du  m icroperfo ra teu r. In s ta llez  le g ran d  
m ic ro p erfo ra teu r s u r  la se r in g u e  d e  з ё г и т  
physio log ique  (se ringue  B). L Tnstallation  d o it 
se  fa ire  s a n s  fo rcer e x c e ss iv e m e n t Enlevez la 

ro tec tio n  de  I’e m b o u t du  m icroperfo ra teu r. 
n sёrez  le m ic ro p erfo ra teu r d a n s  la  source  

d e  liquide.
6 . R em plissez la se r in g u e  В en a p p u y a n t su r le b o u to n  

A ctiver la c o m m a n d e  d u  p is ton  p o u r ac tiver les 
c o m m a n d e s  d u  p is to n  e t  u tilisez la c o m m a n d e  de  
recu l du  p is ton  p o u r rem plir la se r in g u e  avec la 
q u a n ti te  d e  liqu ide  so u h a itё e . Vous pouvez au ss i 
u tilise r le b o u to n  m a n u e l s i tu e  s u r  le cб tё  В de  
I’in jecteur.

7 . A ssurez-vous q u e  la ligne  d ’in jec tion  ne  c o n tie n t 
p a s  d ’ex cёd en t d ’air. Retirez le m icroperfo ra teu r. 
M ettez  les co n te n e u rs  d e  so u rce  d e  liqu ide e t  le 
m ic ro p erfo ra teu r a u  r e b u t

R EM A R Q U E  : Au co u rs  d e s  ё ta p e s  2 e t  5, si v o u s 
u tilisez  I’a d a p ta te u r  fem elleA em elle  
(FFA) p o u r rem p lir un  liqu ide b p a rtir  
d ’u n e  se r in g u e  p rёrem plie , fixez le  FFA 
a I’e m b o u t d e  la  se r in g u e  au  lieu d e  le 
fixer ^ un  m icroperfo ra teu r. (Le FFA p eu t 
e tre  a c h e tё  s ё p a r ё m e n t  La rёfёrence  
c a ta lo g u e  de  c e t ё lё m e n t e s t  FFA 50).

8 . R accordez la tu b u lu re  je ta b le  en  su iv a n t les 
in s tru c tio n s  de  la sec tion  Installation du raccord.

Pour ёviter une em bolie gazeuse, les seringues de Bayer son t 
ёquipёes de  pastilles FluiDots. L'observation des pastilles 
FluiDots do it 6tre intёgrёe b la procёdure d’a rm em en t 
Lorsqu’elles so n t observёes p a r une  seringue vide, les 
pastilles FluiDots ressem blen t I  de petites ellipses ёtroites. 
Lorsqu’elles so n t observёes par une  seringue rem plie de 
liquide, elles deviennent p lus grosses (presque rondes).

О
Seringue vide Seringue remplie

Pour гёЬи!ге au m axim um  le risque d’em bolie gazeuse, 
1’орёга1еиг doit im pёrativem ent faire preuve de vigilance 
e t de m inutie, e t se conform er h une ргосёЬиге dёflnie. 
Veillez h ce qu 'un  seu l орёга1еиг soit dёsignё com m e ё tan t 
responsable du rem plissage des seringues. Ne changez pas 
d 'o p ё ra teu ren  cours de ргосёЬиге. En cas de changem ent 
d 'opёrateur, veillez b c e q u e  le n o u v e lo p ёra teu rv ё rif ieq u e  
la ligne d’injection a ё tё  ригдёе de son air.

Installation du raccord

Аргёз avoir rem pli e t ригдё les seringues, installez le 
raccord.
1. Retirez le  raccord  de  I’em b a lla g e . Enlevez les 

p ro tec tio n s s u r  les raccords luer.
2 . Vёrifiez q u e  to u t  I’a ir  des se rin g u es a  ё tё  ригдё.
3. Fixez so lid e m e n t le raccord au x  se ringues, com m e 

illu strё . L’in s ta lla tio n  d o it se  fa ire  s a n s  fo rcer 
e x ce ss iv em en t

4 . Veillez h ce  q u e  le raccord 
lu e r so it so lid em en t 
fixё aux  e m b o u ts  des 
se rin g u es e t  vёrifiez q u e  la 
tu b u lu re  n ’e s t  ni со и аёе  ni 
obstruёe.

5. Purgez la  tu b u lu re  en a p p u y a n t su r le b o u to n  
Purger.

6 . Vёrifiez q u e  to u t  I’a ir  a  ё tё  ригдё.
7 . T ournez la t6 te  d ’in jection  vers le bas.

8 . Vёпfiez I’a b sen ce  d ’a ir d a n s  la ligne 
d ’in jection . A ssurez-vous q u e  la lig n e  
d ’in jection  ne  co m p o rte  p a s  d ’ex ced en t d ’a ir 
en  a p p u y a n t s u r  le b o u to n  C onfirm ation  de  
I’in spection  de  p rёsen ce  d ’air. R accordez au  
p a t i e n t

Retralt des seringues
1. D ёconnectez le k it d e  tu b u lu re  je ta b le  du  d ispositif 

d ’ab o rd  veineux . Le k it d e  tu b u lu re  je ta b le  n ’a pas 
besoin d ’e tre  d ёc o n n e c tё  d e s  seringues.

2. Faites to u rn e r  les se r in g u es  e t  tirez  d o u c e m e n t su r 
les se r in g u es  p o u r les so rtir  de  la t§ te  d ’in jection . 
M ettez les se rin g u es e t  le kit d e  tu b u lu re  je ta b le  
au  r e b u t

R EM A R Q U E  : U ne fo is q u e  les se r in g u es  s o n t ге^гёе$ 
de  la t i t e  d ’in jection , le p is ton  se  rё trac te  
a u to m a tiq u e m e n t
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ITALIANO

Introduzione: Leggere le inform azioni co n ten u te  in questa 
sezione. Una chiara com prensionedelle  inform azioni fornite 
garan tisce  un utilizzo sicuro del dispositive.

Awiso importante per la sicurezza: Q uesto dispositive 
deve essere utilizzato da operatori san itari con adegua ta  
preparazione ed esperienza in studi di diagnostica 
per im m agini.

Indicazioni per I'uso: tl con tenu to  di questa  confezione 
deve essere im piegato  per I’iniezione del mezzo di con trasto  
0 della soluzione nsiologica. Questi dispositivi sono 
m onouso e devono essere usa ti per un solo paziente insiem e 
agli iniettori per RM MEDRAD* MRXperion.

Controindicazioni: N essuna nota.

Vendita Umitata: Solo con prescrizione medica.

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione 
a questo  dispositive a Bayer (radioloqy.bayer.com /contact) e 
aU'autoritei europea com peten te  (o, laddove applicabile, 
aU 'aporopriata au to rit^  di regolam entazione del paese in 
cui si everificato  I'incidente).

/ f \  Awertenze

II rlutillzzo del contenitorl dl fluid! per piu dl una 
procedure pub provocare contaminazione biologica.
Dopo il riem pim ento delle s ir tn g h ep e ru n a  sola procedura, 
sm altire  i contenitori del mezzo di con trasto  e della 
soluzione fisiologica.
L’embolla gassosa pub causare U decesso о gravi lesioni 
al paziente. Non coUegare I’in iettore a l paziente fine  a 
quando  tu t ta  I'aria con tenu ta  nel dispositive non sia s ta ta  
espulsa dalla  siringa e d a lla  linea de lflu ido . Per h d u rre il 
rischio di emboUa gassosa, leggere a tten tam en te  te 
istruzioni relative a l caricam ento  e a ll’uso degli indicatori 
MEDRAD* FluiDots (se pertinente).
11 riutilizzo di questo prodotto pub causare 
contaminazione biologica, il deterioramento del 
prodotto e/o problemi di funzionamento. Sm altire 
co rre ttam en te  i com ponenti m onouso dopo un solo 
utilizzo 0 se si ritiene che possa essersi verificata una 
contam inazione.
La rimozione dello stantufFo dalla siringa puo 
compromettere la steriUtb della siringa e comporta il 
rischio di Infezioni per il paziente. Non rim uovere lo 
s tan tu ffo  per riempire la siringa.

Awertenze

Se le siringhe vengono utUizzate per conservare 
il mezzo di contrasto, pub verlficarsi una 
contaminazione batterica. Utilizzare im m edia tam en te  le 
siringhe caricate. Non utilizzare le siringhe per conservare i 
fluidi da usare  in seguito . Sm altire le siringhe caricate non 
utilizzate.
Nota per I dispositivi classificati come monouso: questo 
prodotto e destinato esclusivamente a un solo utilizzo. 
Non risterillzzare, rltrattare о riutilizzare. I dispositivi 
monouso sono stati progettati e valldati 
esclusivamente per uso singolo. Il riutilizzo di dispositivi 
m onouso pub causare  guasti al dispositivo e com porta 
rischi per il paziente. I potenziali guasti del dispositivo 
includono il de terio ram ento  dei com ponenti so ttoposti 
all'uso  prolungato , m alfunzionam ento  dei com ponenti e 
gu asto  del sistem a. I potenziali rischi per il paziente 
includono lesioni dovute a l m alfunzionam ento  del 
dispositivo о infezioni, in qu an to  il dispositivo non ё sta to  
convalidato  per essere pulito  о risterilizzato.
Non utilizzare se la confezione sterile k  aperta 
о danneggiata. L’utiUzzo del dispositivo In caso 
di confezione aperta о non Integra о di componenti 
danneggiati pub causare lesioni al paziente 
о all'operatore. Prima di ogni utilizzo, eseguire 
un contro llo  visivo del con tenu to  e  della confezione.
Eventual! perdite di fluido о rotture della siringa о del 
tubo possono provocare lesioni al paziente 
0 all’operatore. Assicurarsi che la linea del fluido 
sia aperta  e non utilizzare siringhe e tub i con valore 
nom inate inferiore a 350 psi (2410 kPA). Un’occlusione 
nella linea del flu ido e/o  I'uso di siringhe о tub i con valore 
nom inate  inferiore a  350 psi (2410 kPa) pub provocare 
perdite о rotture.
Una siringa Innestata in modo non corretto puo 
causare lesioni al paziente. Non caricare о procedere 
all'iniezione se la siringa non ё s ta ta  innesta ta  
correttam ente.

Prestare particolare attenzione quando si maneggia e 
si inserisce il perforatore nella sorgente di fluido.
Il perforatore ё acu m in a te  e pub causare  lesioni personali.
Il contatto con I'estremitb del perforatore о con il 
connettore luer pub provocare contaminazione. Non
toccare I'estrem itb del perforatore о il connetto re  luer.

/| \ Attenzione

Un’installazlone non corretta puo causare 
guasti ai componenti о perdite. Verificare che 
tu t te  le connessioni siano ben salde; non stringere 
eccessivam ente. In questo  m odo si ridurrb al m inim o il 
rischio di perdite. sco llegam ento  e danni ai com ponenti.
Per ulteriori istruzioni, consultare II Manuale d’uso 
dell’iniettore.

Installazlone dl nuove siringhe

NOTA: U tilizzare  u n a  b u o n a  p ra tica  clin ica d u ra n te
il p rocesso  di c a r ic a m e n to  per m a n te n e re  la 
sterilitb  d e l k it s irin g a  d u ra n te  I’ap e rtu ra .

N OTA: I co m p o n en ti m o n o u so  d evono  essere
u tilizza ti e n tro  la d a ta  di scad en za , com e 
in d ica te  su  ognI confezione.

1. R im uovere le sirin g h e  d a lla  confezione.

2. in serire  le  s irin g h e  sp in g en d o le  verso  il b a sso  nella  
lo ro  sed e  fino  a q u a n d o  non  so n o  s a ld a m e n te  in 
posiz ione  (si s e n te  u n o  sca tto ).

3 . R im uovere le  pro tezion i an tip o lv e re  d a lla  p u n ta  di 
ogn i siringa.

4. A ssicurarsi ch e  gli s ta n tu ff i s ian o  in posiz ione  di 
co m p le to  av a n z a m e n to .

В

Figura 1 -1 : Siringhe Installate 

Riempimento delle siringhe

Le siringhe sull’in iettore MRXperion possono essere riempite 
au to m aticam en te  о m anualm en te .

NOTA: U tilizzare la siringa piccola (65 ml) e  il
p erfo ra to re  piccolo per caricare  il m ezzo  di 
c o n tra s to  nella  siringa A  U tilizzare la siringa 
g ra n d e  (115 ml) e il p erfo ra to re  g ra n d e  per 
caricare  la so luzione  fisiologica ne lla  siringa B.

Riempimento delle siringhe: Automatico 

NOTA: D u ran te  il riem p im en to , o rie n ta re  la  te s ta
de ll’in ie tto re  verso  I’a lto . D u ran te  I’in iezione, 
o rie n ta re  la te s ta  de ll’in ie tto re  verso  il basso .



NOTA: Non ё possib ile  a w ia re  il riem p im en to
a u to m a tic o  de lla  siringa  A e de lla  siringa  В 
s im u lta n e a m e n te .

1. Im p o sta re  e  b locca re  il p ro to co llo  con  i vo lum i 
desidera ti.

2 . In s ta lla re  le nuove  siringhe.

3. E strarre  il p e rfo ra to re  piccolo  d a lla  confezione. 
R im uovere la p ro tez ione  an tip o lv e re  d a ll’estrem itS  
lu e r d e l p erfo ra to re . In s ta lla re  il p e rfo ra to re  piccolo 
suUa sirin g a  d e l m ezzo  di c o n tra s to  (siringa A).
Non in s ta lla re  con eccessiva fo rza. R im uovere la 
p ro tez io n e  an tip o lv e re  d a lla  p u n ta  d e l p erfo ra to re . 
Inserire  il p e rfo ra to re  ne lla  so rg en te  d e l flu ido.
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4 . P rem ere d u e  v o lte  il p u ls a n te  
Riempi A per in iziare il riem p im en to  
a u to m a tic o  d e lla  siringa  A.

5 . A ssicurarsi ch e  la linea d e l flu id o  sia libera  daU’aria  
in eccesso . R im uovere il perfo ra to re .

6 . E strarre  il p e rfo ra to re  g ra n d e  d a lla  confezione . 
R im uovere la p ro tez ione  an tip o lv e re  d a ll’e s trem it^  
luer d e l p erfo ra to re . In s ta lla re  il p e rfo ra to re  g ra n d e  
su lla  sirinqa  d e lla  so lu z io n e  fisioloo^ica (siringa B). 
N on in s ta lla re  con eccessiva fo rza . R im uovere la 
p ro tez io n e  an tip o lv e re  d a lla  p u n ta  d e l p erfo ra to re . 
Inserire il p erfo ra to re  n e lla  so rg e n te  d e l flu ido.

7 . P rem ere d u e  v o lte  il p u ls a n te  
Riempi В per in iziare il riem p im en to  
a u to m a tic o  d e lla  sirin g a  B.

8. A ssicurarsi ch e  la linea d e l flu ido  s ia  libera  d a ll’aria  
in eccesso. R im uovere II perfo ra to re . S m altire  i 
co n ten ito ri d e lla  so rg e n te  di flu id o  e  il perfo ra to re .

NOTA: N elle fas i 3 e  6, se  si u tilizza I’a d a tta to r e
fem m in aA em m in a  (FFA) per ca rica re  il 
flu ido  d a  u n a  siringa  p reca rica ta , co llegare  
I’a d a tta to r e  FFA su lla  p u n ta  de lla  siringa 
invece d e l p erfo ra to re . (L’a d a t ta to r e  FFA 
pu 6  essere  a c q u is ta to  a  p a rte . Il n u m ero  
di c a ta lo g o  di q u e s to  a rtico lo  e  FFA 50.)

9 . C o llegare  I tu b i m o n o u so  seg u en d o  le  is truzioni 
c o n te n u te  ne lla  sez ione  Installazione del tubo 
connettore.

Riempimento delle siringhe: Manuale

NOTA: D u ran te  il c a ric am en to , o r ie n ta re  la te s ta
de ll’in ie tto re  verso  I’a lto . D u ran te  I’iniezione, 
o r ie n ta re  la te s ta  de ll’in ie tto re  verso  il basso .

1. In s ta lla re  le n uove  siringhe.

2. E stra rre  il p e rfo ra to re  piccolo d a lla  confezione. 
R im uovere la p ro tez io n e  an tip o lv ere  dalL’es trem itb  
lu e r d e l p erfo ra to re . In s ta lla re  il p e rfo ra to re  piccolo 
su lla  siringa  de l m ezzo  di c o n tra s to  (siringa A).
Non instaClare con eccessiva fo rza . R im uovere la 
p ro tez io n e  an tip o lv e re  d a lla  p u n ta  d e l p erfo ra to re . 
Inserire il p erfo ra to re  ne lla  so rg e n te  d e l flu ido.

3 . R iem pire la  siringa  A p rem en d o  il p u ls a n te  A bilita 
co m an d i p is to n e  per ab ilita re  i co m an d i d e l p is to n e  
e u tilizzare  il c o m a n d o  per I 'a rre tra m e n to  d e l 
p is to n e  p e r riem pire  la siringa  con la  q u a n ti ta  
d e s id e ra ta  di flu ido . In a lte rn a tiv a . u tilizzare  la 
m a n o p o la  m a n u a le  su l la to  A de ll’in ietto re .

4 . A ssicurarsi ch e  la linea  de l flu id o  s ia  libera  d a ll’aria 
in eccesso . R im uovere il perfo ra to re .

5 . E strarre  il p e rfo ra to re  g ra n d e  d a lla  confezione. 
R im uovere la p ro tez io n e  an tip o lv e re  daU’estrem itci 
lu e r d e l p e rfo ra to re . In s ta lla re  il p e rfo ra to re  g ra n d e  
su lla  siringa  d e lla  so luz ione  fisio loq ica (siringa B). 
N on in s ta lla re  con  eccessiva fo rza. R im uovere la 
p ro tez io n e  an tip o lv e re  d a lla  p u n ta  d e l p erfo ra to re . 
Inserire  il p e rfo ra to re  ne lla  so rg e n te  de l flu ido.

6. R iem pire la sirin g a  6 p rem en d o  il p u ls a n te  Abilita 
co m an d i p is to n e  p e r ab ilita re  i co m an d i d e l p is to n e  
e  u tilizzare  il c o m a n d o  per I’a r re tra m e n to  d e l 
p is to n e  per riem pire  la siringa  con la  q u a n ti ta  
d e s id e ra ta  di flu ido . In a lte rn a tiv a , u tilizzare  la 
m a n o p o la  m a n u a le  su l la to  В de ll’in ietto re .

7 . A ssicurarsi ch e  la linea  d e l flu id o  s ia  libera  d a ll’aria 
in eccesso . R im uovere il p erfo ra to re . S m altire  i 
co n ten ito ri d e lla  so rg e n te  di flu id o  e  il p erfo ra to re .

NOTA: N elle fas i 2 e  5, se  si u tilizza  I’a d a tta to r e
fem m in aA em m in a  (FFA) p e r ca ricare  il 
flu id o  da  u n a  sirin g a  p reca rica ta . co lleg a re  
I’a d a t ta to r e  FFA su lla  p u n ta  d e lla  siringa  
invece d e l p erfo ra to re . (L’a d a tta to r e  FFA 
pu 6  essere  a c q u is ta to  a p a rte . Il n u m ero  
di c a ta lo g o  di q u e s to  a rtico lo  e FFA 50.)

8 . C o llegare  I tu b i m o n o u so  se g u e n d o  le is truzion i 
c o n te n u te  ne lla  sez ione  Installazione del tubo 
connettore.

Per evitare I'em bolia gassosa, le siringhe Bayer sono
d o ta te  di indicator! FluiDots. L’osservazione degli indicator!
FluiDots deve essere parte  della procedura di a rm am ento .
Q uando osservati a ttraverso  una  siringa vuota, gli indicator!
FluiDots appaiono  com e ellissi piccole e stre tte . Q uando
osservati a ttraverso  una  siringa riem pita di fluido, appaiono
pill larghi e assum ono una form a quasi arro tondata .

ci::> о
ilHngB vixriB slringap iena

La cura e I'attenzione dell’operatore, u n itam en te  a una 
procedura appropriata , sono fondam en ta li per ridurre al 
m inim o il rischio di em bolia gassosa. Assicurarsi che un solo 
operatore  sia responsabile del riem pim ento delle siringhe. 
Non cam biare operatore  d u ran te  la procedura. Nel caso 
in cui I’operatore debba essere sostitu ito , assicurarsi che 
il nuovo operatore controlli personalm en te  che tu t ta  I’aria 
sia s ta ta  elim inata  da lla  linea del fluido.

Installazione del tubo connettore

Dopo avercarica to  e riem pito le siringhe, in stallare  il tubo 
connettore.

1 . R im uovere il tu b o  c o n n e tto re  d a lla  confezione . 
R im uovere le p ro tez ion i an tip o lv e re  sui raccordi luer.

2 . A ssicurarsi ch e  tu t ta  I’a ria  s ia  s ta ta  e sp u lsa  d a lle  
siringhe.

3. C ollegare  s a ld a m e n te  il tu b o  c o n n e tto re  a lle  
sirin g n e  co m e  illu s tra to . N on in s ta lla re  con 
eccessiva fo rza.

4 . A ccertarsi ch e  il raccordo  
lu e r de l c o n n e tto re  sia ben 
sa ld o  su lla  p u n ta  delle  
sirin g h e  e  verificare  ch e  il 
tu b o  non  s ia  a tto rc ig lia to  
о  o stru ito .

5 . R iem pire i tu b i p rem en d o  il p u ls a n te  Riempi.

6 . A ssicurarsi ch e  tu t ta  I’a ria  sia s ta ta  e lim in a ta .

7 . R uo tare  la te s ta  de ll’in ie tto re  verso  il basso .

8 . V erificare I’e v e n tu a le  p resen za  di a ria  
ne lla  linea  d e l flu ido . A ccertarsi che  
la linea d e l flu id o  sia libera d a ll 'a ria  in

)u lsa n te  di con ferm a 
il pazien te .

ica u i ic c a  u c t  i i u w i a  u i
eccesso  p rem en d o  il p u ls a n te  
d e l co n tro llo  a ria . C o llegare  il

Rimozlone delle siringhe

1. ScoU egare il s e td i  tu b i m o n o u so  d a l d ispositivo  di 
ing resso  vasco la re . Non ё  n ecessario  sco lleg a re  II se t 
di tu b i m o n o u so  d a lle  siringhe.

2 . R uo tare  le s ir in g h e  ed e s tra r le  d e lic a ta m e n te  d a lla  
te s ta  d e ll’in ie tto re . S m altire  le sirin g h e  e il s e t  di tub i 
m onouso .

NOTA: U na v o lta  rim osse  le sirin g h e  d a lla
te s ta  de ll’in ie tto re , il p is to n e  si ritrarr^  
a u to m a tic a m e n te .



Instrucciones de uso MEDRAD* URXperion

ESPANOL (ESPANA)

In tro d u c d o n : Lea la inform acidn contenida en esta  seccion. 
Entender la inform acidn le ayudard a u tilizar el dispositive 
de fo rm a segura.

Aviso de seg u rid ad  im p o rta n te : Este dispositive estd 
d isenado para ser usado por personas con capacitacidn 
adecuada у experiencia en estud ios de diagnostico por 
im dgenes.

Ind icaciones de u so : El contenido de este paque te  se utiliza 
para La infusidn de m edios de con traste  о suero fisioldgico. 
Estd indicado para un uso en un solo paciente con los 
inyectores MRXperion MR de MEDRAD*.

C o n tra ind icac lones: N inguna conocida.

V enta  re s tr in g id a : Solo por prescripcidn m^dica.

Se ruega que inform en a Bayer (radiology.bayer.com / 
contact] у a las au to ridades locales com peten tes de 
cualqu ier incidente grave que  se haya podido producir en 
relacidn con este  equipo (o al o rganism o regulador 
pertinente del pafs donde se haya producido el incidente. si 
procede).
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A Advertencias

La reutilizacion de los envases para Uquidos en m^s 
de un procedimiento puede provocar contaminacion 
bioldgica. D eseche los en v ase s  d e  c o n tra s te  у  suero  
fisio ldgico  d esp u d s  de  lle n a r  la s  je r in g as  p a ra  un  solo  
p roced im ien to .

U na em boU a g a s e o s a  p u e d e  p ro v o c a r  la  m u e r te  о 
le s io n e s  g ra v e s  a l  p a c ie n te .  No co n ec te  e l inyecto r a l 
p ac ien te  h a s ta  e l im in a r to d o  e l a ire  de  la je ringa  y d e  la 
tray ec to ria  d e l liquido. Lea a te n ta m e n te  las 
in s trucc iones sob re  la c a rg a  у  u so  de  los ind icadores 
MEDRAD® FluiD ots (si co rresponde) p ara  reducir el 
riesgo  de  em boU a g aseo sa .

La reutilizacion de este producto puede provocar 
contaminacion biologica, degradaddn del producto 
y/o problemas con el rendimiento del producto.
D eseche a d e c u a d a m e n te  lo s articuLos d e sc a r ta b le s  
d esp u es  d e  u sa rlo s  u n a  so la  vez, о  si ex is te  a lg u n a  
posib ilidad  d e  q u e  se  h ay a  p roducido  co n tam in ac id n .

La extraccidn del ётЬо1о de la Jeringa pondr^ en 
peligro la esterilidad de la jeringa, pudiendo causar 
infecciones al paciente. No ex tra ig a  e l d m bo lo  p ara  
lle n a r  la je ringa .

/| \ Advertencias

Se puede producir contamlnacidn bacterial si se 
utilizan las jeringas со то  envases de 
almacenamiento. U na vez c a rg a d a s  las  je ringas, 
u se la s  d e  in m ed ia to . No utiUce la s  je r in g as  para  
a lm a c e n a r  Lfquidos p a ra  su uso  posterio r. D eseche las 
je r in g as  c a rg a d a s  q u e  n o  se  h ay an  utilizado .

En el caso de los dlspositlvos clasificados со то  de 
un solo uso, por favor tenga en cuenta lo siguiente: 
Este producto esta disenado para un solo uso. No 
reestilizar, reprocesar nl reutllizar. Los dispositivos 
descartables se ban disebado у probado para un 
solo uso. La reu tilizac idn  d e  los d ispositivos 
d e sc a r ta b le s  d e  un  so lo  uso  pone  en  riesgo  a l p ac ien te  у 
provoca fa l la s  en e l d ispositivo . Las posib les fa lla s  de l 
d ispositivo  incluyen  e l d e te r io ro  sign ifica tive  de  los 
co m p o n e n te s  con e l u so  p ro lo n g ad o , fa lla  d e  los 
co m p o n e n te s  у  d e l s is tem a . Los posib les  riesgos p a ra  el 
p ac ien te  incluyen  lesiones d eb id as  a fa lla s  del 
d ispositivo  0 in fecciones deb id o  a  q u e  no  se  ha  v a lid ad o  
q u e  e l d ispositivo  e s t^  lim pio  у reesterilizado .

No use el paquete е$1ёгН si est^ ablerto о danado.
El paciente о el operador podrian sufrir lesiones si el 
paquete esta ablerto о danado, о si los componentes 
danados se han utilizado. in speccione  v isu a lm e n te  el 
c o n ten id o  у  el p a q u e te  a n te s  d e  c a d a  uso .

La fuga de lfquidos о la rotura del tubo puede causar 
lesiones al paciente о al operador. A segurese de  q u e  la 
tray ec to ria  d e l Ifquido no es te  o b stru id a  у no utilice 
je rin g as  ni tu b o s  calificados por deba jo  d e  350psi 
(2410 kPa). Una oclusion  en  la trayec to ria  d e l liquido y/o 
el u so  de  je ringas о  tu b o s  con u n a  calificacidn inferior a 
350psi (2410  kPa) puede provocar fu g a s  о ro tu ras.

Un acoplamiento incorrecto de la jeringa puede 
causar lesiones al paciente. No c a rg u e  ni inyecte  la 
je rin g a  a  m en o s q u e  e s te  co rre c ta m e n te  a co p la d a .

Tenga cuidado al manipular e insertar la espita en la 
fuente del liquido. La e sp ita  es a filad a  у  p u ed e  c a u sa r  
les io n es persona les.

Puede producirse contaminacldn si se toca el 
extremo de la espita о del conector luer. No to q u e  el 
ex trem e  d e  la e sp ita  о  d e l co n ec to r luer.

/ f \  Precauciones

Los componentes pueden sufrir danos о fugas si no 
se los nos instala correctamente. A segurese d e  q u e  
to d a s  las  conex iones son  seg u ra s ; pero  sin  a p re ta r  
d e m a s ia d o . De e s te  m odo  se  ay u d a ra  a m in im izar las 
fu g as , desconex iones у  darios a  lo s c o m p o n en te s .

Consulte el Manual de Operaclon del inyector para 
obtener m^s informacidn.

Instalacldn de una nueva jeringa

NOTA: A plique b u e n a s  p rd c ticas  c lin icas d u ra n te  e l
p roceso  d e  ca rg a  p a ra  m a n te n e r  la 
este rilid ad  de l k it d e  la  je ringa  a l abrirlo .

NOTA: Las je r in g a s  d e sc a r ta b le s  s e d e b e n  u sa r  a n te s
d e  la fecha  d e  cad u c id ad  q u e  se  indica en 
c a d a  p aq u e te .

1 . E xtraiga las  je r in g as  de  su  em p aq u e .

2 . in se rte  las  je rin g a  e m p u jd n d o la s  hac ia  ab a jo  en el 
recep tdcu lo  h a s ta  q u e  en ca jen  f irm e m e n te  en  su  
posicion (h a s ta  q u e o ig a  un  d ie ) .

3 . Retire la cu b ie r ta  p ro tec to ra  de  la p u n ta  d e  cada  
jeringa .

4. A segurese  d e  q u e  los p is to n es  h an  a v an zad o  
c o m p le tam en te .

в A

Figura 1: Jeringas instaladas 

Llenado de las jeringas

En el inyector MRXperion, las jeringas pueden cargarse 
m an u a l 0 au tom ^ticam en te .

NOTA: U tilice la je ringa  p eq u eh a  (65 m l) у  la e sp ita
p eq u eh a  p a ra  c a rg a r  los m ed io s de  c o n tra s te  
en  la je rin g a  A. U tilice la je rin g a  g ra n d e  (115 
m l) у  la  e sp ita  g ra n d e  p ara  c a rg a r  e l suero  
^sio ld g ico  en la je rin g a  B.

Llenado de las jeringas: Automdtico 

NOTA: M an ten g a  e l c a b e z a l de l inyecto r o rien tad o
hac ia  a rriba  d u ra n te  e l llenado .
M an ten g a  el c a b e z a l d e l inyec to r o rien tad o  
hacia  a b a jo  d u ra n te  la  inyeccidn.



NOTA: El llen ad o  a u to m ^ tic o  d e  las  je r in g a s  A y  В no
p u ed e  in ic iar s im u lt^ n e a m e n te .

1. Seleccione у  b lo q u ee  e l p ro toco lo  con los v o lu m en es  
d eseados.

2. C oloque je r in g a s  nuevas.

3 . Extraiga la e sp ita  pequef^a d e l en v ase . Retire la 
cu b ie r ta  p ro tec to ra  d e l ex trem o  luer d e  la e sp ita . 
In s ta le  la e sp ita  p eq u en a  en  la je ringa  d e  c o n tra s te  
Qeringa A). No ap liq u e  d e m a s ia d a  fu e rza . Retire la 
cu b ie r ta  cle la p u n ta  d e  la e sp ita . In serte  la e sp ita  en 
la f u e n te d e  Ifquido.

4 . P resione d o s veces e l bo tdn  Fill A 
(LlenarA) p a ra  in iciar con e l llen ad o  
a u to m ^ tic o  d e  la je ringa  A.

5. A segurese d e  q u e  la tray ec to ria  de l Ifquido e s t^  libre 
de  exceso de  aire. Retire la esp ita .

6 . Extraiga la e sp ita  g ra n d e  d e l envase . Retire la 
cu b ie r ta  p ro tec to ra  de l ex trem o  lu e r d e  la esp ita . 
In s ta le  la e sp ita  g ra n d e  en  la je ringa  d e l suero  
Яsiol6 9 ico (jeringa B). No ap liq u e  d e m a s ia d a  fuerza . 
Retire ta  cu b ie r ta  de  la  p u n ta  d e  la e sp ita . In serte  la 
e sp ita  en  la fu e n te  d e  liquido.

7 . P resione d o s veces e l b o t6 n  Fill В 
(L lenar B) p a ra  in iciar con e l llen ad o  
a u to m ^ tic o  d e  la je rin g a  B.

8. A segurese de  q u e  la tray ec to ria  d e l Ifquido e s t^  libre 
de  exceso de  aire. Retire la e sp ita . D escarte  los 
en v ases  de  la fu e n te  d e  Ifquido у  d e  la  e sp ita .

NOTA: En los p a so s  3 у  6, si u tiliza  e l a d a p ta d o r
h e m b ra /h e m b ra  (FFA) p ara  c a rg a r  e l Ifquido 
d e  u n a  je ringa  p reca rg ad a , a co p le  e l FFA en 
la p u n ta  de  la je ringa  en  reem p lazo  d e  la 
e sp ita . (El FFA se  p u ed e  ad q u irir por 
sep a rad o . El n u m ero  d e  c a t i lo g o  p a ra  e s te  
artfcu lo  es FFA 50.)

9 . C onecte  e l tu b o  d e sc a r ta b le  s ig u ien d o  las  
in s trucc lones en  la seccidn lnstalac]6n del tubo de 
conexidn.

Llenado de las jeringas: M anual

NOTA: M an ten g a  e l c a b e z a l d e l inyecto r o rien tad o
hac ia  a rriba  d u ra n te  la  ca rga .
M an ten g a  e l c a b e z a l d e l inyecto r o rien tad o  
hac ia  ab a jo  d u ra n te  la inyeccidn.

1. C oloque je r in g as  nuevas.

2. Extraiga la e sp ita  p eq u eh a  d e l envase . Retire la 
cu b ie r ta  p ro tec to ra  de l ex trem o  lu e r de  la esp ita .

Instrucclones de uso MEDRAD* MRXperiort

In s ta le  la e sp ita  p e q u e n a  en la je ringa  d e  c o n tra s te  
(jeringa A). No a p liq u e  d e m a s ia d a  fu erza . Retire la 
cu b ie r ta  a e  la p u n ta  d e  la  e sp ita . In serte  la e sp ita  en 
la fu e n te  d e  Ifquido.

3 . Llene la je r in g a  A p u ls a n d o  e l b o td n  E nable Piston 
C on tro l (H ab ilita r co n tro l d e l p is tdn ) p a ra  h a b ilita r  
los co n tro le s  d e l p is tdn  у u tiliza r e l co n tro l inverse  
d e l p is ton  p ara  lle n a r  la  je ringa  con  la c a n tid a d  de  
Ifquido d e se a d a . O tra  posib ilidad  es u tiliz a r el 
m a n d o  m a n u a l so b re  e l lad o  A d e l inyector.

4 . A segurese  d e  q u e  la tray ec to ria  d e l Ifquido estd  libre 
d e  exceso  de  aire. Retire la  e sp ita .

5 . Extraiga la e sp ita  g ra n d e  d e l en v ase . Retire la 
cu b ie r ta  p ro tec to ra  d e l ex trem o  lu e r  d e  la e sp ita . 
In s ta le  la e sp ita  g ra n d e  en  la  je rin g a  de l suero  
fisio ldg ico  (jeringa B). No ap liq u e  d e m a s ia d a  fuerza . 
Retire la  cu b ie r ta  d e  la p u n ta  d e  la  e sp ita . In serte  la 
e sp ita  en  la  fu e n te  d e  liquido.

6 . Llene la je rin g a  В p u ls a n d o  e l b o td n  E nable P iston 
C on tro l (H ab ilita r co n tro l d e l p is tdn ) p ara  h a b il ita r  
los co n tro le s  d e l p is td n  у  u tiliza r e l co n tro l inverso  
d e l p is tdn  p a ra  lle n a r  la je ringa  con la  c a n tid a d  de  
Ifquido d e sead a . O tra  posib ilidad  e s  u tiliza r el 
m a n d o  m a n u a l so b re  e l lad o  В d e l inyector.

7 . A segurese de  q u e  la  tray ec to ria  d e l Ifquido e s tё  libre 
d e  exceso d e  aire. Retire la e sp ita . D escarte  los 
en v ase s  d e  la fu e n te  d e  Ifquido у  d e  la esp ita .

NOTA: En los p a so s  2 у  5. si u tiliza  e l a d a p ta d o r
h e m b ra /h e m b ra  (FFA) p a ra  c a rg a r  e l Ifquido 
d e  u n a  je ringa  p reca rg ad a , a co p le  e l FFA en  
la  p u n ta  d e  la  je ringa  en  reem p lazo  d e  la 
e sp ita . (El FFA se  pu ed e  a d q u ir ir  por 
sep a ra d o . El n u m ero  d e  c a t^ lo g o  p a ra  e s te  
artfcu lo  es FFA 50.)

8 . C onecte  e l tu b o  d e sc a r ta b le  sig u ien d o  las 
in s tru c c io n e se n  la seccidn Instalacidn del tubo 
de conexidn.

Para ayudar a evitar una  em bolia gaseosa, las jeringas de 
Bayer estdn equ ipadas con indicadores FluiDots. Los 
indicadores FluiDots deben observarse d u ran te  el 
procedim iento de activacidn. Cuando los indicadores 
FluiDots se observan a travds de una  jeringa vaefa, los 
pun tos tienen  aspecto  de elipses estrechos. C uando se 
observan a tra v d s d e u n a  jeringa llena de  Ifquido, los pun tos 
son m ds g randes (casi redondos).

о

Para reducira l m fnim o la posibilidad de em bolia gaseosa es 
esencial el cuidado у el seguim iento  de un procedim iento 
establecido por parte del operador. Asegurese de que un 
o p erad o rsea  responsable de llenar la(s)jeringa(s). No 
cam bie los operadores d u ran te  el procedim iento. Si es 
necesario cam biaiio , asegurese de que el nuevo operador 
verifique que no haya aire en la trayectoria del Ifquido.

Instalacidn del tubo de conexion

Despu^s de c a rg a ry c e b a r  las jeringas, instale  el tu b o  de 
conexidn.

1. E xtraiga e l tu b o  d e  conexion d e l en v ase . Retire las 
cu b ie r ta s  p ro tec to ra s  d e  los acceso rios luer.

2 . A segurese d e  q u e  se  hay a  p u rg ad o  to d o  e l a ire  d e  las 
je ringas.

3. A segurese  d e  a c o p la r  f irm e m e n te  e l tu b o  de  
conexidn a las  je r in g as  с о т о  se  m u e s tra . No ap liq u e  
d e m a s ia d a  fuerza.

17

4 . A segurese d e q u e  el 
acceso rio  lu e r d e l co n ec to r 
estd  fijado  a las  p u n ta s  de  
las  je r in g a sy  verifique  q u e  
e l tu b o  n o  estd  cu rv ad o  u 
o b stru ido .

5 . Cebe e l tu b o  p u lsa n d o  e l b o td n  Prim e (Cebar).

6 . A segurese d e  q u e  se  h ay a  p u rg a d o  to d o  e l aire.

7 . Gire e l c a b e z a l d e l inyecto r hac ia  abajo .

8 . E xam ine la  tray ec to ria  d e l Ifquido en  busca 
d e  aire. C onfirm e q u e  la tray ec to ria  d e l 
Ifquido estd  libre cle exceso d e  a ire  p u lsa n d o  
e l b o td n  Check fo r Air (C om probar aire).
C onec ta r a l  pacien te .

Desconexion de las Jeringas

1. D esconecte  e l tu b o  d e sc a r ta b le  d e l d ispositivo  de  
e n tra d a  v a scu la r. No es necesario  d e sco n ec ta r el 
tu b o  d e sc a r ta b le  d e  la s  je ringas.

2 . Gire la s  je r in g as  у  tire  con  c u id ad o  p ara  
d e sc o n e c ta r la s  d e l c a b e z a l d e l inyector. D escarte  
la s  je r in g as  у  e l tu b o  d e sca rtab le .

NOTA: C uan d o  se  re tiran  la s  je r in g as  d e l
ca b e z a l d e l inyector, e l p is tdn  se  re trae  
a u to m it ic a m e n te .

JeringevacI» Jaringa Hana
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In ledn ing : Las inform ationen i de t h a ra v s n lt te t  A ttforstS  
inform ationen h ja lperd ig  a t t  h an te ra  anordnlngen  pi ra tt 
sa tt.

V ik tig t s a k e rh e tsm e d d e la n d e : Denna anordning  a ravsedd  
a t t  anvandas av personer m ed adekvat u tbildning och 
erfarenhet av d iagnostiska avbildningsstudier.

In d tk a tio n e r fo r  an v an d n in g : InnehM let i d e tta  paket a r  
avse tt a t t  an v an d as vid givande av kon trastm edel eUer 
saltlosning. De a r  indikerade for engSngsbruk p i  en och 
sam tna  patien t med hjalp av MEDRAD* MRXperion MR- 
injektorer.

K o n tra in d ik a tio n e r: Inga kanda.

F o rsa ljn in g sre s trlk tio n e r: E ndast Rx.

Rapportera alia  allvarliga inc iden tersom  u p p s t i t t  i 
sam band  m ed den h a re n h e te n  till Bayer 
(radiology.bayer.com /contact) och till relevant lokal 
europeisk m yndighet (eller, i forekom m ande fall, till 
lam plig tillsynsm yndighet i d e t land d a r incidenten har 
intraffat).

/ f \  Varningar

Ateranvandning av vatskebehiUare for mer an en 
behandling кап medfora biologisk fororening. Kasta 
k o n tra s t-  och s a l t lo s n in g s b e h ll la rn a  e fte r  a t t  ha  fy llt 
in jek tio n ssp ru to rn a  fb r e n  b eh and ling .

LuftemboK kan leda till dddsfall eller allvarllg 
patientskada. A nslu t in te  en  p a tie n t t i l l  in jek torn  
fo rra n  a ll in s ta n g d  lu ft h a r  a v la g s n a ts  f r in  
in je k tio n ssp ru tan  och v a ts k e b a n a n . Las n o g g ra n t 
ig en o m  in s tru k tio n e rn a  fo rfyU n ing  och a n v a n d n in g  av  
MEDRAD® F lu iD ots-ind ikato rer (i fo rek o m m a n d e  fall) 
fo r a t t  m inska  risken fo r luftem boU .

Ateranvandning av denna produkt kan leda till 
biologisk fororening, forsamring av produkten och/ 
eller problem med produktens prestanda. Var noga 
m ed  a t t  k a s ta  e n g in g s a r tik la r  e fte r  en en d a  
an v an d n in g , e lle r om  risk fin n s  a t t  fo ro ren ing  kan  ha 
a g t  rum .
Injektionssprutans steriUtet aventyras och 
patienten kan bli infekterad, om kolven avlagsnas 
fr In  injektionssprutan. Та in te  b o rt kolven fo r a t t  fylla 
in jek tio n ssp ru tan .

Varningar

Bakteriell fororening kan aga rum om 
injektionssprutor anvands som forvaringskarl.
A nvand fy llda  in jek tio n ssp ru to r o m ed e lb a rt. A nvand 
in te  in je lf tio n ssp ru to r t i l l  a t t  lag ra  v a tsk o r  fo r sen a re  
bruk. K assera o a n v a n d a  fy llda  in jek tionssp ru to r.

For anordningar markta fbr engingsbruk, var vanlig 
observera: Produkten ar endast avsedd for 
engingsbruk. Omsterllisera, omarbeta eller 
Iteranvand inte. Artiklar for engingsbruk ar endast 
utformade och godkanda for en enda anvandning. 
A teran v an d n in g  av  a rtik la r  f5 r e n g in g s b ru k  m edfo r 
risk fo r fe l p i  a rtike ln  s a m t  risker fo r  p a tie n te n . M ojliga 
fe l p i  a n o rd n in g a rn a  in n e fa tta r  avsevard  
k o m p o n en tfo rsam rin g  vid lin g v a rig  an v an d n in g , 
k o m p o n en tfe l och sy s tem fe l. M ojliga risker fo r 
p a tie n te n  in n e fa tta r  sk ad a  p i  g ru n d  a v f e l  p i  
a n o rd n ln g en  e ller in fek tion  e fte rso m  a n o rd n in g en  in te  
b e k ra f ta ts  v a ra  ren e lle r  om sterilise rad .

Anvand inte om den sterila forpackningen ar oppnad 
eller skadad. Skada p i patient eller operator kan 
uppsti om forpackningen ar oppnad eller skadad, 
eller om skadade komponenter anvands. In spek tera  
in n e h l l l  och  fo rp ack n in g  v isu e llt fo re  varje 
an v an d n in g .

Skada p i patient eller operatdr kan uppsti vid 
vltskelackage eller bristningar I spruta eller slang.
Se till a t t  v a ts k e b a n a n  a ro p p e n  och a t t  in te  an v an d a  
in jek tio n ssp ru to r och s la n g a r  m ed k lassn in g  u n d e r 
350  psi (2410  kPa). O cklusion i v a ts k e b a n a n  o ch /e lle r  
a n v a n d n in g  av  sp ru to r  e lle r s la n g a r  m ed k lassn ing  
u n d e r 35 0  psi (2410  kPa) kan  m edfo ra  lackage  e ller 
b ris tn in g a r.

Patientskada kan uppsti om injektionssprutan inte 
ar korrekt frankrad. Fyll in te  p i  e lle r injicera, o m  in te  
in je k tio n ssp ru tan  s i tte r  o rd e n t l ig t

Var forsiktig nar spiken ska hanteras och foras in i 
vatskekallan. Spiken a r  v a ss  och kan  o rsak a  
personskado r.

Kontamination kan intraffa om anden av spiken 
eller luerkopplingen vidrors. V idror in te  a n d en  av  
sp iken  e lle r luerkopp lingen .

Forsiktighetsltgarder

Komponentskador eller lackage kan uppsti om inte 
monteringen utforts korrekt. Se t i l l  a t t  a lia  
a n s lu tn in g a r  s i tte r  o rd e n t l ig t  Dra in te  fo r h i r t .  D etta 
h ja lp e r till a t t  m in im era  lackage , u rkopp ling  och 
k o m p o n en tsk ad a .

Se injektorns bruksanvisning for vidare 
instruktioner.

Montering av ny injektionsspruta

ANM ARKN IN G : A nvand god  klin isk  praxis u n d er 
fy lln ingsp rocessen  fo r a t t  h l l la  
s p ru ts a ts e n  ste ril n a r  d en  o p p n as .

ANM ARKN IN G : E n g in g sa r tik la r  ska a n v a n d a s  fore 
d en  s is ta  fo rb ru k n in g sd ag en  som  
a n g e s  p i  va rje  fo rpackn ing .

1. Та u t  in jek tio n ssp ru to rn a  u r fo rpackn ingen .

2 . S a tt  in in jek tio n ssp ru to rn a  g en o m  a t t  trycka  ner 
d em  i h l l la r e n  tills  de  s i tte r  o rd e n tlig t f a s t  (e tt 
k lickljud hors).

3 . Та b o rt d a m m sk y d d e t f r in  sp e tsen  p i  v arje  sp ru ta .

4. S e ti l l  a t t  ko lvarna  a r h e ltf ra m s k ju tn a .

В A

< L *

Bild 1 -1 : Monterade injektionssprutor

P ify lln ing av injektionssprutor

Sprutorna p i  MRXperion-injektom kan fyllas au tom atisk t 
eller m anuellt.

ANM ARKN IN G : A nvand den  lilla sp ru ta n  (65 m l) m ed 
liten  spik  fo r a t t  fylla  k o n tra s tm e d e l i 
in jek tio n ssp ru ta  A. A nvand d en  s to ra  
s p ru ta n  (115 ml) m ed s to r sp ik  fo r a t t  
fylla sa ltlo sn in g  i in jek tio n ssp ru ta  B.

Pify lln ing av injektionssprutor: autom atisk 

AN M ARKN IN G : Rikta in jek to rn s huvud  u p p i tv id  
p ify lln in g . Rikta in jek to rn s huvud  
n e d i tv id  in jektion .



ANM ARKN ING: A utom atisk  pSfylLning av
in jek tionssp ru ta  A och in jek tionssp ru ta  
В кап in te  pSborjas s a m tid ig t

1. S ta ll in och ISs p ro to k o lle t m ed  de  o n sk ad e  
vo lym erna .

2. M ontera  nya in jek tionssp ru to r.

3 . Та u td e n  lilla spiken u rfo rp a c k n in g e n . Та b o rt 
dam m skyddetf^rSn  L uer-anden  av  sp iken . M ontera  
den  lilla sp iken  p§ k o n tra s ts p ru ta n  (sp ru ta  A). Та 
in te  i overd rivet h S rtv id  m o n te rin g e n .T a  b o rt locket 
frSn sp ikens sp e ts . For in n l le n  i v a tsk e k a lla n .

Tryck tvS g S n g er pS k n ap p en  Fill A 
(Fyll A) fo r a t t  p ib o r ja  a u to m a tisk  
pafy lln ing  av  sp ru ta  A.

Se till a t tv a ts k e b a n a n  a r f r i  frSn lu ftoversko tt. 
A vlagsna spiken.

Та u td e n  s to ra  sp iken  u rfo rp a c k n in g e n .Та bort 
d a m m sk y d d e tf ra n  L uer-anaen  av sp iken . M ontera  
den  s to ra  sp iken  pS sa ltlo sn in g s sp ru ta n  (sp ru ta  B). 
Та in te  i bverdrivet hS rt vid m o n te rin g en . Та b o rt 
locke t frSn sp ikens sp e ts . For in nS len  i v a tsk ek a llan .

Bruksanvisning fbr MEDRAD* MRXperion

4.

5.

6 .

7.

8.

Tryck tv§  g S n g er pS k n ap p en  Fill В 
(Fyll B) fo r a t t  pSborja a u to m a tisk  
pafy lln ing  av  sp ru ta  G.

Se till a t t  v a ts k e b a n a n  a r  fri f r in  lu ftoversko tt. 
A vlagsna sp iken . K assera v a tsk e b e h d lla re  och spik.

ANM ARKN IN G : I s teg  3 och 6 ska  d u , o m  du  a n v a n d e r 
en  H o n a /H o n a -a d a p te r  (FFA) fo r a t t  
fylla v a tsk a  frSn en  forfy lld  sp ru ta , 
fa s ta  FFA p i  s p ru ta n s  sp e ts  och in te  
p i  en spile (FFA -adaptern kan kopas 
s e p a r a t  D enna a rtik e l h a r  
k a ta lo g n u m m e r FFA 50.)

9 . A nslu t e n g in g s s la n g e n  e n lig t in s tru k tio n e rn a  i 
a v sn itte t Montering av anslutningsslang.

P lfylln ing av Injektionssprutor: manueU

ANM ARKN IN G : Rikta in jek to rn s huvud  u p p i tv id  
p lfy lln in g . Rikta in jek to rn s huvud  
n e d i t  vid in jektion.

1. M ontera  nya in jek tionssp ru to r.

2 . Та u td e n  lilla  sj3iken u rfo rp a c k n in g e n . Та b o rt 
d a m m s k y d d e tf r in  L uer-anden  av  sp iken . M ontera  
den  lilla  sp iken  p i  k o n tra s ts p ru ta n  (sp ru ta  A). Та 
in te  i o v e rd r iv e tn ir t  vid m o n te rin g e n .T a  b o rt locket 
f r In  sp ik en s sp e ts . For in n l l e n  i v a tsk ek a llan .

4.

5.

6.

3 . Fyll S pru ta  A g en o m  a t t  trycka p i  kn ap p en  E nable 
P iston C on tro l (Aktivera kolvstyrn ing) fo r a t t  
ak tiv era  ko lv sty rn ingen  och a n v a n d a  den 
b a k it r ik ta d e  ko lvsty rn ingen  fo r a t t  fylla  sp ru ta n  
m ed o n sk ad  m a n g a  vatsl<a. A lte rn a tiv t kan du 
a n v a n d a  den h a n d m a n o v re ra d e  ra tte n  p i  in jek to rn s 
s ida  A.

Se till a t tv a ts k e b a n a n  a r f r i  f r in  lu ftoversko tt. 
A vlagsna spiken.

Та u td e n  s to ra  sp iken  u rfo rp a c k n in g e n .Та bort 
d a m m sk y d d e tf ra n  L uer-anden  av  spiken. M ontera  
d en  s to ra  sp iken  p i  sa ltlo sn in g s sp ru ta n  ( » r u t a  B). 
Та in te  i overdrive! h i r t  vid m o n te rin g en . Та b o rt 
locket f r in  sp ikens sp e ts . For in n l l e n  i v a tsk ek a llan .

Fyll S pru ta  В g en o m  a t t  trycka  p i  kn ap p en  E nable 
P iston  C on tro l (Aktivera kolvstyrn ing) fo r a t t  
ak tiv era  ko lvsty rn ingen  och an v a n d a  den 
b a k it r ik ta d e  ko lvsty rn ingen  fo r a t t  fylla sp ru ta n  
m ed  o n sk ad  m a n g a  v a tsk a . A lte rn a tiv t kan du 
a n v a n d a  den  h a n d m a n o v re ra d e  ra tte n  p i  in jek to rn s 
s ida  B.

7. S e ti l t  a t tv a ts k e b a n a n  a r f r i  f r in  lu ftoversko tt. 
A vlagsna sp iken . K assera v a ts k e b e h ll la re  och spik.

ANM ARKN IN G : I s teg  2 och 5 ska  d u . om  du  a n v a n d e r 
en  H o n a /H o n a -a d a p te r  (FFA) fo r a t t  
fy lla  v a tsk a  f r in  en forfy lld  sp ru ta , 
fa s ta  FFA p i  s p ru ta n s  sp e ts  och in te  
p i  en  spik. (FFA -adaptern kan  kopas 
s e p a r a t  D enna a rtik e l h a r 
k a ta lo g n u m m e r FFA 50.)

8 . A n slu t e n g in g s s la n g e n  en lig t in s tru k tio n e rn a  
i a v sn i tte t Montering av anslutningsslang.

Bayers sp ru to r a r  u tru s tad e  med FluiDots-indikatorer fo r a t t  
undvika luftem boli. F luiDots-indikatorer bor kontrolleras 
som  en del av proceduren fo r iordningstallande. Nar 
FluiDots be traittas genom  en tom  sp ru ta , f r a m s t ir  prickarna 
som  s m i sm ala  ellipser. N ard e  be trak tas genom  en 
vatskefyUd sp ru ta . blir prickarna storre (nas tan  runda).

Tom /r^M /onsspnjta F ytd  Iryoktronssprula

O pera to rensvaksam het och ak tsam het, tillsam m an s med 
e n fa s ts ta lld  procedur, a ra v g o ra n d e fo ra t t  m inim era risken 
^ r  luftem boli. Se till a t t  en opera to r a r  u tsedd a t t  ansvara 
fo rfy lln ing  av  sp ru tan /sp ru to rna . Byt in te  opera to rer under 
proceduren. Se till a t t  den nya operatoren  sakersta ller a tt  
va tskebanan  rensats p i  l u ^  om  e t t  operatorsby te  m is te  
aga rum .

Montering av anslutningsslang

Installera an slu tn ingsslangen  efter fyllning och flbdning av 
sprutorna.

1. Та u t  a n s lu tn in g ss la n g e n  u r  fo rp ack n in g en . Та bort 
d a m m sk y d d en  f r in  L uer-koppU ngarna.

2. Se ti ll a t t  a ll  lu f t a v la g sn a s  f r in  sp ru to rn a .

3. F ast a n s lu tn in g ss la n g e n  o rd e n tlig t vid sp ru to rn a , 
som  visas. Та in te  i overdrive! h I r t  vid m o n te rin g en .
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4.

5.

6 .

7.

8 .

Se t i l l  a t t  a n s lu tn in g e n s  
Luer-koppling s i tte r  fa s t  
vid sp ru to rn a s  sp e tsa r  och 
ko n tro lle ra  a t t  s lan q enge
in te a rv ik te lle rb lo c K e ra d .

Floda s la n g e n  gen o m  a t t  
trycka  p i  kn ap p en  Prim e (Floda).

Se till a t t  a ll lu f t ren sa s  ut.

Vrid in jek to rn s huvud  n e d it .

Sok igenom  v a ts k e b a n a n  e fte r  lufL 
K ontro llera  a t tv a ts k e b a n a n  a r f r i  f r in  
overflod ig  lu f t g en o m  a t t  tiy ck a  p i  
b ek ra fte lsek n ap p en  C heck ro r Air 
(K ontrollera luft). A nslu t till p a tien ten .

Borttagning av Injektionssprutor

1.

2.

Koppla b o rt sa tse n  m ed e n g in g s s la n g a r f r in  
v e n k a te te rn . S atsen  m ed  e n g in g s s la n g a r  behover 
in te  ko p p las  b o rt f r in  sp ru to rn a .

Vrid sp ru to rn a  och d ra  v a r s a m t u t  sp ru to rn a  u r 
in je k to rh u v u d e t K assera sp ru to rn a  och sa tse n  m ed 
e n g in g s s la n g a r .

ANM ARKN IN G : N ar sp ru to rn a  a v la g sn a s  f r in  
in jek to rh u v u d e t kom m er kolven 
a u to m a tisk !  a t t  d ra s  tillb ak a .



MEDRAO* MRXpetion Gebruiksaanwijzing

NEDERLANDS

Inleiding: Lees de inform atie in d it hoofdstuk. Het begrijpen 
van de inform atie za l u helpen bij h e t veilig bedienen van 
h e ta p p a ra a t.

Belangrijke veiligheidsopmerking: Dit ap p a ra a t is bedoeld 
om  gebruikt te  w orden door personen m et voldoende 
opleiding en ervaring in diagnostisch 
beeldvorm ingsonderzoek.

Indicaties voor gebruik: De inhoud van d it pakket is 
bedoeld voor gebruik bi] de overd rach tvan  contrastm edia  o f 
een zoutoplossing. Ze zijn u itslu itend  bedoeld voor 
eenm alig  gebruik m e t MEDRAD* MRXperion MR-injectoren 
bij een patient.

Contra*indicaties: Geen bekend

Beperkte verkoop: U itsluitend op recept.

Ernstige incidenten in verband m et dit a p p a ra a t m oeten 
worden gem eld bij Bayer (radiology.bayer.com /contact) en 
bij de p laatselijk  bevoegde Europese au to rite it (of, indien 
van toepassing , bij de regelgevende au to rite it in h e t land 
w aar h e t incident heeft plaatsgevonden).

/ j \  Waarschuwingen

Hergebruik van vloeistofhouders bij meer dan den 
procedure kan leiden tot biologische verontreiniging.
Gooi houders m etco n trastv lo e is to f en zoutoplossing weg 
na h e tv u llen  van injectiespuiten voor eenm alig  gebruik. 
LuchtemboUsatie kan leiden tot de dood of kan ernstig 
letseltoebrengen aan de patient. Sluit de injector pas 
aan  op de p a tien t w anneer alle  luchtbellen u it de 
injectiespuit en vloeistofslang verwijderd zijn. Lees de 
instructie voor h e t vuUen en het gebruik van MEDRAD* 
FluiDots-indicatoren (indien van toepassing) aandachtig  
door om de kans op luchtem bolie te  verm inderen.

Hergebruik van dit product kan leiden tot biologische 
verontreiniging, productafbraak en/of problemen met 
produetprestaties. Verwijder w egw erpartikelen op juiste 
wijze na eenm alig gebruik, of als er m ogelijk besm etting  
heeft p laatsgevonden.
De sterUiteit van de Injectiespuit is in gevaar en kan 
leiden tot infectie van de patient wanneer de plunjer 
uit de injectiespuit verwijderd wordt. Verwijder de 
plunjer niet om  de injectiespuit te  vullen.
Er kan bacteriele besmetting optreden als 
injectiespuiten gebruikt worden als opslaghouders.
Gebruik gevulde injectiespuiten onm iddellijk. Gebruik de 
injectiespuiten n ie t om  vloeistoffen te  bew aren voor la ter 
gebruik. Gooi ongebruikte gevullen injectiespuiten weg.

/| \ Waarschuwingen

Houd er bij apparaten die geёtiketteerd zijn voor 
eenmalig gebruik rekening mee dat dit product slechts 
voor eenmalig gebruik bedoeld is. Niet opnieuw 
steriliseren, opnieuw verwerken of hergebruiken. De 
wegwerpapparaten zijn ontworpen en gevalideerd voor 
eenmalig gebruik. Hergebruik van w egw erpapparaten  
voor eenm alig  gebruik kan leiden to t slecht functioneren 
van de ap p a ra tu u r en vorm t een risico voor de p a tie n t 
Potentiele gebreken van h e t a p p a ra a t b estaan  u it 
significan teverslech tering  van onderdelen bij langdurig 
gebruik. storing van onderdelen en falen  van het systeem . 
Mogelijke risico's voor de p a tien t bestaan  u it letsel als 
gevolg van defecten van h e t ap p a ra a t o f infectie a ls  het 
ap p a raa t n ie t gevalideerd is als schoon of opnieuw  
gesteriliseerd is.
Niet gebruiken als de steriele verpakking geopend of 
beschadigd is. Er kan letsel ontstaan voor de patient of 
de gebruiker als de verpakking geopend of beschadigd 
is, of als beschadigde onderdelen gebruikt worden.
Inspecteer visueel de inhoud en de verpakking 
voorafgaand  aan  elk gebruik.
Er kan letsel voor de patient of de gebruiker ontstaan 
als gevolg van vloeistoflekken of scheuren in de 
injectiespuit of slang. C ontroleer o f h e tv loe is to fkanaa l 
open is en gebruik geen injectiespuiten en slangen  m et een 
classificatie lager dan 350psi (2410 kPa). Een occlusie in 
het v loeisto fkanaal en /o f het gebruik van injectiespuiten 
o f slangen  m et een rating lag e rd an  350psi (2410 kPA) kan 
leiden to t lekken o f scheuren.
Het niet Juist bevestigen van de injectiespuit kan letsel 
toebrengen aan de patient. Niet vullen o f injecteren als 
de injectiespuit niet ju is t bevestigd is.
Wees voorzichtig bij het hanteren en het plaatsen van 
de naald in de vloeistofbron. De naa ld  is scherp en kan 
persoonlijk Letsel veroorzaken.
Besmetting kan optreden als het einde van de naald of 
Luer-connector worden aangeraakt. Raak het u iteinde 
van de naald  o f Luer-connector niet aan .

/ } \  Waarschuwingen

Onderdelen kunnen beschadigd raken of lekken 
wanneer deze niet juist geVnstalleerd zijn. C ontroleer of 
alle aanslu itingen  goed vastzitten ; niet te  strak 
aandraaien . Dit za l helpen om  lekken, ontkoppelingen en 
schade aan  onderdelen te  m inim aliseren.
Raadpleeg de handleiding van de injector voor verdere 
instructies.

Het installeren van nieuwe Injectiespuiten
OPMERKING: Gebruik goede klinische praktijken tijdens 

he tvu lp roces om  ste rilite itvan  de set 
injectiespuiten te  behouden bij he t openen.

OPMERKING: W egwerpartikelen dienen gebruikt te  
w orden voor de  u iterste 
houdbaarheidsdatum , zoals aangegeven 
op etke verpakking.

1. H aal de  in jec tiesp u iten  u it d e  verpakk ing .

2. P laats de injectiespuiten door ze n aa r beneden te  
drukken in de h o u d e r to td a tz e  veilig op hun p laa ts  
zitten  (u hoort een klik).

3 . Verwijder de stofkapjes van de p u n t van elke 
injectiespuit.

4. C ontroleer o f de  plunjers volledig n aa rv o ren  zijn 
g eb rach t
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Afbeelding 1 *1 : Gemstalleerde Injectiespuiten

De injectiespuiten vullen

De injectiespuiten op de MRXperion-injector kunnen
au tom atisch  o f  handm atig  w orden gevuld.

OPMERKING: Gebruik de kleine injectiespuit (65ml) en 
kleine naald om  con trastm ed ia  in 
injectiespuit A te  vullen. Gebruik de grote 
injectiespuit (115m l) en g ro te  naald  om 
zoutoplossing te  vullen in injectiespuit B.

De injectiespuiten vullen: automatisch
OPMERKING: Houd de injectorkop om hoog gericht 

tijdens h e t vullen.
Houd de injectorkop tijden he t injecteren 
om laag  g e rich t

OPMERKING: Het au tom atisch  vullen van injectienaald A 
en injectienaald В kan nietgelijk tijd ig  
g es ta rt worden.

1. S tel h e t p ro toco l m e t d e  g e w e n s te  v o lu m e s  in en 
v e rg ren d e l h e t

2. Nieuwe injectiespuiten installeren.
3. H aal de kleine naald  u it de verpakking. Verwijder de 

stofkap van h e t lueru ite indevan  de naald . In sta lleerde  
kleine naa ld  op de con trastspu it (injectiespuit A). 
Gebruik n ie t te  veel k rach t tijdens h e t installeren. 
Verwijder h e t kapje van h e t u iteinde van de naald . Steek 
de naa ld  in de vloeistofbron.



4. Druk tw eem aal op de knop Fill A 
(A vullen) om  te  beginnen m e t het 
au tom atisch  vullen van 
Injectiespuit A.

5. Controleer of de slang vrij is van overtollige lucht. 
Verwijder de naald .

6. H a a ld e g ro te  naald  u itd ev e rp ak k in g . Verwijder de 
stofkap van h e t lueru ite indevan  de naald . In s ta llee rde  
gro te  naald  op de zou top lossingspuit (injectieppuit B). 
Gebruik n ie t te  veel k rach t tijdens h e t installeren. 
Verwijder h e t kapje van h e t u iteinde van de naald . Steek 
de naald  in de vloeistofbron.

MEDRAO* MRXpedon Gebruiksaanwijzing

7. D ru k tw e e m a a lo p d e  knop Fill В (В 
vullen) om  te  beginnen m et het 
au tom atisch  vullen  van injectiespuit B.

8. C ontroleer o f de  slang vrij is van overtollige lucht. 
VenMijderde naald . Gooi de ho u d ersv an  de 
vloeistofbron en de naald  weg.

OPM ERKING: Indien u bij de stappen  3 en 6 gebruik 
m aak t van een vrouwelijk/vrouwelijk- 
ad ap te r (FFA - Fem ale/Fem ale Adapter) 
om  de v loeistof te  vullen van u it een 
voorgevulde injectiespuit, bevestig de 
vrouw elijk/vrouw elijk-adapter dan op de 
p u n t van de injectiespuit in p la a tsv a n  een 
naald . (De vrouw eliji^ rouw elijk -adap ter 
kan afzonderlijk worden aangeschaft.
Het ca ta logusnum m er voor d it product is 
FFA 50.)

9. Sluit de w egw erpslang aan  volgens de instructies in 
h e t hoofdstuk In s ta lta tie  v an  v e rb in d in g ss lan g .

De injectiespuiten vullen: handmatig
OPM ERKING: Houd de injectorkop tijdens h e t 

injecterenom hoog ge rich t 
Houd de injectorkop tijden h e t injecteren 
om laag  gericht.

1 . N ieuw e in jec tiespu iten  in s ta lle ren .

2. H aal de kleine naald  u it de verpakking. Verwijder de 
stofkap van h e t lueru ite indevan  de naald . In sta lleerde  
kleine naald  op de con trastspu it (injectiespuit A). 
Gebruik niet te v e e l k rach t tijdens h e t installeren. 
Verwijder h e t kapje van h e t u iteinde van de naald . Steek 
de naald in de vloeistofbron.

3. Vul injectiespuit A d o o r te  drukken op de knop Enable 
Piston C ontrol (zuigerbesturing inschakelen) om  de 
zuigerbesturing in te  schakelen  en gebruik de 
om gekeerde zuigerbesturing om  de injectiespuit te  
vullen m e t de gew enste hoeveelheid vloeistof. U kunt 
tevens gebruikm aken van de handm atige  knop op kant 
A van de injector.

4. C ontroleer o f  de slang  vrij is van overtollige lucht. 
Verwijder de naald .

5. H aa ld e  g ro te  naa ld  u it de verpakking. V envijderde 
stofkap van het lueru ite indevan  de naald . In s ta llee rde  
g ro te  naa ld  op de zoutoplossingspuit (injectieppuit B). 
Gebruik niet te  veel k rach t tijdens h e t installeren. 
Verwijder h e t kapje van h e t u iteinde van de naald . Steek 
de naald  in de vloeistofbron.

6. Vul injectiespuit В d o o r te  drukken op de knop Enable 
Piston Control (zuigerbesturing inschakelen) om  de 
zuigerbesturing in te  schakelen en gebruik de 
om gekeerde zuigerbesturing om de  injectiespuit te  
vullen  m et de gew enste hoeveelheid vloeistof. U kunt 
tevens gebruikm aken van de h andm atige  knop op kan t 
В van de injector.

7 . C ontroleer o f de  slang  vrij is van overtollige lu c h t 
Verwijder de naald . Gooi de  houders van de 
vloeistofbron en de naa ld  weg.

O PM ERKING: Indien u bij de stappen  2 en 5 gebruik 
m aak t van een vrouwelijl^^rouwelijk- 
ad ap te r (FFA - F em ale^em a le  Adaptei^ om  
de v loeisto f te  vullen van u it een 
voorgevulde in jec tiespu it bevestig de 
vrouw elijkA rrouw elijk-adapterdan op de 
p u n t van de injectiespuit in p la a tsv a n  een 
naald . (De vrouw elijl^ rouw elijk -adap ter 
kan afzonderlijk w orden aangeschaft.
Het ca ta lo g u sn u m m er voor d it product is 
FFA 50.)

8. Sluit de w egw erpslang aan  volgens de instructies in het 
hoofdstuk In s ta lla tle  v an  v e rb in d in g ss lan g .

Tervoorkom ing van luchtem boliezijn  de injectiespuiten van 
Bayer u itgeru st m et FluiDots-indicatoren. FluiDots- 
indicatoren m oeten in ach t worden genom en als onderdeel 
van een inschakelprocedure. W anneer de  FluiDots worden 
bekeken door een lege in jec tiespu it verschijnen de stippen 
als kleine sm allee llip sen . Indien bekeken door een m et 
vloeistof gevulde in jec tiespu it worden de stippen groter 
(bijna rond).

< 0 о
Lege Infe^hneaald  Gevukie Injectleneetd

W aakzaam heid en behoedzaam heid  van de 
apparaatbed iener en een v aste  procedure zijn essentieel 
om de kans op luchtem bolie te  m inim aliseren. C ontroleer 
of de verantw oordelijkheid voor h e t vullen van de 
injectiespuit(en) toegew ezen is aan  de apparaatbed iener. 
Niet van ap paraa tbed iener w isselen tijdens de procedure. 
Indien e rv a n  ap paraa tbed iener gewisseld m oet worden, 
contro leer dan o f de nieuw e ap paraa tbed iener verifie e rtd a t 
h e t v loeisto fkanaal w ordt o n tlu c h t

Installatie van de verbindingsslang

In s ta llee rd e  verbindingsslang na  he t vullen en het
voorvullen van de injectiespuiten.

1. H a a ld e  v e rb in d in g ss lan g  u itd e v e rp a k k in g . 
V erwijder d e  s to fk ap p en  v an  d e  lu ern u lp s tu k k en .

2. C ontroleer o f alle luch t u it de injectiespuiten 
verwijderd is.

3. Bevestig de verbindingsslang stevig aan  de 
injectiespuiten, zoals w eergegeven. Gebruik n ie t te  veel 
kracht tijdens h e t installeren.

4. C ontroleer o f het 
lu e rh u lp stu k v an  de 
connector bevestigd is aan  
de uiteinden van de 
injectiespuiten en 
contro leer of de slang niet 
geknikt o f  verstop t is.

5. Vul de  slang voor door op de knop Prime (voorvullen) 
te  drukken.

6. C ontroleer o f a lle  luch t verwijderd is.
7 . Draai de injectorkop n aa r beneden.

8. C ontroleer h e t v loeisto fkanaal op  lu c h t 
Bevestig d a t h e t v loeistofkanaal vrij is van 
overtollige luch t d o o r te  drukken op de 
bevestigingsknop Check fo r Air (controleren op 
lucht). Sluit aan  op de p a tie n t

De Injectiespuiten verwijderen

1. O n tkoppe l d e  s e t  w eg w erp s lan g en  van  h e t 
v a scu la ire  to e g a n q s a p p a r a a t  De se t 
w eg w erp s lan g en  n o ert n ie t o n tk o p p e ld  te  w orden 
van  de  in jec tiespu iten .

2. Draai de injectiespuiten en trek  de injectiespuiten 
voorzichtig u it de injectorkop. Gooi de  injectiespuiten 
en de set w egw erpslangen weg.

OPMERKING: Zodra de injectiespuiten verwijderd zijn 
u it de  injectorkop, w ordt de zuiger 
au tom atisch  teruggetrokken.
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Ind ledn ing : Laes oplysn inqem e i de tte  afsnit. Forstdelse a f  
oplysningem e vil hjaelpe dig med a t  betjene enheden p3 en 
sikker m ade.

V igtige s ik k e rh ed san v isn in g e r: Dette udstyr er beregnet til 
a t  blive b n jg t a f  personer m ed passende oplaering og 
erfaring i diagnostiske biU eddannelsesunderspgelser.

T ils ig te t b ru g : Indholdet a f  denne pakke er beregnet til a t 
blive anvend t i tilfprslen a f  kontrastvaeske eller 
sattvandsoplosning. Indholdet er kun indikeret til 
engangsbrug  ti l ёп p a tien t m ed MEORAD* MRXperion MR* 
injektorer.

K o n tra in d ik a tlo n e r: Ingen kendte.

BegrsBnset sa lg : Receptpligtig.

Rapport^r enhver alvorlig haendelse, der m S tte  opstS i 
forbindelse med denne enhed til Bayer 
(radiology.bayer.com /contact) og den lokale, europaeiske, 
kom petente m yndighed (eller hvis d e t er relevant til den 
passende m yndighed i d e t land, hvor haendelsen indtraf).

/ f \  A d v a rs le r

Genanvendelse af vaeskebeholdere i mere end en 
procedure kan resultere ( blologlsk kontaminering.
Kass^r b eho ldere  in d eh o ld en d e  kon trastvaeske  og 
sa lto p lo sn in g e r  e fte r  pSfyldning a f  sp re jte r  ti l en en k e lt 
p rocedure.
L u ftem b o U serin g  k a n  fo r d r s a g e  dpd e l le r  a lv o r lig  
sk a d e  p a t i e n te n .  T ilslu t ikke en p a tie n t ti l 
in jek to ren , fp r a l indespaerre t lu f t er f je rn e t fra  sp r0jten  
og vaeskebanen . Laes o m h y g g e lig t an v isn in g ern e  om  
pSfyldning og b rug  a f  MEDRAD® F lu iD ots-ind ikatorer 
(hvis re levan t) fo r a t  reducere  risikoen fo r lu ftem boli.

Genbrug af dette produkt kan resultere i blologlsk 
kontaminering» produktnedbrydning og/eller 
problemer med produktydelsen. Kass^r 
e n g a n g sa r tik le r  p3 korreirt m id e  e fte r  en  e n k e lt 
an v en d e lse , e lle r hvis d e r e r  n ogen  risiko fo r 
k o n tam in erin g .

Sprpjtesterllltet vil vaere kompromitteret» og 
patientinfektion kan ske, hvis stemplet er fjernet fra 
sprpjten. Fjern ikke s te m p le t fo r a t  fylde sprpj'ten.

Bakteriel kontaminering kan opstS» hvis sprejter 
anvendes som opbevaringsbeholdere. Brug fy ld te  
sp r0jte r  m ed  d e t  sam m e . Brug ikke sp r0j te r  ti l a t  lag re  
vaesker t i l  sen e re  brug. Kass^r u b ru g te  fy ld te  sp r0jter.

Advarsler

For udstyr maerket til engangsbrug bedes du 
bemaerke: Dette produkt er udelukkende beregnet 
til engangsbrug. MS Ikke resterlliseres, 
genbehandles eller genbruges. Engangsudstyrer 
udelukkende designet og vallderet til at blive brugt 
en gang. G enbrug  a f  e n g a n g su d s ty r  ud g 0 r en  risiko for 
fejl j u d s ty re t og  risici fo r p a tie n te n . P o ten tie lle  
udsty rsfe jl o m fa tte r  en  betydelig  fo rrin g e lse  a f  
k o m p o n en te rn e  m ed  ud v id e t b rug , fu n k tio n sfe jl i 
k o m p o n en te rn e  og system fejl. P o ten tie lle  risici fo r 
p a tie n te n  o m fa tte r  sk ad e  so m  f0 lg e  a f  fu n k tio n sfe jl i 
u d s ty re t e lle r in fek tion , d a  en h ed en  ikke e r b levet 
v a lid e re t ti l a t  blive ren g jo rt e lle r resteriliseret.

М3 ikke anvendes, hvis den sterile emballage er 
Sbnet eller beskadiget. Patient* eller operaterskader 
kan forekomme» hvis emballagen er Sbnet eller 
beskadiget, eller hvis der anvendes beskadigede 
komponenter. Efterse indho ld  og pakke f0 r hver brug.

Patient* eller operatirskade kan forSrsages af 
vseskelaekager, eller hvis en sprejte eller slange 
brister. S0 rg for, a t  vaeskebanen  e r  Ib e n , og  b rug  ikke 
sp r0jte r  og s la n g e r  v u rd e r e t t i l  u n d e r  350  psi 
(2410 kPa). En ti ls to p n in g  i vaeskebanen  o g /e lle r  brug 
a f  sp r0j te r  e lle r s la n g e r  v u rd e re t ti l u n d e r 350  psi 
(2410  kPa) kan  re su lte re  i laekager e ller brud.

Patientskader kan opsti, hvis sprdjten ikke er 
korrekt tilkoblet. U n d g I a t  fy lde e lle r fo re ta g e  
injicering, hvis sp r0jten  ikke er ko rrek t tilkob le t.

Vaer forsigtig ved hSndtering og indfprsel af spidsen 
i vaeskekilden. Spidsen e r sk a rp  og kan fo rS rsage  
personskade .

Kontaminering kan forekomme, hvis spidsens eller 
luer-stikkets ende berpres. U ndlad  a t  rpre ved 
sp id sen s e lle r lu e r-s tik k e ts  ende.

Forholdsregler

Komponentskader eller laekager kan opsti som 
f0lge af forkert montering. S0rg for, a t  a lle  
fo rb in d e lse r e r  fo rsv a rlig t ti ls lu tte d e , m en 
tils lu tn in g e rn e  m i  ikke o v e rs tram m es . P i  d en n e  
m id e  m in im eres laekager, a fb ryde lse r og  beskad ige lse  
a f  k o m p o n en te rn e .

Forholdsregler

Der henvises til betjeningsvejledningen for 
Injektorer for yderligere anvisninger.

Montering a f ny sprojte

BEM /ERK: Brug god  klinisk p raksis u n d er
p ify ld n ln g e n  fo r  a t  o p re th o ld e  s te rilite t a f  
sp r0jte sae tte t ved ib n in g .

BEM /ERK: E n g a n g sm a te ria le r  sk a l an v en d es  inden 
d en  an v is te  d a to  p i  hver pakke.

Fjern sp r0 jte rn e fra  e m b a llag en .1.

2.

3.

4.

In d sae tsp rp jte rn e  ved a t  s k u b b e d e m  ned  i 
b eh o ld e ren , in d til d e  e r  fo rsv a rlig t p i  p lad s 
(der h 0res e t  klik).

Fjern s t0v h ae tte rn e  fra  sp id sen  a f  hver spr0 jte . 

S0rg for, a t  s te m p le rn e  e r b e lt  frem f0rte .

В A

Figur 1 -1 : Monterede sprpjter 

Pifyldnlng af sprpjterne

Sprpjterne p i  MRXperion-injektoren kan iy ldes au tom atisk  
eller m a n u e lt

BEM /ERK: Brug den  lille sp r0jte  (65 ml) og den  lille 
sp id s t i l  a t  fy lde  kon trastvaeske  i sp rp jte  A. 
Brug den  s to re  sp r0j te  (115 m l) og  den 
s to re  sp id s ti l a t  fy lde  sa ltv a n d so p lp sn in g  i 
sp r0jte  B.

Plfyldn ing a f spr0jterne: Autom atisk  

BEM /ERK: U nder p ify ld n in g  sk a l in jek tio n sh o v ed e t 
ven d e  opad .
U nder injicering sk a l in jek tio n sh o v ed e t 
v en d e  nedad .

BEM /ERK: A uto m atisk  p ify ld n in g  a fs p ro jte  A og  
sp r0 jte  В kan ikke s ta r te s  sam tid ig t.

Indstil og  l i s  p ro toko llen  m ed  de  p n sk ed e  m aengder. 

M onter nye sprp jter.

Fjern den  lille  sp id s fra  e m b a lla g e n . Fjern 
s t0vhae tten  fra  sp id sen s Luer-fatning. M on ter den 
lille sp id s p i  sp rp jten  til kon trastvaeske  (spro jte  A).



Den mS ikke m o n te re s  m ed  fo r s to r k raft. Fjern 
h a e tte n fra  sp idsen . Indf0 rs p id se n  i vseskekilden.
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4.

5.

6 .

Tryk to  g a n g e  p3 k n ap p en  Fill A 
(Fyld A) fo r a t  s ta r te  pafy ldn ing  a f 
sp r0jte  A.

S0 rg for, a t  vaeskebanen  e r f r i  fo r overskydende  luft. 
Fjern sp id sen .

Fjern d en  s to re  sp ids fra  e m b a lla g e n . Fjern 
s t0vhaetten  fra  sp id sen s lu e r-fa tn in g . M onter den 
s to re  sp id s  p§ sp ri^ ten  t i l  s a ltv a n d so p l0sn ingen  
(spr0j te  B). Den m a ikke m o n te re s  m ed  fo r s to r  kraft. 
Fjern hae tten  fra  sp idsen . Indf0r sp id sen  i 
vaeskekilden.

7.

8.

Tryk to  g a n g e  p§ kn ap p en  Fill В 
(Fyld B) fo r a t  s ta r te  a u to m a tisk  
pafy ldn ing  a f  sp r0 jte  B.

S0 rg for, a t  vaeskebanen  e r fri fo r overskydende  luft. 
Fjern sp id sen . Kasser vaeskek ildebeho ldere  og  spids.

BEM /ERK: I tr in  3 og  6, hvis d u  b ru g er h u n s tik /
h u n a d a p te r  (FFA) ti l pS fyldning a f  vaeske 
fra  en  fo rfy ld t sp ro jte , sk a l d e n n e  FFA 
fa s tg 0 res pS sp id sen  a f  sp r0jten  i s te d e t 
fo r en  spids. (FFA -tilbeh0ret kan  k0bes 
s e p a r a t  K a ta lo g n u m m e re tfo rd e tte  
ti lb e h 0 r e r  FFA 50.)

9 . T ilslu t e n g a n g ss la n g e n  i h en h o ld  t i l  in s tru k tio n e rn e  
i a fs n itte t Montering af tUslutnIngsslange.

PSfyldning a f spr0jterne: Manuel

BEM /ERK: U nder p lly ld n in g  sk a l in jek tio n sh o v ed e t 
v en d e  opad .
U nder injicering sk a l in jek tio n sh o v ed e t 
v en d e  nedad .

1. M onter nye spr0 jter.

2 . Fjern d en  lille sp id s fra  e m b a lla g e n . Fjern 
s t0vhae tten  fra  sp id sen s lu e r-fa tn in g . M onter den  
lille sp id s  pii sp r0jten  t i l  kon trastvaeske  (spr0jte  A). 
Den m 3 ikke m o n te re s  m ed  fo r s to r  k r a f t  Fjern 
haetten  fra  sp id sen . Indf0r sp id sen  i vaeskekilden.

3 . Fyld sp r0jte  A ved a t  trykke  p3 kn ap p en  E nable 
Piston C on tro l (Aktiver s tem p e ls ty rin g ) fo r a t  
a k tiv e re s te m p e ls ty r in g e n ,o g  b rug  s tem p e ls ty r in g en  
I m o d s a t re tn in g  t i l  a t  fy lde sp r0jten  m ed  den  
0 n sk ed e  m aenqde vaeske. A lte rn a tiv t kan  du  b ruge  
den  m a n u e lle K n a p  p3 in jek to rens Side A.

4 . S0 rg for, a t  vaeskebanen  e r fri fo r overskydende  lu f t  
Fjern sp id sen .

5. Fjern den  s to re  sp id s fra  e m b a lla g e n . Fjern 
s t0vhae tten  fra sp id sen s  lu e r-fa tn in g . M onter den 
s to re  sp id s p3 sp r0jten  t i l  sa ltv an d so p lp sn in g en  
(spr0jte  B). Den m a ikke m o n te re s  m ed  fo r s to r  k ra f t  
Fjern hae tten  fra  sp id sen . Indf0r sp id sen  I 
vaeskekilden.

6 . Fyld sp r0jte  В ved a t  trykke p3 k n ap p en  E nable 
P iston  C ontro l (Aktiver s tem p e ls ty rin g ) fo r a t  
ak tivere  s tem p e ls ty r in g , og  b rug  s tem p e ls ty r in g  i
m o d s a t re tn in g  ti l a t  fy lde sp r0jte n  m ed den  
0n sk ed e  m aenqde vaeske. A lte rn a tiv t kan c' 
den  m a n u e lle  k n a p  p3 in jek to rens Side B.

7. S0rg for, a t  vaeskebanen  er fri fo r overskydende lu f t  
Fjern sp id sen . K asser vaeskek ildebeholdere  og  spids.

BEM /ERK: I tr in  3 og  6, hvis d u  b ru g e r h u n s tik /
h u n a d a p te r  (FFA) t i l  p lfy ld n in g  a f  vaeske 
fra  en fo rfy ld t sp r0jte , sk a l d e n n e  FFA 
fa s tg p re s  p3 sp id sen  a f  sp r0jten  i s te d e t fo r 
en sp ids. (FFA-tilbeh0re t  kan  k0bes s e p a r a t  
K a ta lo g n u m m ere t fo r d e tte  tilb e h 0r er 
FFA 50.)

8 . T ils lu t e n g a n g ss la n g e n  i h en h o ld  t i l  in s tru k tio n e rn e  
i a f s n it te t  Montering af tllslutningsslange.

For a t  hjaelpe m ed a t  undg3 en luftem boli e r  sp rejter fra 
Bayer udsty re t med FluiDots-indikatorer. FluiDots- 
indikatorer b e r observeres som  en del a f  
tilkoblinqsproceduren. N3r FluiDots ses gennem  en tom  
sprejte, frem stSr prikkerne som  smS sm alle  ellipser. N 3rde 
ses gennem  en vaeskefyldt sprejte, bliver prikkerne sterre  
(naesten runde).

< z : > О
Г о гп б р п ^ FytdtapfBjle

O peratprens 3rv3genhed og om hu kom bineret med en fas t 
procedure e r  a lgerende for a t  m inim ere risikoen for 
luftem boli. Det skal tilsikres, a t  en specifik opera tp r har 
an svare t fo r a t  fylde sprejten /sprp jtem e. O peratprer m3 ikke 
udskiftes i Ipbet a f  proceduren. Hvis d e t e r  npdvendigt a t 
udskifte operatpr, skal d e t tilsikres. a t  den nye operatpr 
bekraefter, a t  vaeskebanen e r fri fo r luft.

Montering a f tllslutningsslange

Efter pSfyldning og priming a f  sprp jtem e skal 
tils lu tn ingsslangen  m onteres.

1. Fjern ti ls lu tn in g ss la n g e n  fra  pakken . Fjern 
s tp v h ae tte rn e  fra  lu e r-fa tn in g e rn e .

2. S0 rg fo r, a t  a l lu f t e r  u d tp m t fra  sp rp jtem e .

3. F astgp r tils lu tn in g ss la n g e n  fo rsv a rlig t p3 sp rp jte m e  
so m  v i s t  Den m 3  ikke m o n te re s  m e d  fo r s to r  kraft.
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4 . Sprq for, a t  
t i ls lu tn in g s s la n g e n s  luer- 
fa tn in g e r  e r  fa s tg jo r t p3 
sp id sen  a f  sp rp jtem e , og 
bekraeft, a t  s la n g e n  ikke er 
b p je t e lle r b lokere t.

5 . Foretag  prim ing  a f  s lan g en  ved a t  trykke p3 
kn ap p en  Prime.

6. Sprg for, a t  a l lu f t  e r  u d tp m t.

7 . Drej in jek tio n sh o v ed e t nedad .

8. U nderspg  vaeskebanen  fo r lufL Bekraeft, a t  
vaeskebanen  e r fri fo r overskydende lu f t ved 
a t  trykke p3 bek raefte lsesknappen  ved tjek  
fo r lu ftbob le r. K ob ltil p a tie n te n .

Fjernelse af sprpjter

1. Afbryd e n g a n g ss la n q e sa e tte t fra  d en  vaskulaere  
in d laesn ingsenhed . E n g an g ss lan g esae tte t behpver 
ikke a t  blive k o b le tf ra  sp rp jtem e .

2 . Drej sp rp jtem e , og  traek fo rs ig tig t sp rp jte m e  ud a f 
in je k tio n sh o v e d e t Kasser sp rp jte r og 
en g an g ss lan g esae t.

BEM /ERK: N 3 rsp r0 jte rn e fje m e sfra in je k tio n sh o v e d e t, 
traekkes s te m p le t a u to m a tisk  tilb ag e .
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Johdanto: Lue ta s sa  osiossa o levat t ie d o t  Tietojen 
ym m artam inen  a u tta a  la itteen  turvallisessa kaytossa.

Tarkea turvallisuushuomautus: Tam a latte  on tarko ite ttu  
sella isten  henkiloiden kaytettavaksi, joilla on riittava 
k o u lu tu s ja  kokem us d iagnostisesta  kuvantam isesta .

Kayttdindikaatiot: Pakkauksen sisaltd  on ta rko ite ttu  
varjoaineen ta i suolaliuoksen an tam iseen . Sisaltd on 
kertakayttd inen ja ta rk o ite ttu  kaytettavaksi yhdelLe 
potilaalle  MEDRAD* MRXperion MR -injektoreiden kanssa.

Vasta-aiheet: Ei tu n n e ttu ja .

Rajoitettu myynti: Vain reseptilla.

Raportoi kaikki ta h a n  laitteeseen liittyvat vakavat 
tap au k se t Bayerille (radiology.bayer.com /contact) ja 
paikalliselle eurooppalaiselle to im ivaltaiselle  
viranom aiselle (tai, mikati sovellettavissa, sen m aan  
asianm ukaiselle  valvovalle v iranom aiselle, jossa ta p a u s  
tapah tu i).

/ j \  Varoitukset

NestesaiUoiden Jalleenkayttd useampaan kuin 
yhteen tolmenpiteeseen voi johtaa biologiseen 
kontamlnaatioon. V arjoaine- ja su o la liu o ssa ilio t on 
h av ite tta v a , kun ru is k u ty h ta  to im e n p id e tta  v a rten  
on  ta y te tty .

IlmaemboUa voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan 
vamman potilaalle. P o tila s ta  ei sa a  liit ta a  in jektoriin  
e n n en  kuin kaikki ilm a on  p o is te ttu  ru isk u sta  ja  
n e s te re itil ta . MEDRAD* F luiD ots-ilm aisim ien  
(ta rv ittaessa ) a s e tu s - j a  k ay tto o h je e t o n  lu e tta v a  
hu o le llisesti ilm aem b o lism in  m ahdoL lisuuden  
p ien en tam isek si.
Taman tuotteen Jalleenkayttd voi Johtaa biologiseen 
kontaminaatioon, tuotteen hajoamiseen Ja/tai 
ongelmiin tuotteen suoritusky^ssa.
K erta k a y ttd tu o tte e t on  h a v ite tta v a  a s ia n m u k a ise lla  
tavalLa y h d en  kay tto k e rran  ja lk een  ta i jo s  o n  o le m a ssa  
m ahdoU isuus, e t ta  tu o te  o n  s a a s tu n u t

Ruiskun steriiliys vaarantuu Ja seurauksena voi olla 
potilasinfektio, jos manta poistetaan ruiskusta.
M an taa  ei sa a  p o is ta a  ru iskun  tay ttam isek s i.

Bakteerikontaminaatio on mahdoUinen, Jos rulskuja 
kaytetaan sailytysastioina. T ay te ty t ru isk u t on  
k ay te ttav a  v a li tto m a s ti. R uiskuja ei sa a  k a y tta a  
neste id en  sa ily tykseen  m y o h em p aa  k ay tto a  v arten . 
K a y tta m a tto m a t, ta y te ty t  ru isk u t on  h av ite ttav a .

Jos laite on merkitty kertakayttoiseksi, 
seuraavat seikat on otettava huomioon: Tuote on 
tarkoitettu vain kertakayttoon. Tuotetta ei saa 
Jalleensteriloida, Jalleenkasitella ta! Jalleenkayttaa. 
Kertakayttoiset laitteet on suunniteltu Ja 
h yv a k s^ y  vain kertakayttoon. K ertakay tto isten  
la itte id en  ja lle e n k a y ttd  a ih e u t ta a  laitevikoja seka 
riskeja p o tilaa lle . M ahdo llisia  la itev iko ja  vo iv a t o lla  
m m . m erk ittav a  rak en n eo sien  h e ik k en em in en  p itk assa  
k ay to ssa , rak en n eo s ien  to im in ta h a ir io t seka 
ja rje s te lm av ik a . M ahdo llisia  p o tila a seen  kohd istuv ia  
riskeja vo iv a t o lla  m m . la itteen  to im in ta h a ir id s ta  
jo h tu v a  v a m m a  ta i infek tio , silla  la i te t ta  ei o le 
hyvaksy tty  p u h d is te tta v a k s i ta i ja lleen s te rilo itav ak s i.

Varoitukset

Tuotetta ei saa kayttSa, Jos steriUlpakkaus on 
avattu tai vahlngoittunut. Potilaalle tai laitteen 
kayttajalle voi aiheutua vammoja, Jos pakkaus on 
avattu tai vahingoittunut» tai Jos vaurloituneita 
rakenneosia kaytetaan. S isa ltd  ja  p ak k au s  on 
ta rk is te tta v a  s i lm a m a a ra ise s ti e n n e n  jo k a is ta  k ay ttd a .

Potilaalle tai laitteen kSyttSJalle voi aiheutua 
vammoja, Jotka Johtuvat nestevuodoista tai ruiskun 
tai letkun repeamista. N estereitin  av o im u u s on  
v a rm is te tta v a , ja  k ay te tyn  ru iskun  ja  le tk u n  on  o lta v a  
m ito ite ttu ja  v a h in ta a n  2 4 1 0  kPa:n painee lle . 
T ukkeum a n es te re itilla  jaA ai se lla is ten  ru isku jen  ta i 
le tku jen  kay ttd , jo tk a  on  m ito ite ttu  a lle  2410  kPa:n 
painee lle , voi a ih e u t ta a  vu o to ja  ta i repeam ia .

Potilaalle saattaa aiheutua vammoja, Jos rulsku el 
ole kunnolla kytketty. R uiskua ei s a a  ta y t ta a  e ika silla  
sa a  p is ta a , jo s  se  ei o le  k u n n o lla  kytketty .

Piikin kasittelyssa Ja sen asettamisessa 
nestelahteeseen on noudatettava huolellisuutta.
Pitkki on  te ra v a  ja  voi a ih e u tta a  henk ilovah inko ja .

Piikin paa tai Luer-liitln voivat saastua, Jos nilhin 
kosketaan. Ala koske piikin p a a h a n  ta i  L uer-liittim een .

/| \ Huomiot

Virheellinen asennus voi aiheuttaa vahinkoa 
rakenneosille tai Johtaa vuotoihin. Kaikkien 
liitan td jen  tu rv a ll ise t k iinn itykse t on  v a rm is te tta v a ; 
li itan td ja  ei sa a  k u ite n k a a n  k iristaa  liikaa. T am a a u t ta a  
m in im o im aan  v u o to ja , ir to am is ta  ja  rakenneosien  
vau rio ita .

Llsaohjeita on saatavilla injektorin kayttoohjeesta.

Uusien ruiskujen asentamlnen 

HUOMIO: T ay ta  ru isku  hyvan  kliinisen tu tk im u s ta v a n  
m u k a isesti, jo t ta  ru iskuva line is tdn  steriiliys 
sailyy  a v aam tsen  a ik an a .

HUOMIO: K ertakay ttd inen  tu o te  o n  k ay te ttav a  en n en  
jo k a isessa  p ak k au k sessa  ilm o ite ttu a  
v iim eista  k ay ttd p a iv aa .

Poista ru isk u t p ak k au k ses ta .1.
2.

3.

4.

A seta ru isk u t p a ik a lleen  ty d n ta m a lla  ne  a la s  
a s t ia a n , k u n n es  ne  o v a ttu k e v a s t i  p a iko illaan  
(kuu lu u  n ak sah d u s).

Irro ta  su o ju k se t jokaisen  ru iskun  karjesta . 

V arm ista . e t ta  m a n n a t  o v a t a a r ia se n n o ss a a n .

в A

Kuva 1 -1: Asennetut ruiskut 

Ruiskujen taytto

MRXperion-injektorin ru iskut voidaan tay tta a  
au tom aa ttise sti ta i m anuaalisesti.

HUOMIO: K ayta p ien ta  ru iskua  (65 ml) ja  p ien ta
piikkia ta y tta a k s e s i v a rjo a in e tta  ru iskuun  A. 
Kayta su u r ta  ru iskua  (115 ml) ja  su u r ta  
piikkia ta y tta a k s e s i su o la liu o s ta  ru isk u u n  B.

Ruiskujen taytto: Automaattinen 

HUOMIO: T aytdn  a ik a n a  in jek to rip aan  tu le e  o so itta a  
y ld sp a in . Injektion a ik a n a  in jek to ripaan  
tu le e  o so itta a  a la sp a in .

HUOMIO: R uiskujen A ja  В a u to m a a tt is ta  ta y t td a  ei voi 
k ay n n is ta a  sam a n a ik a ise s ti.



1. A seta ja  lu k itse  p ro tokoU aan  h a lu a m a s i m a a ra t.

2 . A senna u u d e t ru isku t.

3 . Poista pieni piikki p ak k a u k se s ta a n . Poista 
po lysuo jus piikin lu e r -p a a s ta . A senna pieni piikki 
v a rjo a in e ru isk u u n  (ruisku A). Ala k ay ta  liikaa 
v o im aa . Irro ta su o ju s  piikin k arjesta . A seta piikki 
nesteeseen .

MEDRAD* MRXperion kSytteohJeet

4 . Paina A -tay tto p a in ik e tta  kahdesti 
a lo itta a k se s i ru iskun  A 
a u to m a a tt is e n  tay to n .

5. V a rm is ta ,e tta  n e s te re itilla  ei o le y l im a a ra is ta  ilm aa . 
Poista piikki.

6 . Poista su u ri piikki p a k k a u k se s ta a n . Poista 
po ly suo ju s piikin lu e r -p a a s ta . A senna suuri piikki 
su o la liu o sru isk u u n  (ru isku B). Ala kay ta  liikaa 
v o im aa . irro ta  su o ju s  piikin k arjesta . A seta piikki 
nesteeseen .

7. Paina B -tay fto p a in ik e tta  k ahdesti 
a lo itta ak se s i ru iskun  В 
a u to m a a tt is e n  ta y to n .

8 . V a rm is ta .e tta  neste re itilla  ei o le y l im a a ra is ta  ilm aa . 
Poista piikki. H avita n e s te sa ilio t ja  piikki.

HUOMIO: Jos k a y ta t va ih e issa  3 ja  6 n a a ra s /n a a ra s -  
liitin ta  (Fem ale /F em ale  A dap ter, FFA) 
ta y t ta a k s e s i n e s te tta  e s ita y te ty s ta  
ru isk u sta , k iinn ita  FFA ru iskun  karkeen 
piikin s ija s ta . (FFA voidaan o s ta a  erikseen. 
T am an  tu o t te e n  lu e tte lo n u m e ro  o n  FFA 50.)

9. Yhdista k e rta k a y tto ise t le tk u t osion  Uftosletkun 
asennus oh je iden  m u k a isesti.

Ruiskujen taytto: IHanuaaUnen

HUOMIO: T ayton  a ik an a  in jek to rip aan  tu le e  o so itta a  
y lo spa in . In jektion  a ik an a  in jek to rip aan  
tu le e  o so itta a  a la sp a in .

1. A senna u u d e t ru isku t.

2 . Poista pieni piikki p ak k a u k se s ta a n . Poista 
po ly suo ju s piikin lu e r -p a a s ta . A senna pieni piikki 
v arjo a in e ru isk u u n  (ru isku A). Ala kay ta  liikaa 
v o im aa . irro ta  su o ju s  piikin k arjesta . A seta piikki 
nesteeseen .

3. T ay ta  ru isku  A p a in a m a lla  E nab le  P iston C ontrol 
(o ta m a n ta sa a d in  kayU oon) -p a in ik e tta  o tta a k se s i 
m a n ta s a a t im e t  kay tto o n  ja  kay ttaak ses i 
ta a k s e p a in -m a n ta s a a d in ta ,  jo tta  v o i t ta y t ta a  
ru iskun  h a lu tu lla  m a a ra lla  n e s te tta . 
V a ih toeh to isesti v o it k a y tta a  in jek torin  sivulla A 
o lev aa  k a s isaad in ta .

4 . V a rm is ta .e tta  nestere itillS  ei o le y l im a a ra is ta  ilm aa . 
Poista piikki.

5 . Poista suuri piikki p ak k a u k se s ta a n . Poista 
po ly suo ju s piikin lu e r -p a a s ta . A senna su u ri piikki 
su o la liu o sru isk u u n  (ruisku B). Ala kay ta  liikaa 
v o im aa . Irrota su o ju s  piikin k arjesta . A seta piikki 
nesteeseen .

6 . T ayta  ru isku В p a in a m a lla  E nab le  P iston C ontrol 
(o ta m a n ta sa a d in  kay ttoon ) -p a in ik e tta  o tta a k se s i 
m a n ta s a a t im e t  k ay tto o n  ja kay ttaak ses i 
ta a k s e p a in -m a n ta s a a d in ta ,  jo t ta  v o it ta y t ta a  
ru iskun  h a lu tu lla  m a a ra lla  n e s te tta . 
V a ih toeh to isesti v o it k a y tta a  in jek torin  sivu lla  В 
o lev aa  k a s isaad in ta .

7 . V arm ista , e tta  neste re itilla  ei o le y l im a a ra is ta  ilm aa . 
Poista piikki. H avita n e s te sa ilio t ja  piikki.

H UO M IO : Jos k a y ta t va ih e issa  2 ja  5 n a a ra s /n a a ra s -  
liitin ta  (F em ale /F em ale  A dapter, FFA) 
ta y tta a k s e s i n e s te tta  e s itay te ty s ta  
ru isk u sta . k iinn ita  FFA ru iskun  karkeen 
piikin s ija s ta . (FFA voidaan o s ta a  erikseen . 
T am an  tu o t te e n  lu e tte lo n u m e ro  o n  FFA 50.)

8. Y hdista k e rta k a y tto ise t le tk u t o sion  Llltosletkun 
asennus oh je iden  m ukaisesti.

Ilm aem bolism in valttam iseksi Bayerin ru iskut on v a ru s te ttu  
FluiDots-ilm aisimilla. FluiDots-ilm aisinta on aina 
tarkkailtava valm isteluprosessin aikana. Kun FluiDots 
n ahdaan  tyh jan  ruisku lapi, p isteet nay ttav a t pienilta, 
kapeilta  elllpseilta. Kun ne ndhdaSn nesteella  tay tetyn  
ruiskun lapi, p isteista tu lee  suurem pia (IShes pyoreita).
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4 . V arm ista , e t ta  y h d is ta v a  
luer-liitin  on  k iinn ite tty  
ru isku jen  karkeen  ja  
v a rm is ta , e t ta  le tku  ei o le  
m u tk a lla  ta i tu k o ssa .

5 . E sitay ta  le tku  p a in a m a lla  
Prim e (esitay tto ) -p a in ik e tta .

6 . V arm ista , e t ta  kaikki ilm a on  p o is te ttu .

7 . K aanna in jek toripaS  a la sp a in .

8 . Tutki, o n k o  n e s te re itilla  ilm aa . V arm ista , 
e t ta  n e s te re itilla  ei o le  ilm aa  p a in a m a lla  
Check fo r Air (suo rita  ilm a ta rk a s tu s )  - 
v a h v is tu sp a in ik e tta . Liita injektori 
p o tilaaseen .

Ruiskujen polstamlnen

1. Irro ta  k e rtak ay tto in en  le tk u sa rja  su o n en  
s isa a n m e n o k o h d a s ta . K ertak ay ^d ista  le tk u sa rja a  ei 
ta n / its e  ir ro tta a  ru isku is ta .

2 . Kierra ru isku ja  ja  veda  va ro v as ti ru isk u t irti 
in jek to rip aa s ta . H avita ru isk u t ja  k e rtak ay tto in en  
le tk u sa rja .

H U O M IO : M an ta  v e tay ty y  a u to m a a tt is e s ti ,  kun  ru isk u t 
on  irro te ttu  in jek to rip aa s ta .

о
TiytBtty rvaku

Kayttajan v a lppaus ja huolellisuus seka en n a lta  m aara ty t 
m enette ly tava t o v a tta rk e ita  keinoja m inlm olda 
ilm aem bolism in m ahdollisuus. Varmista^ e tta  yksi kayttaja 
on v astuussa  ruisku(je)n tay ttam ises ta . Ala vaihda 
kay tta jaa  tay ttoprosessin  a ikana . Jos kay tta jaa  on pakko 
vaih taa , huolehdi, e tta  uusi kay tta ja  varm istaa , e tta  
nestereitilta  po iste taan  ilma.

Llltosletkun asennus

Asenna liitosletku ruiskujen tay ttam isen  ja ilman 
poistam isen jalkeen.

1. Poista liito sle tku  p ak k a u k se s ta a n . Poista 
p o ly su o ju k se t lu e r-liittim is ta .

2 . V arm ista , e tta  kaikki ilm a on  p o is te ttu  ru isku is ta .

3 . K iinnita liito sle tku  t u k ^ a s t i  ru isku ih in  kuvan  
o so itta m a lla  ta v a lla . Ala k ay ta  liikaa vo im aa.
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Wprowadzenie: P rz e c ^ a j  inform acje zaw arte w te j sekcji. 
Zrozumienie informacji pom oze Ci w bezpieczntej obstudze 
urz^dzenia.

Wazna uwaga dotycz^ca bezpieczeristwa:To urz^dzenie 
je s t przeznaczone do uzytku przez osoby posiadaj^ce 
odpow iednie w yksztatcenie i do^wiadczenie w 
diagnostycznych badaniach  obrazowych.

Przeznaczenie: Z aw arto k 'te^o  pakietu jest przeznaczona 
do stosow ania w podaw aniu srodkdw  kontrastow ych lub 
soli fizjologiG jnej.Jest ona przewidziana do jednorazow ego 
w y k o r^ s tan ia  dla jednego pacjenta, tylko z iniektoram i 
MR MEDRAD* MRXperion.

Przeciwwskazania: nieznane.

Ograniczenia sprzedazy: Tylko Rx.

N alezyzg taszacfirm ie  Bayer (radiology.bayer.com /contact) 
oraz odpow iednim , lokalnym  w tadzom  w  Europie (lub w 
stosow nych przypadkach odpow iednim  organom  
nadzoruj^cym  w  kraju, w ktorym  w yst^pit incydent) 
wszelkie pow azne in ^ d e n ty , ktore w ystqpity w  zwi^zku z 
niniejszym urzqdzeniem .

/ \ \  Ostrzezenia

Ponowne uiycle poJemnlk6w z ptynem dla wi^cej 
n ii JedneJ operacji moze spowodowa^ skazenie 
biologiczne. Po n ap e tn ien iu  strzykaw ki do  jed n eg o  
zab ieg u  wyrzuci<f pojem niki k o n tra s tu  i soli 
fizjologcznej.

Zator powletrzny m oie spowodowa^ ̂ mierd lub 
powazne obrazenia pacjenta. Nie pod t^ czac  p ac jen ta  
d o  in iek to ra  d o  m o m e n tu , az  w szystk ie  p^cherzyki 
pow ietrza z o s ta n ^  u su n i^ te  ze  strzykaw ki i sciezki 
p tynu . D ok ladn ie  z ap o zn a^  si^ z in s trukc jam i 
dotycz^cym i ta d o w a n ia  i w ykorzystan ia  w skaznikow  
MEDRAD* FluiDots (jczeli dotyczy), ab y  zm niejszyd 
ryzyko za to ru  pow ietrznego .

Ponowne u iyde  tego produktu moie skutkowac 
skazeniem biologicznym, pogorszeniem jakosci 
produktdw (ДиЬ problemami z wydajnosci^ 
produktu. Praw id tow o zutylizowa<f p rzezn aczo n e  do 
te g o  e lem en ty  po jedno razow ym  uzyciu lu b  jezeli 
is tn ieje  m ozliw o^d, ze  w y stq p ito  skazenie.

Wyjfcie ttoczka ze strzykawki m oie spowodowac 
utrat^ jej sterylno^cl i zakaienie pacjenta. Do
n a p e tn ia n ia  strzykaw ki n ie  w yjm ow ac tto czk a .

Ostrzezenia

Uzycie strzykawki jako pojemnika do 
przechowywania moie spowodowac skazenie 
bakteryjne. N apetn ionych  strzykaw ek  nalezy  uzyd 
n a ty ch m ias t. Nie uzyw ac strzykaw ek  do  
przechow yw ania  p tynow  do pozn ie jszego  uzycia. 
Pozbydsi?  n ieuzy tych  n ap e tn io n y ch  strzykaw ek.

W przypadku urzqdzen oznaczonych jako 
jednorazowe naleiy pami^tac, ie: produkt jest 
przeznaczony wyt^cznfe do jednorazowego uzytku. 
Nie sterylizowad ponownie, nie przetwarzad ani nie 
uzywad ponownie. Urzqdzenla jednorazowe zostaty 
zaprojektowane i zatwierdzone do jednorazowego 
uzytku. Ponow ne w ykorzystan ie  u rz^dzeh  
jedno razow ych  stw arza  ryzyko uszkodzen ia  u rz^dzen ia  
i ryzyko d la  p ac jen ta . P o ten c ja ln a  u s te rk a  u rz^dzen ia  
o b e jm u je  zn aczn e  uszkodzen ie  e lem en td w  sk tadow ych 
podczas d tu g o trw a te g o  uzy tkow an ia , n iep raw id tow e 
d z ia ta n ie  p o dzespo tdw  i u ste rk^  sy s tem u . P o tcncja lne  
ryzyko d la  p ac jen ta  o b e jm u je  szkody  z  pow odu 
n iep raw id tow ego  d z ia ta n ia  u rz^d zen ia  lu b  zakazen ia , 
pon iew az u rz^d zen ie  n ie  z o s ta to  za tw ie rd zo n e  do  
czyszczenia an i ponow nej sterylizacji.
Nie uzywa^, jesU sterylne opakowanle jest otwarte 
lub uszkodzone. jezeli opakowanle jest otwarte lub 
uszkodzone lub jezeli zostan^ uzyte uszkodzone 
elementy, moie to spowodowac obraienia pacjenta 
lub operatora. Spraw dzic w zrokow o zaw arto sc  i 
o p ak o w an ie  przed kazdym  uzyciem .

Wycieki ptynu, p^kni^cle strzykawki lub rurek mog^ 
spowodowac obraienia pacjenta lub operatora.
Spraw dzic, czy sciezka p ty n u  je s t o tw a r ta  i n ie  uzyw ad 
strzykaw ek  an i ru rek  przeznaczonych  do  ci^nienia 
ponizej 3 5 0  psi (2410  kPa). N iedroznosd k ie z k i p tynu  
iAub uzycie strzykaw ek  lub  rurek  przeznaczonych  d o  
c iin ien ia  ponizej 3 5 0  psi (2410 kPa) m oze  spow odow ad  
wycieki lu b  rozerw anie .

Nieprawidtowe wtoienie strzykawki moie 
spowodowac obraienia pacjenta. Nie n a p e ln ia c  
ani n ie  w strzykiw ac dopdki strzykaw ka n ie z o s ta n ie  
p raw id tow o  w tozona .

Podczas obstugiwania i wbljania igty do zrddU  
ptynu zachowac ostroinolc. ig ta  je s t o s tra  i m oze 
spow odow ac z ran ien ie .

/ } \  Ostrzeienla

^otknl^cle k^c^w kl i^ty lub t^cznlka typu Luer 
moie spowodowad zakaienie. Nie w olno  do tykac  
kohcdw ki ig ly  an i l^ czn ik a  ty p u  Luer.

/ f \  Przestrogi

Nieprawidtowy montai moie spowodowac 
uszkodzenie elementow lub wycieki. Spraw dzic, czy 
w szystk ie  po lqczen ia  s^  pew ne; n ie d o k rfcad  zby t 
m ocno . Pom oze to  zm in im alizow ad  w ycieki. roz t^czen ie  
i u szkodzen ia  e lem en to w  sk tadow ych .

Dodatkowe (nstrukcje znajdujq si; w instrukcjl 
obslugl iniektordw.

Instalacja nowej strzykawki 

UW AGA: Aby zachow ad  stery lno^d  zestaw u  strzykaw ki 
po o tw arc iu  i p o d czas n a p e tn ia n ia , sto sow ad  
w tasc iw e  praktyki kliniczne.

UWAGA: U rz^dzenia  jed n o razo w e  n a lezy  w ykorzystad  
przed d a t^  p o d a n ^  n a  kazdym  o p akow an iu .

Wyj^d strzykaw ki z  o p ak o w an ia .1.

2.

3.

4.

W lozyd strzykaw ki w ciskaj^c je  d o  g n iazd a  do 
m o m e n tu , az  zn a jd a  si§ w e w ta ic iw y m  m iejscu 
(s ty sza ln e  klikni?cie).

Z d j^ d o s to n y  przeciw pytow e z koricdw ek w szystkich 
strzykaw ek.

Sprawdzid, czy tloczk i s^  catkow icie  d o s u n i^ e  do  
przodu.

A

Rysunek 1 -1 : Zatoione strzykawki

Napetnianie strzykawek

Strzykawki na iniektorze MRXperion m ozna napetn iad  
au tom atyczn ie  lub r^cznie.

UWAGA: Uzyd m ale ) strzykaw ki (65 ml) i m a le j ig ty  d o  
n a p e ln ie n ia  k o tra s te m  strzykaw ki A. Uzyd 
duzej strzykaw ki (115 m l) i i duze j ig ty  do 
n a p e tn ie n ia  so l^  fiz jo log iczn^ strzykaw ki B.

Napetnianie strzykawek: Automatyczne



UWAGA: Podczas n a p e tn ia n ia  skierow ad in iek to r ku 
gdrze. Podczas iniekcji sk ierow ad in iek to r ku 
dotow i.

UWAGA: A utom atycznego  n a p e tn ia n ia  strzykaw ki A 
i strzykaw ki В n ie  m o zn a  rozpoczqd 
rdw nocze^nie.

1 . U staw id i zab lokow ad p ro to k d tz z ^ d a n y m i ilo k la m l.

2. Zatozyd now e strzykaw ki.

3 . Wyj^d т а Ц  ig t^  z o p ak o w an ia . Zdjad o sto n ^  
przeciw pytow ^ z koncdw ki ig ty  ze z t^ czk ^  luer. 
zatozyd m a ta  igt§ na  strzykaw k? k o n tra s tu  
(strzyKawka A). Podczas z a k ta d a n ia  nie uzyw ad 
nad m ie rn e j sity. Zdjqd o s to n ?  z koticdwki strzykaw ki. 
W tozyd ig t?  do  ir6ab  p tynu .

4 . Aby rozpoczqd a u to m a ty c z n e  
n a p e tn ia n ie  strzykaw ki A. nacisn^d  
d w u k ro tn ie  przycisk Fill A.

5 . Spraw dzid, czy id e z k a  p tynu  je s t w o lna  od n ad m ia ru  
pow ietrza . Wyjqd igt?.

6 . Wyj^d d u z ^  ig t^  z o p ak o w an ia . Zdj>d o s to n ^  
przeciw pytow ^ z koncdw ki ig ty  ze z t^ czk ^  luer. 
Zatozyd d u za  igt§ na  strzykaw k? k o n tra s tu  
(strzyKawka B). Podczas z a k ta d a n ia  n ie  uzyw ad 
nad m ie rn e j sity . Zdjqd o s to n ?  z koricowki strzykaw ki. 
W tozyd ig t?  d o  z rd d ta  p tynu .

Instrukcja obs^ugi MEDRAD* MRXperion

7 . Aby rozpoczqd a u to m a ly c z n e  
n a p e tn ia n ie  strzykaw ki B. nac isn^d  
dw u k ro tn ie  przycisk Fill B.

8. Spraw dzid. czy ^ciezka p ty n u  je s t w o ln a  od  n ad m ia ru  
pow ietrza . Wyjqd igt§. W yrzucid po jem nik i ^ rdd tow e 
pfynu i igt^.

UWAGA: W krokach  3 i 6, jezeli do  p o b ran ia  p ty n u  z 
am p u tk o -strzy k aw k i u zyw ane  je s t z tqcze 
zertsk ie /zensk ie  (FFA), n a  kor^cdwk? 
strzykaw ki za tozyd  z tqcze FFA z a m ia s t ig ty  
(z t^cza FFA m o zn a  zak u p ld o d d z ie ln ie , a 
n u m e r k a ta lo g o w y  te g o  a r ty k u tu  to  FFA 50).

9 . Podt^czyd jed n o razo w e rurki zgodn ie  z in strukcjam i 
podanym i w  rozdziale  Zaktadanie ztqczek rurek.

Napetnianie strzykawek: R^czne

UW AGA: Podczas n a p e tn ia n ia  skierow ad in iek to r ku 
gdrze.
Podczas iniekcji sk ierow ad in iek to r ku dotow i.

1. Zatozyd now e strzykaw ki.

2 . Wyj^d т а Ц  ig t^  z o p ak o w an ia . Zdjad o s to n ^  
przeciw pytow ^ z  koticdw ki ig ty  ze z tqczk^  luer. 
Zatozyd m a ta  ig t?  n a  strzykaw k? k o n tra s tu  
(strzyK awka A). Podczas z a k ta d a n ia  n ie  uzyw ad 
n ad m ie rn e j sicy. Zdi^d o s to n §  z koilcdwki strzykaw ki. 
W tozyd ig t?  do  f rd d ta  p tynu .

3. N apetn id  strzykaw k^ A n ac isk a j^c  przycisk 
w t^ czan ia  s te ro w an ia  tto czk iem  w  celu  w t^czen ia  
s te ro w an ia  tto czk iem  i uzyd p rze t^czn ika  co fan ia  
tto czk a , ab y  n ap e tn id  s t r ^ k a w k ^  z ^ d a n a  ilo^ci^ 
p tynu . A l t e r n a ^ n i e  m o zn a  uzyd po k r? tta  r?cznego  
po s tro n ie  A in iektora .

4 . Spraw dzid, czy ^ciezka p ty n u  je s t w o ln a  od n a d m ia ru  
pow ietrza . Wyj^d igt?.

5 . Wyj^d d u z^  ig t^  z  o p ak o w an ia . Zdj^d o sto n ^

(strzyKawka B). Podczas z a k ta d a n ia  n ie  uzyw ad 
n ad m ie rn e j sity. Zdl^d o s to n ?  z koncdw ki strzykaw ki. 
W tozyd ig t?  d o  z rd d ta  p tynu .

6 . N apetn id  strzykaw k^ В n ac isk a j^c  przycisk 
w t^ czan ia  s te ro w an ia  tto czk iem  w  celu  w t^czen ia  
s te ro w an ia  tto czk iem  i uzyd p rzet^czn ika  co fan ia  
tto czk a , a b y  n ap e tn id  s t r ^ k a w k ^  z ^ d a n a  ilo^ci^ 
p ty n u . A l te r n a t^ n i e  m o zn a  uzyd p o k r? tta  r?cznego  
po  s tro n ie  В in iek to ra .

7 . Spraw dzid, czy k ie z k a  p ty n u  je s t  w o ln a  od n ad m ia ru  
pow ietrza . Wyj^d ig t?. W yrzucid pojem nik i zrdd tow e 
pfynu  i igt^.

UW AGA: W krokach  2 i 5, jezeli d o  po b ran ia  p ty n u  z 
am p u tko -strzykaw k i u zyw ane  je s t z t^cze 
zensk ie/zerlsk ie  (FFA), na  kor^cdwk^ 
strzykaw ki za tozyd  z t^ cze  FFA z a m ia s t igty 
(zt^cza FFA m o zn a  zakup id  oddzie ln ie . a 
n u m e r k a ta lo g o w y  te g o  a rty k u tu  to  FFA 50).

8 . Podt^czyd jed n o razo w e  rurki zg o d n ie  z in strukcjam i 
p o d an y m i w  rozdzia le  Zaktadanie zt^czek rurek.

Aby unikn^d zatoru  pow ietrznego, strzykawki Я гт у  Bayer 
s^  w yposazone we w skafniki FluiDots. Wskazniki FluiDots 
n a le ^ o b se rw o w a d  w trak c ie  procedury uzbrajania. Kiedy 
wskazniki FluiDots w idziane przez p u s t |  strzykaw ki, 
punkty  w ygl^daj^ jak  m ate  w ^skie elipsy. Kiedy punkfy 
w idziane przez s tr ;^ k aw k i napetn ion^  ptynem , sta j^  s i i  one 
w iiksze (prawie okrqgte).

cr> О
Strzykawtfa pusta Stnykewtca napetnkina

Aby zm inim alizow ad mozliwo^d w yst^pienia zatoru 
pow ietrznego. zasadnicze znaczenie m a czujno^d i dbato^d 
operatora w pot^czeniu z procedure ustaw ian ia . Sprawdzid,

czy tylko jeden opera to r odpow iada za napetnienie 
strzykawki(ek). Nie zm ieniad operatordw  w trakcie 
procedury. Jezeli konieczna je s t zm iana operatora , upewnic 
s ii, ze  nowy o pera to r spraw dza, czy iciezka ptynu jest 
odpow ietrzona.

Zaktadanie ztqczek rurek.

Po napetnieniu  i zainicjow aniu strzykaw ek zatozyd z t^czk i 
rurki.

1 . Wyj^d z t^ c z k i rurki z o p ak o w an ia . Zdj^d o s to n y  
przeciw pytow e ze z t^czck  ty p u  luer.

2 . U pew nid s i i ,  ze  ze strzykaw ek  z o s ta to  u su n i^ te  c a te  
pow ietrze.

Pew nie zam o co w ad  z t^czk?  rurki d o  s t r^ k a w k i,  
zgodn ie  z  rysunkiem . Podczas z a k ta d a n ia  nie 
uzyw ad n ad m ie rn e j sity.
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3.

4.

5.

6.

7.

8 .

Sprawdzid, czy zt^czka  
ty p u  luer je s t 
zapezp ieczona  na  
koricow kach strzykaw ek  i 
spraw dzid , czy rurki n ie s^  
z a s u p ta n e  an i z a tk a n e .

Z alad  rurki n aciskaj^c  przycisk Prime.

U pewnid s i i ,  ze  c a te  pow ietrze  z o s ta to  u su n i^ te .

O brocid in iek to r ku dotow i.

Spraw dzid k ie z k ^  p ty n u  pod k^ tem  
o b e c n o k i pow ietrza . Potw ierdzid, ze  k ie z k a  
p ty n u  je s t w o ln a  od n a d m ia ru  pow ietrza, 
n aciskaj^c  przycisk po tw ierdzen ia  
sp raw d zen ia  pow ietrza . P od tqczyddo  
p ac jen ta .

Usuwanie strzykawek

1. O d t^czy d zes taw  ru rek  jednorazow ych  od w en flonu . 
N ie trz e b a  o d t^ czac  z e s taw u  ru rek  jednorazow ych  
od strzykaw ek.

2. Obrdcid strzykaw ki i d e lik a tn ie  w yci^qnqd  je  z 
g tow icy inieictora. W yrzucid strzykaw ki i zestaw  
ru rek  jednorazow ych .

UW AGA: Po w yj^clu strzykaw ek  z g tow icy  in iek tora  
tto czek  cofa si? a u to m a ty czn ie



MEORAO* MRXperion bruksanvisning

NORSK

Innledning: Les informasjonen i dennedelen. AforstS 
informasjonen vil hjelpe deg med S bruke innretntngen p3 
en sikker mSte.

Vlktlg sikkerhetsmelding: Denne innretningen er beregnet 
for 3 brukes av personer med tilstrekkelig opplaering i og 
erfaring med bildediagnostikk.

Bruksanvisning: Innholdet i denne pakningen er ment 3 bli 
brukt ved tilfprsel av kontrastvaeske eller saltlpsninger. De 
eregnetforenaangsbruk p3 utelukkende en pasient, og kun 
med MEDRAD* MRXperion MR injektorer.

Kontraindikasjoner; Ingen kjente.

Begrenset sa(g: Kun Rx.

Rapporter eventuelle alvorlige hendelser som bar oppst3tt 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).

/ j \  Advarsler

Gjenbruk av vaeskebeholdere for mer enn ёп 
prosedyre kan resultere 1 blologiskforurensning.
Kast beholderne med kontrastvaeske og saltl0sning 
etter fyUing av sproyter for en enkeltprosedyre.

Luftemboli kan fpre til d#d eller alvorllg skade p3 
pasienten. Ikke koble en pasient til injektoren for all 
gjenvaerende luft er fjernet fra spr0yten og 
vaeskebanen. Les instruksjoneneforfylling og bruk av 
MEDRAD® FluiDots-indikatorer (der det er aktuelt) П0уе 
for 3 redusere sjansen for luftemboli.

Gjenbruk av dette produktet kan resultere i 
biologisk forurensning, produktforringelse og/eller 
dirligere produktprestasjoner. Kastengangsartikler 
p3 korrekt m3te etter en gangs bruk, eller hvis det er 
noen mulighetforatforurensing kan ha skjedd.

Sprdytens steriUtet kompromitteres, med 
plfplgende fare for pasientinfeksjon, hvis stempelet 
^ernes fra sprpyten. Ikke fjern stempelet for 3 fylle 
spr0yten.

Det kan oppstS bakteriellforurensnlng hvis sprpyter 
blir brukt som oppbevaringsbeholdere. Bruk fylte 
spr0yter umiddelbart Ikke bruk spr0ytertil 3 lagre 
vaeskerfor senere bruk. Kast ubrukte fylte spr0yter.

/| \ Advarsler

For artikler merket for engangsbruk, v s r  
oppmerksom p3: Dette produktet er beregnet 
utelukkende for engangsbruk. Det m l ikke 
steriliseres* gjenvinnes eller brukes p i nytt. 
Engangsartikler har blitt utviklet og godkjent kun 
for engangsbruk. Gjenbruk av engangsartikler 
medf0rer risiko for feil pa innretningen og risiko for 
pasienten. Potensielle feil ved innretningen inkluderer 
vesentlig komponentforverring med utvidet bruk, 
komponentsvikt og systemsvikt Potensiell risiko for 
pasienten inkluderer skader p3 grunn av feil ved 
Innretning eller infeksjon, da Innretning ikke er laget 
for 3 reng|0res eller steriliseres.

Produktet m l Ikke brukes hvis den sterile pakningen 
er Ipnet eller skadet. Hvis emballasjen er Ipnet eller 
skadet, eller hvis skadede komponenter brukes kan 
dette medfpre skader p i pasient eller operatdr.
Kontroller innhold og emballasje visueltf0r hver bruk.

Pasient- eller operatdrskade kan skyldes 
vaeskelekkasje eller brudd p i sprpyte eller slanger.
Sjekk a t  vaeskebanen  e r Ip e n  og  ikke b ruk  sp r0y te r  og 
s la n g e r  m ed  k a p a s t ite t u n d e r 350psi (2410  kPa). En 
okklusjon  i vaeskebanen  o g /e lle r  b ruk  av  sp r0y te r  e lle r 
s la n g e r  m ed  k a p a s i te t  u n d e r 350psi (2 410  kPa) kan 
f0re ti l lekkasjer e lle r  b rudd .

Hvis sproyten ikke er skikkelig festet kan dette f0re 
til pasientskade. Ikke fyll eller injiser med mindre 
spr0yten er skikkelig festet.

Vaerforsiktig ved hindtering og innsetting a>T 
kanylen i vaeskekilden. Kanylen er skarp og kan 
forirsake personskade.

Forurensning kan oppsti hvis tuppen p i kanylen 
eller luerkonnektoren berpres. Ikke ta p3 tuppen av 
kanylen eller p3 luerkonnektoren.

/ф\ Forsiktighetsregler

Det kan oppsti komponentskader eller lekkasjer 
hvis produktet ikke er installert riktig. Kontroller at 
alle tilkoblinger er sikre, ikke stram for mye. Dette vil 
bidra til 3 redusere lekkasjer, frakobling og skade p3 
komponenter.

Se I brukervellednlngen til Injektorene for 
ytterligere instruksjoner.

Installere nye spr0yter

M ERK: Bruk god klinisk praksis under fylleprosessen
for 3 opprettholde steriliteten til 
spr0ytesettet under Ipning av settet

M ERK: Engangsutstyr skal brukes innen
utl0psdatoen som ertrykt p3 hver pakning.

Ta sprpytene ut av emballasjen.
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1.

2.

3.

4.

Sett inn sprpytene ved 3 dytte dem ned i beholderne 
til de er sikkert p3 plass (cfu hprer et klikk).

Fjern st0vdekslene fra tuppen av hver sprpyte.

S0rg for at stemplene ertrykket helt inn.

В A

Figur 1 -1 : Installerte spr0yter

Fylle spr0ytene

Sprpytene p3 injektoren MRXperion kan fylles automatisk
eller manuelt

M ERK: Bruk den lille sprpyten (65 ml) og og den lUle
kanylen til 3 fylle kontrastvaeske inn i spr0yte 
A. Bruk den store spr0yten (115 ml) og den 
store kanylen 3 fylle saltvannsl0sning inn i 
spr0yte B.

Fylle spr0ytene: Autom atisk

M ERK: Under fylling skal injektorhodet реке
oppover. Under injisering skal injektorhodet 
реке nedover.

M ERK: Automatisk fylling av sprpyte A og sprpyte В
kan ikke startes samtidig.

1. Still inn og l ls  protokollen med pnskede mengder.

2. Installer nye spr0yter.

3. Ta den lille kanylen ut av emballasjen. Fjern 
st0vdekselet fra Luer-enden av kanylen. Installer 
den lille kanylen p3 kontrastsprpyten (sprpyte A). 
Ikke bruk for stor kraft ved installering. Ta av hetten 
fra tuppen av kanylen. Putt kanylen inn i 
vaeskekilden.

4. Trykk p3 knappen Fill A (fyll A) to 
ganger for 3 starte automatisK 
fylling av spr0yte A

5. S0rg for at vaeskebanen er fri for luft Fjern kanylen.
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6.
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Та den store kanylen ut av emballaslen. Fjern 
stevdekselet fra Luer-enden av kanylen. Instal 
den store kanylen sprpyten mecf
saltvannslpsning (sproyte B). Ikke bruk for stor kraft 
ved installerlng. Та av netten fra tuppen av kanylen. 
Putt kanylen inn i vaeskekilden.

7.

8.

Trykk p3 knappen Fill В (fyll B) to 
□anger for S starte automatisk 
f il in g  avsproyte 6.

Sorg for at vaeskebanen er fri for luft Fjern kanylen. 
Kast beholderne til vaeskekilden og kanylen.

M ERK: I trinn 3 og 6, hvis du bruker hun/hunadapter
(FFA) for $ fylle vaeske fra en forhSndsfylt 
sprpyte, fest FFA pi tuppen av sprpyten 1 
stedet for en kanyle. (FFA kan kjppes separaL 
Katalognummeret for denne artikkelen er 
FFA 50.)

9. Koble til engangsslangen i henhold til 
instruksjonene i avsnittet Installasjon av 
tllkoblingsstange.

Fylle spr0ytene: Manuelt

M ERK : Under fylling skal Injektorhodet реке
oppover. Under Injisering skal injektorhodet 
реке nedover.

1. Installer nye spreyter.

2. Та den lille kanylen ut av emballasjen. Fjern 
stovdekselet fra Luer-enden av kanylen. Installer den 
lille kanylen pi kontrastspr^yten (sprpyte A). Ikke 
bruk for stor kraft ved installering. Та av hetten fra 
tuppen av kanylen. Putt kanylen inn i vaeskekilden.

3. Fyllsprpyte A ved i trykke pS knappen Enable Piston 
Control (aktiver stempelkontroll) for i aktivere 
stempelkontrollene og bruke den omvendte 
stempelkontrollen for i fylle sproyten med onsket 
vaeskemengde. Alternativt kan du bruke den 
manuelle bryteren pei side A av injektoren.

4. Sprg for at vaeskebanen er fri for lufL Fjern kanylen.

5. Та den store kanylen ut av emballasjen. Fjern 
stovdekseletfra Luer-enden av kanylen. Installer 
den store kanylen p i spr0yten med 
saltvannslpsning (sprpyte B). Ikke bruk for stor kraft 
ved installering. Та av netten fra tuppen av kanylen. 
Putt kanylen inn i vaeskekilden.

6. ^ l l  sprpyte В ved I  trykke p i knappen Enable Piston 
Control (aktiver stempelkontroll) for I  aktivere 
stempelkontrollene og bruke den omvendte 
stempelkontrollen for I  fylle sprpyten med 0nsket 
vaeskemengde. Alternativt kan du bruke den 
manuelle bryteren p i side В av injektoren.

7. S0rg for at vaeskebanen er fri for lufL Fjern kanylen. 
Kast beholderne til vaeskekilden og kanylen.

M ERK: I trinn 2 og 5. hvis du bruker hun/hunadapter
(FFA) for I  fylle vaeske fra en forhindsfylt 
sprpyte, fest FFA p i tuppen av sprpyten I 
stedet for en kanyle. (FFA kan kjppes separat 
Katalognummeret for denne artikkelen er 
FFA 50.)

8. Koble til engangsslangen I henhold til 
instruksjonene i avsnittet Installasjon av 
tilkobllngsslange.

Fori bidra til I  unngl luftemboli, ersproyterfra Bayer 
utstyrt med FluiOots-indikatorer. FluiDots-indikatorer skal 
observeres som en del av en oppfyllingsprosedyre. N ir 
FluiDots ses gjennom en tom sprayte, synes prikkene som 
sm i trange elUpser. Sett gjennom en vaeskefylt sprayte, blir 
prikkene starre (nesten runde).

8. Unders0k vaeskebanen for luft Kontroller at 
vaeskebanen er fri for overflodig luft ved I  
trykke p i knappen Air Confirmation 
(Luftkontroll). Koble til pasienten.

FJerne spraytene

1. Koble engangsslanaesettet fra den vaskulaere 
inngangsenheten. Engangsslangesettet trenger 
ikke I  kobles fra spra^ene.

2. Roter spraytene og dra dem forsiktig ut fra 
injektorhodet Kast spraytene og 
engangsslangesettet

M ERK: N ir  spraytene fjernes fra injektorhodet
vll stempelet automatisk trekkes inn.

Tomaprwyt» Fyitapfm yie'

Operatarens Irvakenhet og omtanke, kombinert med en 
bestemt prosedyre, er viktia for I  minimalisere muUgheten 
for luftemboli. Sarg for at en operatar har ansvaret for I  
fylle sprayten(e). Ikke endre operatarer under prosedyren. 
Hvis operatarb^e m l skje, m l du sikre at den nye 
operataren kontrollere at vepskebanen er tamt for luft

Installasjon av tilkobllngsslange

Installer tilkobtingsslangen etter I  ha fylt opp og klargjort 
spraytene.

1. Та tilkoblingsslangen utfra emballasjen. Fjern 
stavdekslene fra Luer-koblingene.

2. Sjekk at all luft erfjernet fra spraytene.

3. Fest koblingsslanqen sikkert til spraytene som vist 
Ikke bruk for stor Kraft ved installering.

4. SarqforatLuer-koblingen 
er festet til tuppene av 
spraytene og kontroller at 
slangen ikke er bayd eller 
obstruent

5. Fyll slangen ved I  trykke
pa knappen Prime (Klargjar).

6. Sarg for at all luft er tamt ut

7. Roter injektorhodet nedover.



MEDRAO* MRXperion KuUanim Talimatlan

TURKCE

Giri$: Bu bolumdeyeralan bilgileri okuyun. Bilgileri 
anlamamz, clhazi guvenli bir$ekilde kullanmaniza yardimci 
olacaktir.

OnemU Guvenlik BUdirimi: Bu cihaz, tanisal gdruntCileme 
gali^malarinda yetetii e^tim ve deneyime sahip ki$iler 
tarafindan kullantma yoneliktir.

KuUanim Endikasyonlari: Bu paketin igerigi, kontrast 
maddeya da salin solCisyon uygulanmasi i^in kuUanima 
yoneliktir. Sadece MEDRAD* MRXperion MR Enjektorleri ile 
yalniz bir hastada tek kullanima yoneliktir.

Kontrendikasyonlar: Bilinen birkontrendikasyonu 
bulunmamaktadir.

Ktsitli Sati$: Sadece Rx.

Bu cihazla ilgili ortaya gkan ciddi olaylan Bayer’e 
(radiology.bayer.com/contact) veyerelyetkili makama (veya 
varsa, ofayin ger^ekle$tigi iilkenin uygun yetkili kurumuna) 
bildirin.

30

/ j \  UyariLar

Sivi kaplarinm bfrden fazla prosedlir f$ln tekrar 
kuUamlmasi biyoLojik kontamlnasyona neden 
olabilir. Тек bir prosedur ign $irmgalari doldurduktan 
sonra kontrast maddeve salin solusyon kaplanni atm.

Hava emboUsI hastamn olumune ya da ciddi $ekilde 
yaralanmasma neden olabilir. ignde kalan hava 
jirmgadan ve sivt yolundan temizlenene kadar 
enjektoru hastaya ba^lamayin. Hava embolisi riskini 
azaltmak ifin MEDRAD® FluiDots gostergelerinin 
kullanimi (uygun oldu^unda) veyukleme talimatlarini 
dikkatlice okuyun.

Bu uriinun tekrar kuUantlmast blyolojik 
kontamlnasyona, uriinun degradasyonuna ve/veya 
urunle ilgili performans sorunlarina neden olabilir.
Тек kuUanimlik uriinleri, bir kez kullanildiktan sonra ya 
da kontamlnasyona u^ramis olmalan olasili^ soz 
konusu ise uygun ^ekilde atm.

Piston $iringadan (ikanlirsa, $innga sterllitesi 
bozulur ve bu durum hastamn enfeksiyon 
kapmasina neden olabilir. ^irmgayi doldurmak ign 
pistonu cikarmaym.

^tringalar saklama kabi olarak kullanildigi takdirde 
bakteriyel kontamtnasyon olu$abilir. Yiiklenen 
^irmgalari hemen kullanm. Sivilari daha sonra 
kuLlanmak uzere saklamak igin $iringa kullanmayin. 
Kullanilmayan yuklenmij gringalari atm.

^  Uyanlar

Тек kuUammlik olarak etiketlenmi$ clhazlar i(in, 
lutfen a$agidakileri unutmaym: Bu uriin sadece tek 
kullanima yoneliktir. Yeniden sterilize etmeyin, 
yeniden I$lemeyin veya yeniden kullanmayin. Тек 
kullanimlik cihazlar, yalnizca tek kuUanim ign  
tasarlanmi$ ve valide edilmi$tir. Тек kullanimlik 
atilabilir cihazlarm tekrar kullanimi, cihaz arizasma yol 
agabilir ya da hastaya ydnelik riskier dogurabilir. Uzun 
siireli kullanimda onemli bilesenlerin bozulmasi, 
bile$en arizasi ve sistem arizasi potansiyel cihaz 
arizalan arasmdadir. Cihaz temizlenmek veya tekrar 
sterilize edilmek uzere valide edilmedi^inden, cihaz 
arizasi ya da enfeksiyon nedeniyle yaralanma hastaya 
ydnelik riskier arasmdadir.

Steril paket a$ik veya hasarli ise kullanmayin. 
Paketin a$ilmi$ veya hasarli olmasi ya da hasarli 
bile$enler kuUamlmasi, hasta veya kullanicinin 
yaralanmasma neden olabilir. Her kullammdan once 
paketi ve igeri^ini gorsel olarak inceleyin.

Sivi sizintisi veya $iringa ya da borunun yirtilmasi, 
hasta veya kullanicinin yaralanmasma neden 
olabilir. Sivi yolunun agik oldugundan emin olun ve 
350 psi (24-10 kPa) altmda §irmga ve boru kullanmayin. 
Sivi yolunun tikanmasi ve^eya 350 psi (2410 kPa) 
altmdaki siringalarya da borularm kuUamlmasi sizmti 
veyirtilmalara neden olabilir.

^irmganm duzgun bir $ekilde ba^lanmamasi hastamn 
yaralanmasma neden olabilir. ^iringa duzgun bir 
sekilde baglanmadikga yuklemeyin veya enjekte etmeyin.

Sivi kaynagmi tagrken, kullamrken ve delici 
takarken dikkatll olun. Delici keskindirve 
yaralanmalara sebep olabilir.

Delicinin ya da luer konnektorun ucuna dokunulursa 
kontaminasyon meydana gelebilir. Delicinin ya da 
luer konnektorun ucuna dokunmaym.

/ j \  Dikkat

Duzgun bir $ekilde takilmami$ ise bile$en hasari 
veya sizmti meydana gelebilir. Turn baglantilarm 
guvenli oldugundan emin olun; asiri sikmaym. Bu 
ijlem, sizintilari, ayrilmalari ve bile§en hasarmi en 
aza indirmeye yardimci olacaktir.

Dikkat

Daha fazla tallmat i(in $irmga KuUanim Kilavuzuna 
bakm.

Yeni $iringamn Takilmasi

NOT: Agarken siringa kitinin stehlitesini korumak
ign yukleme sureci sirasinda iyi klinik 
uygulamalarini kullanm.

NOT: Тек kullanimlik iirunler, her paketin uzerinde
belirtilen tarihe kadar kullanilmalidir.

1 .

2.

3.

4.

^irmgalari ambalajmdan gkarin.

Guvenli bir sekilde yerine oturana kadar (i$itilebilir 
bir tik sesi duyulur) sirmgalari yuvasma iterek takin.

Her smnganm ucundaki toz kapaklarmi gkarm.

Pistonlarm tarn olarak tied itildi^inden emin olun.

в A

• t

$ekil 1 -1: Takili ^iringalar

$iringalarin Dolumu

MRXperion enjektordeki smngalar, otomatikya da manuel
olarak doldurulabilir.

NOT: ^irmga A'ya kontrast madde yuklemek i^in
kuciik $iringayi (65 ml) ve ku(uk deliciyi 
kullanm. ^iringa B'ye salin solusyon 
yuklemek igin biiyiik sirmgayi (115 ml) ve 
bCiyuk deliciyi kullanm.

^iringalarin Dolumu: Otomatik

NOT: Dolum esnasmda, enjektoru yukari bakacak
$ekilde gevirin.
Enjeksiyon sirasmda, enjektoru а$аф 
bakacak sekilde gevirin.

NOT: ^irmga A ve ^irmga B'nin Otomatik Dolumu
ayni anda ba$latilamaz.

1. istenen hacimleri ayarlayin ve protokolii kilitleyln.

2. Yeni siringalari takin.

3. Kucuk deliciyi ambalajmdan gikarin. Delicinin luer 
ucundaki toz караф т (ikann. Kontrast madde 
grmgasma ($iringa A) kiiguk deliciyi takin. Takarken



a$in gCig uygulamayin. Delicinin ucundan караф 
gikarin. Sivi каупафпа deliciyi takin.
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4. Siringa A'nin Otomatik Dolumunu 
bajlatmak idn iki defa Fill A (A 
Dolumu) dugmesine basin.

5. Sivi yolunda a$iri hava kalmadi^ndan emin olun. 
Deliciyi cikann.

6. Buylik deliciyi ambalajindan cikann. Delicinin luer 
ucundaki toz kapa^ini gikarin. Salin solusyon 
jiringasina (5irmga B) biiyuk deliciyi takin. Takarken 
asiri guc uygulamayin. Delicinin ucundan kapagi 
gikarm. Sivi каупафпа deliciyi takin.

7. ^iringa B'nin Otomatik Dolumunu 
baslatmak igin iki defa Fill В 
(В Dolumu) dugmesine basin.

8. Sivi yolunda asm hava kalmadigindan emin olun. 
Deliciyi c'kann. Sivi каупаф kaplarini ve deliciyi atm.

NOT: Adim 3 ve6'da, kuUanima hazirdolu
smngadan sivi yuklemek i^in Disi/Disi 
Adaptoru (FFA) kullanilacaksa, FFA'yi delici 
yerine siringanin ucuna takin. (FFA ayn 
olarak satin almabilir. Bu uriinun katalog 
numarasi FFA 50'dir.)

9. KonnektorTupu Kurulumu bolumundeki 
talimatlari izleyerektek kuUammlik boruyu 
baglayin.

^iringalarin Dolumu: KuUanim Kilavuzu

NOT: Yukleme esnasinda, enjektoru yukart
bakacak sekilde cevirin.
Enjeksiyon sirasmda, enjektoru asagi 
bakacak sekilde gevirin.

1. Yeni siringalari takin.

2. Kiicuk deliciyi ambalajindan gikarin. Delicinin luer 
ucundaki toz караф т gikarin. Kontrast madde 
Sirmgasina ($iringa A) kCiguk deliciyi takin. Takarken 
asiri giic uygulamayin. Delicinin ucundan караф 
Cikarin. 51У1каупафпа deliciyi takin.

3. Piston kontrollerini etkinlestirmek igin Enable Piston 
Control (Piston Kontrolunu Etkinlestir) dugmesine 
basarak ^iringa A'yi doldurun ve sinngayi istenen 
miktarda siviyla doldurmak icin ters piston 
kontrolunu kuUanin. Alternatif olarak, enjektorun A 
Yuzunde bulunan manuel diigmeyi kullanin.

4. Sivi yolunda asm hava kalmadlфndan emin olun. 
Deliciyi gkarin.

5. Buylik deliciyi ambalajindan cikarin. Delicinin luer 
ucundaki toz караф т gikarin. Salin solusyon

smngasina ($mnga B) buylik deliciyi takin. Takarken 
asiri glic uygulamayin. Delicinin ucundan караф 
Cikarin. Sivi каупафпа deliciyi takin.

6. Piston kontrollerini etkinlestirmek igin Enable Piston 
Control (Piston Kontrolunu Etkinlestir) dii^mesine 
basarak ^mnga B'yi doldurun ve siringayi istenen 
miktarda siviyla doldurmak igin ters piston 
kontrolunu kullanin. Alternatif olarak, enjektorlin В 
Yuzunde bulunan manuel du^meyi kullanin.

7 . Sivi yolunda asiri hava kalmadi^ndan emin olun. 
Deliciyi (ikann. Sivi каупаф kaplarini ve deliciyi atm.

NOT: Adim 2 ve 5'te, kullanima hazir dolu
smngadan sivi yuklemek igin Disi/Disi 
Adaptoru (FFA) kullanilacaksa, FFA'yi delici 
yerine enjektorun ucuna takin. (FFA ayn 
olarak satin almabilir. Bu uruniin katalog 
numarasi FFA 50'dir.)

8. KonnektorTiipu Kurulumu bolumundeki 
talimatlari izleyerek tek kuUanimlik boruyu 
Ьафауш.

Hava embolisini onlemeye yardim etmek igin, Bayer 
Sinngalari FluiDots gostergeleri ile donatilmistir. Kurma 
proseduruniin bir boliimu olarak FluiDots gbstergeleiine 
bakilmalidir. Bos birsmnga uzerindeki FluiDots 
incelendiginde, noktalar kiicuk dar elipsler olarak gorunur. 
Sivi dolu birsirmga uzerinde incelendiginde. noktalar daha 
biiyuk (neredeyse yuvarlak) olur.

c T  si О
Sof $<плоа Oolu ̂ ппдя

Hava embolisi о1а$|1|фп1 en aza indirmek icin kullamcinin 
ihtiyatli ve dikkatli olmasi ve belirli bir prosedtir izlemesi cok 
onemlidir. ^innganm/smngalarin dolumu sorumlulugunun 
belirli bir kullaniciya verilmesini зафауш. Prosediiriin
uygulanmasi sirasmda kullanicilan degistirmeyin. Bir 
kullamci deШsil<liф yapilmasi gerekirse, yeni kuUanicmin 
SIVI yolundaKi havanm с1капШ|фт dogruladlфndan emin 
olun.

KonnektorTupu Kurulumu

$iringalaryuklendikten ve hazirlandiktan sonra, konnektor 
tiipunii takin.

1. Konnektor tiipunu paketinden gikann. Luer ЬафапЬ 
parcalanndaki toz kapaklanm gkarin.

2. ^iringalardaki tiim havanm clkarlldlфndan emin 
olun.

3. Goster^ldiф gibi, konnektor tupiinu giivenli bir 
sekilde siringalara takin. Takarken asiri giig 
uygulamayin.

4. Konnektor luer ba^anti 
parcasinm siringalarin 
uglarma sab^tlendiфnden 
emin olun ve borunun 
bukulmiis veya tikali 
olmadlфnl do^ulayin.

5. Prime (Hazirla) dugmesine basarak boruyu 
hazirlayin.

6. Tiim havanm clkarlldlфndan emin olun.

7. Enjektoru asaф bakacak sekilde donduriin.

8. Sivi yolunda hava olup olm adlф nl inceleyin.
Check for Air Confirmation (Hava Kontrolii 
Do^rulama) Dudmesine basarak sivi 
yolundaki asm havanm temizlendiфni 
dogrulayin. Hastaya Ьафауш.

^iringalarin Cikarilmasi

1. Тек kullanimlik boru setini vaskiiler giris cihazmdan 
sokiin. Тек kullanimlik boru setinin siringalardan 
sokulmesine gerek yoktur.

2. ^iring^alari donduriin ve yavasca enjektor 
basligindan gikarin. ^mngalan vetek kullanimlik 
boru setini atm.

NOT: ^mngalar enjektor basllфndan gikarildiktan
sonra, piston otomatik olarak geri 
gekilecektir.



Instrucclones de uso MEORAD* MRXperion

ESPANUL(LAIAM)

Introducctdn: Lea la informacidn contenida en esta seccidn. 
Entender la informacidn le ayudar^ a utilizar el dispositivo 
de forma segura.

Aviso de seguridad importante: Este dispositivo est^ 
disenado para ser usado por personas con capacitacidn 
adecuada у experiencia en estudios de diagnostico por 
im^genes.

Indicaciones de uso: El contenido de este paquete se utiliza 
para la infusidn de medios de contraste о suero fisioldgico. 
Est^ indicado para un uso en un solo padente con los 
inyectores MRXperion MR de MEDRAD*

Contraindicaciones: Ninguna conoclda.

Venta restringida: Solo por prescripcidn mddica.

Informe a Bayer de cualquier incidente grave que ocurra en 
relacidn con este dispositivo (radiology.bayer.com/contact) у 
a su autoridad europea competente local (o bien, donde 
corresponda, a la autoridad reglamentarla apropiada del 
pafs en el que se produjo el incidente).
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/|\ Advertenclas

La reutillzacidn de los envases para Ifquidos en mds 
de un procedimiento puede provocar contam!nacl6n 
biologica. Deseche los envases de contraste у suero 
fisiologico despues de llenar las jeringas para un solo 
procedimiento.

Una emboUa gaseosa puede provocar La muerte о 
lesiones graves al padente. No conecte el inyector al 
padente hasta eliminar todo el aire de la jeringa у de la 
trayectoria del liquido. Lea atentamente las 
instrucciones sobre la carga у uso de los indicadores 
MEDRAD* FluiDots (si corresponde) para reducir el 
riesgo de embolia gaseosa.

La reutillzacidn de este producto puede provocar 
contaminadon biologica, degradadon del producto 
y/o problemas con el rendimiento del producto.
Deseche adecuadamente los artfculos descartables 
despues de usarlos una sola vez, о si existe alguna 
posibilidad de que se haya producido contaminadon.

La extracddn del ётЬо1о de la Jeringa pondra en 
peligro la esterilidad de la jeringa, pudiendo causar 
infecciones al padente. No extraiga el ётЬо1о para 
llenar la jeringa.

/f\ Advertenclas

Se puede produdr contaminadon bacterial si se 
utilizan las Jeringas со то  envases de 
almacenamiento. Una vez cargadas las jeringas, 
uselas de inmediato. No utilice las jeringas para 
almacenar Ifquidos para su uso posterior. Deseche Las 
jeringas cargadas que no se hayan utilizado.

En el caso de los dispositivos clasificados со то  de 
un solo uso, por favor tenga en cuenta lo siguiente: 
Este producto esta disenado para un solo uso. No 
reestilizar, reprocesar n( reutilizar. Los dispositivos 
descartables se han disenado у probado para un 
solo uso. La reutillzacidn de los dispositivos 
descartables de un solo uso pone en riesgo al padente у 
provoca fallas en el dispositivo. Las posibles fallas del 
dispositivo incluyen el deterioro significativo de los 
componentes con el uso proLongado, falla de los 
componentes у del sistema. Los posibles riesgos para el 
padente incluyen lesiones debidas a fallas del 
dispositivo о infecciones debido a que no se ha validado 
que el dispositivo estd limpio у reesterilizado.

No use el paquete estdril si estd abierto о dariado.
El paciente о el operador podrfan sufrir lesiones si el 
paquete esta abierto о danado, о si los componentes 
danados se han utilizado. Inspeccione visualmente el 
contenido у el paquete antes de cada uso.

La fuga de Ifquidos о la rotura deltubo puede causar 
lesiones al paciente о al operador. Asegurese de que la 
trayectoria del Ifquido no este obstruida у no utilice 
jeringas ni tubos calificados pordebajo de 350psi 
(2410 kPa). Una oclusion en la trayectoria del Ifquido y/o 
el uso de jeringas о tubos con una calificacidn inferior a 
350psi (2410 kPa) puede provocar fugas о roturas.

Un acoplamiento incorrecto de la Jeringa puede 
causar lesiones al paciente. No cargue ni inyecte la 
jeringa a menos que est^ correctamente acoplada.

Tenga cuidado al manipular e insertar la espita en la 
fuente del Ifquido. La espita es a^lada у puede causar 
lesiones personales.

Puede producirse contaminacidn si se toca el 
extremo de la espita о del conector luer. No toque el 
extremo de la espita о del conector luer.

Precauciones

Los componentes pueden sufrir dahos о fugas si no 
se los nos instala correctamente. Asegurese de que 
todas las conexiones son seguras; pero sin apretar 
demasiado. De este modo se ayudara a minimizar las 
fugas, desconexiones у dahos a los componentes.

Consulte el Manual de Operaclon del inyector para 
obtener mas informacidn.

Instalacion de una nueva Jeringa

NOTA: Aplique buenas pr^cticas clfnicas durante el
proceso de carga para mantener la 
esterilidad del kit de la jeringa al abrlrlo.

NOTA: Las jeringas descartables sedeben usar antes
de la fecha de expiracidn que se indica en 
cada paquete.

Extraiga las jeringas de su empaque.1.
2.

3.

4.

Inserte las jeringa empujindolas hacia abajo en el 
recept^culo hasta que encajen firmemente en su 
posicidn (hasta queoiga un die).

Retire la cubierta protectora de la punta de cada 
jeringa.

Asegurese de que los pistones han avanzado 
completamente.

A

Figura 1 -1 : Jeringas instaladas 

Llenado de las Jeringas

En el inyector MRXperion, las jeringas pueden cargarse 
manual о autom^ticamente.

NOTA: Utilice la jeringa pequena (65 ml) у la espita
pequeha para cargar los medios de contraste 
en la jeringa A. Utilice la jeringa grande (115 
ml) у la espita grande para cargar el suero 
fisioldgico en la jeringa B.

Llenado de las Jeringas: Automatlco 

NOTA: Mantenga el cabezal del inyector orientado
hacia arriba durante el llenado.
Mantenga el cabezal del inyector orientado 
hacia abajo durante la inyeccidn.



NOTA: El Uenadoautom^ticodelas jeringas A y  В no
puede iniciar simult^neamente.

1. Seleccioney bloqueeel protocolocon Losvolumenes 
deseados.

2. Coloque jeringas nuevas.

3. Extraiga la espita pequena del envase. Retire la 
cubierta protectora del extreme luer de la espita. 
Instale la espita pequena en la jeringa decontraste 
(jeringa A). No aplique demasiada fuerza. Retire la 
cubierta de la punta de la espita. Inserte la espita en 
la fuente de Ifquido.

4. Presione dos veces el boton Fill A 
(Llenar A) para iniciar con el llenado 
autom^tico de la jeringa A.

5. Asegurese de que la trayectoria del Ifquido est^ libre 
de exceso de aire. Retire la espita.

6. Extraiga la espita grande del envase. Retire la 
cubierta protectora del extremo luer de la espita. 
Instale la espita grande en la jerinaa del suero 
fisioldqico (jeringa B). No aplique demasiada fuerza. 
Retire la cubierta de la punta de la espita. Inserte la 
espita en la fuente de liquido.
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7. Presione dos veces el botdn Fill В 
(Llenar B) para iniciar con el llenado 
automitico de la jeringa B.

8. Asegurese de que la trayectoria del Ifquido este libre 
de exceso de arre. Retire la espita. Deseche los 
envases de la fuente de Ifquido у de la espita.

NOTA: En los pasos 3 у 6, si utiliza el adaptador
hembra/hembra (FFA) para cargarel Ifquido 
de una jeringa precargada, acople el FFA en 
la punta de la jeringa en reemplazo de la 
espita. (El FFA se puede adquirir por 
separado. El numero de саЫ1одо para este 
artfculo es FFA 50.)

9. Conecte el tubo descartable siguiendo las 
instrucciones en la seccidn Instalacidn del tubo de 
conexidn.

Llenado de las jeringas: M anual

NOTA: Mantenga el cabezal del inyector orientado
hacia arriba durante la carga.
Mantenga el cabezal del inyector orientado 
hacia abajo durante la inyeccidn.

1. Coloque jeringas nuevas.

2. Extraiga la espita pequena del envase. Retire la 
cubierta protectora del extremo luer de la espita.

Instale la espita pequena en la jeringa de contraste 
(jeringa A). No aplique demasiada fuerza. Retire la 
cubierta ae la punta de la espita. Inserte la espita en 
la bentede  Ifquido.

3. Llene la jeringa A pulsando el botdn Enable Piston 
Control (HabRitar control del pistdn) para habilitar 
los controles del pistdn у utilizar el control inverso 
del pistdn para llenar la jeringa con la cantidad de 
Ifquido deseada. Otra posibllidad es utilizar el 
mando manual sobre el lado A del inyector.

4. Asegurese de que la trayectoria del Ifquido estd libre 
de exceso de aire. Retire la espita.

5. Extraiga la espita grande del envase. Retire la 
cubierta protectora del extremo luer de la espita. 
Instale la espita grande en la jeringa del suero 
fisioldoico Heringa B). No aplique demasiada fuerza. 
Retire Та cubierta de la punta de la espita. Inserte la 
espita en la fuente de liquido.

6. Llene la jeringa В pulsando el boton Enable Piston 
Control (HabRitar control del piston) para habilitar 
los controles del pistdn у utilizar el control inverso 
del pistdn para llenar la jeringa con la cantidad de 
Ifquido deseada. Otra posibilidad es utilizar el 
mando manual sobre el lado В del inyector.

7. Asegurese de que la trayectoria del Ifquido este libre 
de exceso de aire. Retire la espita. Deseche los 
envases de la fuente de Ifquido у de la espita.

NOTA: En los pasos 2 у 5. si utiliza el adaptador
hembraAiembra (FFA) para cargar el Ifquido 
de una jeringa precargada. acople el FFA en 
la punta de la jeringa en reemplazo de la 
espita. (El FFA se puede adquirir por 
separado. El numero de cat^logo para este 
artfculo es FFA 50.)

8. Conecte el tubo descartable siguiendo las 
instrucciones en la seccidn Instalacl6n del tubo de 
conexidn.

Para ayudar a evitar una emboUa gaseosa, las jeringas de 
Bayer est^n equipadas con indicadores FluiDots. Dichos 
indicadores FluiDots deben observarse durante el 
procedimiento de activacidn. Cuando los indicadores 
FluiDots se observan a travds de una jeringa vaefa. los 
puntos tienen aspecto de elipses estrechos. Cuando se 
observan a travds de una jeringa llena de Ifquido, los puntos 
son mis grandes (casl redondos).

о

Para reducir al mfnimo la posibilidad de embolia gaseosa es 
esencial el cuidado у el seguimiento de un procedimiento 
establecido por parte del operador. Asegurese de que un 
operadorsea responsable de llenar la(s)jeringa(s). No 
cambie los operadores durante el procedimiento. Si es 
necesario cambiarlo, asegurese de que el nuevo operador 
verifique que no haya aire en la trayectoria del Ifquido.

In sta ladon del tubo de conexlon

Despuёs de cargarycebar las jeringas, instale el tubo de 
conexidn.

1. Extraiga el tubo de conexidn del envase. Retire las 
cubiertas protectoras de los accesorios luer.

2. Asegurese de que se haya purgado todo el aire de las 
jeringas.

3. Asegurese de acoplar firmemente el tubo de 
conexidn a las jeringas с о то  se muestra. No aplique 
demasiada fuerza.
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4. Asegurese de que el 
accesorio luer del conector 
estd fijado a las puntas de 
las jeringas у verifique que 
el tubo no estd doblado u 
obstruido.

5. Cebe el tubo pulsando el botdn Prime (Cebar).

6. Asegurese de que se haya purgado todo el aire.

7. Gire el cabezal del inyector hacia abajo.

8. Examine la trayectoria del Ifquido en busca 
de aire. Confirme que la trayectoria del 
Ifquido estd libre cfe exceso de aire pulsando 
el botdn Check for Air (Comprobar aire).
Conectar al paciente.

Desconexion de las jeringas

1. Desconecte el tubo descartable del dispositivo de 
entrada vascular. No es necesario desconectar el 
tubo descartable de las jeringas.

2. Gire las jeringas у tire con cuidado para 
desconectarlas del cabezal del inyector. Descarte las 
jeringas у el tubo descartable.

NOTA: Cuando se retiran las jeringas del
cabezal del inyector, el pistdn se retrae 
automdticamente.

Jeringa Jerin g aien e



MEDRAO* MRXperion Инструкиии за употреба

БЪЛГАРСКИ

Въведение: Прометете информацията в този раздел. 
Подробного запознаване с информацията ще ви 
помогне да осигурите безопасна работа с уреда.

Важна бележка за безопасността: Това изделие е 
предназначено за изполэване от лица със съответната 
квалификация и опит в изследвания с образна 
диагностика.

Показания за употреба: Това изделие е предназначено 
за инжектиране на контрастно вещество или 
физиологичен разтвор. Те са предназначени за 
еднократна употреба върху един пациент само 
с инжектори MEDRAD* MRXperion MR.

Противопоказания: Не са известни.

Ограничения за продажба: Само по лекарско 
предписание.

Всички сериозни инциденти, възникнали във връзка с 
този уред, докладвайте на Bayer (radiology.bayer.com/ 
contact) и Вашите местни компетентни власти в Европа 
(или, където е приложимо, на съответните регулаторни 
власти в страната, където е възникнал инцидентът).

ЗА

Предупреждения

Повторното иэползване на съдове за темности в 
продължение на повече от една процедура може да 
доведе до биологично замърсяване. Изхвърлете 
съдовете с контрастно вещество и физиологичен 
разтвор след напълване на спринцовките за 
еднократна процедура.
Въздушната емболия може да причини смърт или 
тежко увреждане на пациента. Не включвайте 
инжектора към пациента, докато всичкият въздух не е 
отстранен от спринцовката и пътя на течността. 
Прометете внимателно инструкциите за зареждане и 
за употреба на индикаторите MEDRAD* FluiDots (ако е 
приложимо), за да намалите риска от въздушна 
емболия.
Повторна употреба на това изделие може да доведе 
до биологично замърсяване, влошаване на 
качеството на иэделието и/или проблеми с 
експлоатационните му характеристики. Изхвърлете 
консумативите по надлежния ред след еднократна 
употреба или при съмнение за възникнало 
замърсяване.

Ако буталото бъде извадено от спринцовката, 
нейната стерилност ще се наруши, което може да 
причини инфектиране на пациента. Не изваждайте 
буталото, за да напълните спринцовката.

Ако спринцовките се иэползват като съдове за 
съхранение, има риск от бактериално замърсяване.
Иэползвайте напълнените спринцовки незабавно. Не 
използвайте спринцовки за съхраняване на темности 
за по-нататъшна употреба. Изхвърляйте 
неизползваните напълнени спринцовки.

Д  Предупреждения

При изделията, обозначени за еднократна употреба, 
имайте предвид следното: Това изделие е 
предназначено само за еднократна употреба. Да не 
се стерилизира, обработва или използва повторно. 
Изделията за еднократна употреба са проектирани и 
одобрени само за еднократна употреба. Повторното 
използване на изделия за еднократна употреба може 
да доведе до повреда на изделието и рискове за 
пациента. Потенциалните повреди на изделията 
включват значително влошаване на качеството на 
компонентите при продължителна употреба, 
неизправност на компонентите и повреда на 
системата. Потенциалните рискове за пациента 
включват травма поради повреда на изделието или 
инфекция, тъй като изделието не е одобрено за 
почистване или повторна стерилизация.

Да не се използва, ако стерилната опаковка е 
отворена или повредена. Пациентът или операторът 
могат да пострадат, ако опаковката е отворена или 
повредена, както и ако се изполэват повредени 
компоненти. Винаги проверявайте визуално 
съдържанието и опаковката преди употреба.

Течът на течност или спукване на спринцовката или 
тръбите може да доведе до нараняване на пациента 
или оператора. Уверете се, че пътят на течността е 
отворен, и не използвайте спринцовки и тръби с 
номинален капацитет под 350 psi (2410 кРА). 
Запушване на пътя на течността и^ли използване на 
спринцовки или тръби с номинален капацитет под 
350 psi (2410 кРА) може да доведе до течове или 
спуквания.

Възможно е нараняване на пациента, ако 
спринцовката не е фиксирана правилно. Не пълнете 
и не инжектирайте, ако спринцовката не е правилно 
фиксирана.

Бъдете внимателни при боравене и поставяне на 
банковата игла в източника на течността. Банковата 
игла е остра и може да причини наранявания.
При докосване на края на банковата игла или на 
луер конектора е възможно възникване на 
замърсяване. Не докосвайте края на банковата игла 
или луер конектора.

При неправилно монтиране има опасност от повреда 
на компоненти или течове. Уверете се, че всички 
връзки са стабилни, и не презатягайте. Така ще 
намалите до минимум течовете, разкачванията и 
повредите на компонентите.
За допълнителни инструкции вж. ръководството за 
експлоатация на инжектора.

Инсталиране на нова спринцовкас
ЗАБЕЛЕЖКА: Прилагайте добра клинична практика 

по време на процеса на зареждане, за 
да запаэите стерилността на комплекта 
за спринцовка при отваряне.

ЗАБЕЛЕЖКА: За еднократна употреба.
Задължително е използването преди 
датата. посочена на всяка опаковка.

1. Иэвадете спринцовките от опаковката.

2. Поставете спринцовките, като ги натиснете в 
гнеэдото, докато влязат стабилно в него (чува се 
ясно щракеане).

3. Отстранете предпазителя срещу прах от върха на 
всяка спринцовка.

4. Уверете се, че буталата са напълно изтеглени навън.

Л

в А
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Фигура 1 -1 : Инсталирани спринцовки

Напълване на спринцовките

Спринцовките на инжектора MRXperion могат да се
пълнят автоматично или ръчно.

ЗАБЕЛЕЖКА: Използвайте малката спринцовка 
(65 ml) и малък накрайник за 
зареждане на контрастно вещество 
в спринцовка Използвайте голямата 
спринцовка (115 ml) и голяма банкова 
игла, за да заредите физиологичен 
разтвор в спринцовка „В“.

Напълване на спринцовките: Автоматично
ЗАБЕЛЕЖКА: По време на пълнене насочете 

инжекторната глава нагоре.
По време на инжектиране насочете 
инжекторната глава надолу.

ЗАБЕЛЕЖКА: Автоматично пълнене на спринцовка 
„А“ и спринцовка „В“ не може да се 
стартира едновременно.



1. Задайте настройките и зэключете протокола с 
желаните обеми.

2. Инаалирайте нови спринцовки.
3. Отстранете малката банкова игла от опаковката. 

Отстранете предпазителя срещу прах от върха тип 
луер на банковата игла. Инсталирайте малката 
банкова игла към спринцовката с контраано 
вещество (спринцовка „А"). Не прилагайте 
прекомерна сила. Отстранете предпазителя от 
върха на банковата игла. Вкарайте банковата игла 
в източника на течности.

4. Натиснете бутона Fill А (Пълнене А) 
два пъти, за да започне 
автоматично пълнене на 
спринцовка „А“.

5. Уверете се, че по пътя на течността няма излишен 
въздух. Извадете банковата игла.

6. Извадете голямата банкова игла от опаковката. 
Отстранете предпазителя срещу прах от върха тип 
луер на банковата игла. Инсталирайте голямата 
банкова игла към спринцовката с физиологичен 
разтвор (спринцовка иБ“). Не прилагайте 
прекомерна сила. Отстранете предпазителя от 
върха на банковата игла. Вкарайте банковата игла 
в източника на течности.

7. Натиснете бутона Fill В (Пълнене В) 
два пъти, за да започне 
автоматично пълнене на спринцовка „В“.

8. Уверете се, че по пътя на течността няма излишен 
въздух. Извадете банковата игла. Иэхвърлете 
използваните съдове за течности и банковата игла.

ЗАБЕЛЕЖ КА: В стъпки 3 и б, ако сте използвали
женски/женски преходник (FFA), за да 
заредите течност от предварително 
напълнена спринцовка, прикрепете FFA 
към върха на спринцовката вместо 
банкова игла. (FFA може да бъде 
за купен и отделно. Каталожният номер 
на този артикул е FFA 50.)

9. Свържете тръбите за еднократна употреба. като 
следвате инарукциите в раздел Инсталиране на 
свърэващата тръба.

Напълване на спринцовките: Ръчно
ЗАБЕЛЕЖ КА: По време на эареждэне насочете 

инжекторната глава нагоре.
По време на инжектиране насочете 
инжекторната глава надолу.

1. Инсталирайте нови спринцовки.
2. Отстранете малката банкова игла от опаковката. 

Отстранете предпазителя срещу прах от върха тип 
луер на банковата игла. Инаалирайте малката 
банкова игла към спринцовката с контраано 
вещество (спринцовка „А“). Не прилагайте 
прекомерна сила. Отаранете предпазителя от
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върха на банковата игла. Вкарайте банковата игла 
в източника нэтечноаи.

3. Напълнете спринцовка „А“. като натиснете бутона 
Enable Piston Control (Активиране на контрола на 
буталото), за да активирате органите за управление 
на буталото, и използвайте органа за управление 
на обратната посока на буталото, за да напълните 
спринцовката с желаното количеаво течноа. Друг 
варианте да използвате ръчния бутон върхуарана 
Jk" на инжектора.

4. Уверете се, че по пътя на течността няма излишен 
въздух. Извадете банковата игла.

5. Извадете голямата банкова игла от опаковката. 
Отаранете предпазителя срещу прах от върха тип 
луер на банковата игла. Инаалирайте голямата 
банкова игла към спринцовката с физиологичен 
разтвор (спринцовка Не прилагайте 
прекомерна сила. Отаранете предпазителя от 
върха на банковата игла. Вкарайте банковата игла 
в източника на течноаи.

6. Напълнете спринцовка „В“, като натиснете бутона 
Enable Piston Control (активиране на контрола на 
буталото), за да активирате органите за управление 
на буталото, и използвайте органа за управление 
на обратната посока на буталото. за да напълните 
спринцовката с желаното количеаво течноа. Друг 
варианте да използвате ръчния бутон върхуарана 
„В“ на инжектора.

7. Уверете се. че по пътя на течността няма излишен 
въздух. Извадете банковата игла. Изхвърлете 
използваните съдове за течноаи и банковата игла.

ЗАБЕЛЕЖ КА: В стъпки 2 и 5, ако сте използвали
женскиДкенски преходник (FFA). за да 
заредите течноа от предварително 
напълнена спринцовка, прикрепете FFA 
към върха на спринцовката вмеао 
банкова игла. (FFA може да бъде 
закупен и отделно. Каталожният номер 
на този артикул е FFA 50.)

8. Свържете тръбите за еднократна употреба, като 
следвате инструкциите в раздел Инсталиране на 
свърэващата тръба.

С цел избягване на въздушна емболия спринцовките от 
Bayer са оборудвани с индикатори FluiDots. 
Наблюдавайте индикаторите FluiDots по време на 
процедурата по активиране. Когато индикаторите 
FluiDots се наблюдават през празна спринцовка, 
точките изглеждат като малки тесни елипси. Когато се 
гледат през пълна с течноа спринцовка, точките аават 
по-гопеми (почти кръгли).

Операторът трябва да работи отговорно и внимателно, 
както и да следва точно процедурите, за да намали до 
минимум риска от въздушна емболия. Уверете се, че 
отговорността на напълване на спринцовката 
(спринцовките) е възложена само на един оператор. 
Операторите не трябва да се сменят по време на 
процедурата. Ако се налага смяна на операторите. 
новият оператор трябва да провери за наличие на 
въздух по пътя на течността.

Инсталиране на свърэващата тръба

След зареждане и първоначално пълнене на 
спринцовките инаалирайте свързващата тръба.

1. Разопаковайте свързващата тръба. Отаранете 
предпазителите срещу прах от луер конекторите.

2. Уверете се, че целият въздух е прогонен от 
спринцовките.

3. Закрепете здраво свързващата тъба към 
спринцовките, както е показано. Не прилагайте 
прекомерна сила.

Уверете се, че луер 
конекторът е закрепен 
здраво към върховете на 
спринцовките, както и че 
тръбите не са прегьнати 
или запушени.

Запълнете тръбата, като натиснете бутона Prime 
(Запълване).
Уверете се, че е прогонен всичкият въздух. 

Обърнете инжекторната глава надолу.

5.

6 .

7.

8. Проверете пътя на течността за наличие на 
въздух. Уверете се, че пътят на течността е 
чист от излишен въздух, като натиснете 
бутона Check for Air Confirmation 
(Потвърждение за проверка за въздух).
Свържете сиаемата към пациента.

Отстраняване на спринцовките

1. Разкачете комплекта тръбички за еднократна 
употреба отуаройавото за съдов достъп. Не е 
необходимо комплектът тръбички за еднократна 
употреба да се откача от спринцовките.

2. Завъртете спринцовките и леко ги издърпайте от 
инжекторната глава. Изхвърлете спринцовките и 
комплекта тръбички за еднократна употреба.

ЗАБЕЛЕЖ КА: След като спринцовките са отаранени 
от инжекторната глава, буталото 
автоматично ще се прибере.

о
npasH» спринцовка Пълна сприицоаса
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Ovod: P fectete  si v§echny in fo rm ace  оЬ за^еп ё v  to m to  
odd ilu . Pokud jim  po rozum ite , b u d e te  schopn i to to  
z a n z e n i pouzfvat bezpecnym  zpCisobem.

Dulezfte bezpeSnostnf upozornSnf: T oto za n z e n f sm f 
pouzfva t jen  radn§  proSkoleny p e rso n a l se  zkuSenostm i 
s m e to d am i d iag n o s tick eh o  zo b razo v in f.

Indikace pro pouzitf: O bsah to h o to  bali^ku je  u rcen к 
p ouz itf pri po d av ^n f k o n tra s tn f  L^tky nebo  fyzio logickёho 
roztoku . Ту jsou  игёепу pro  jed n o rёzo v ё  p ouz itf pro 
jed n o h o  p ac ien ta  jen  se  vstfikova?em  MEDRAD® 
MRXperion MR.

Kontraindikace: N ejsou znam y .

Omezenf prodeje: Pouze na  lёkarsky  predpis.

Kazdy zav azn y  inc iden t, k tery  se  ob jev fv e  spo jito sti s 
tfm to  zan zen im , n a h la s te  spoleCnosti Bayer 
(rad io logy .bayer.com /con tac t) a  m fstn fm u  pr^slu§nёm u 
огдёпи  Evropskё u n ie  (nebo, kde je  to  n a  m is t6, 
p n s lu 5 n ёm u  reg u la fn fm u  u fad u  v  zem i, v  nfi  ̂doSlo к 
inciden tu).

/ f \  V y s tra h y

Opёtovnё pouiitf nddob na vice ne2 Jednu proceduru 
mu2e mft za n^sledek biologicke zneSilt^nf. Po
n ap ln S n f ied n o rёzo v ё  strfka^ky n ad o b y  od  k o n tra s tn f 
la tk y  a fyzio logickёho roztoku  zlikvidujte.

Vzduchova emboUe тй2е zpQsobit smrt nebo 
1ёгкё zranSnf pacienta. Nikdy nep fip o ju jte  p ac ien ta  
к  in jek to ru , do k u d  nenf ze  strfkacky  a  ces ty  pro 
pruchod  k ap a lin y  o d s t ra n in  veskery  vzduch . Aby 
se  m in im alizova lo  riziko vzn iku  vzduchovё em bolie , 
d u k la d n l  si p ro6t$ te  pokyny pro  v k l^ d an f a pouzfv^nf 
ind ik^ to ru  MEDRAD® FluiDots (pfichazf-li to  v  uvahu). 

Opetovn^ poulltf tohoto produktu mu2e mft za 
nasledek Ь1о1од{скё zne^iStlnf, degradaci produktu 
a /  nebo probUmy s jeho pouzitfm. Soucasti игсепё 
na  jed n o  pouzitf po  pouziti n a lez ite  z likvidujte. S tejne 
p o s tu p u jte  i V p ffp a d i souS^stf, u k terych m u ze  dojft 
ke ko n tam in ac i.

Vyjmutim pfstu ze strikaiky se poruSi jejf sterilita 
a vznikd riziko vzniku infekce u pacienta. Pfi p lnenf 
strfka2ky p fst nevyjfm ejte.

V y s tra h y

Pokud se strfkaika pou2fvd Jako nddoba 
к uchovavdnf Idtek, тйёе dojft к bakterialnf 
kontaminaci. Ыар1п ёпё stnkaciky pouzijte  okam zit^ . 
N epouJivejte  in jeW nf s tn k aJk y  pro u ch o v a v a n fte k u tin  
pro  pozdIjSi pouziti. N epouzit^  пар1пёпё stfikacky 
zlikvidujte.

U vybavenf огпаёепёИо Jako JednorizovI(na jedno 
pouiitO mёjte na pamёti: Tento vyrobek je urfen 
jen na jedno pouzitf. Nesterilizujte, nezpracovdvejte 
ani nepouifvejtejej оракоуапё. Vybavenf na Jedno 
poufitf je koncipovdno a odzkouSeno jen pro 
Jednorёzovё pouzitf. О ракоуап ё pouzitf jedno rёzovёho  
vybavenf p red s tav u je  riziko z^vady  vybavenf a oh ro Jen f 
p ac ien ta . Mezi p п p a d n ё z ё v a d y  vybavenf p a tn  vy raznё  
opo tfeb en fso u if^ sti pri d lo u h o d o b ёm  pouzfv^nf, 
n e fu n k ^n o s t souC^stf nebo  vypadek  systёm u .
К po tenci^ lnfm  rizikum  pro  p ac ien ta  patPf ггапёп( 
v d u s le d k u  z^vady  vybavenf nebo  infekce, p rotoze 
vybavenf nenf v h o d n ё  к  2i$t$ni n eb o  resterilizaci.

Nepouffvejte, Je-U sterilnfobal otevren nebo 
poikozen. Je-U obal otevren nebo poSkozen nebo 
jsou-U pouzity poskozene sou£asti, тйёе dojft 
к ohrozenf zdravf pacienta nebo obsluhy. Pfed 
kazdym  pouzitfm  v izu a ln e  zk o n tro lu jte  o b sa h  a obal. 

Unik tekutiny ze strfkacky a trhliny u hadlSek 
mohou mft za ndsledek zranёnf pacienta nebo 
obsluhy. U jistete se, ze  c e s ta  pro p ruchod  k apa liny  je 
vo lny  a  nepouzfvejte  stffkaCky a had i^ky  v h o d n ё  pro 
t la k  nizsf nez 350psi (2 410  kPa). Ргекёгку v c e s te  pro 
p ruchod  k apa lin  a /  n eb o  pouzfvani injekcnfch strfka^ek  
a had icek  s ra tin g em  pod 350psi (2 410  kPa) mCize v ё s t 
к un iku  k apa lin  n eb o  p ro t t ie n f  hadicek.

Pokud nenf strfka^ka fadnё иреупёпа. mu2e dojft к 
ohrozenf zdravf pacienta. Dokud n en fs tffk ack a  fёd n ё  
u p e v n in a , n ep ro v ad e jte  p ln en f an i in jek d .

Bu(fte opatrnf pri manipulaci a vkldddnf bodce do 
zdroje tekutiny. Trn je  o s try  a m u ze  zp u so b it zran§nf.

Pokud se dotknete konce triiu nebo luerovd spojky, 
muzete je kontaminovat. N edotykejte  se  konec trn u  
an i 1иегоуё spojky.

/ | \  U p o z o rn ё n f

PFI nespr^vnd InstalacI mu2e dojft к poSkozenf 
souf^stf. Z kontrolu jte, zda  jsou  v sech n a  spo jenf 
реупё; n e u ta h u jte  je v§ak n a d m irn l .  T oto o p a tren f 
m in im alizu je  un iky  kapalin , o d po jen f a poSkozenf 
sou(!^stf.

DalSf pokyny naleznete v navodu к obsluze Injektoru,

Instalace nove strikackys

POZNAM KA: Behem  p lnen f stFfkaCkyse r id te  dobrou  
klinickou praxf, za jis tfte  ta k  s te riln o s t 
soup ravy  pri jejfm  otevfranf.

POZNAM KA: jed n o rёzo v ё  k o m p o n en ty  je n u tn o  pouzft 
d o  d a ta  trv an liv o sti, k terё  je  uvedeno  na  
kazd em  balenf.

1 . V y jm Ite in je k c n fs trfk a C k y z o b a lu .

2 . V lozte strOcaCky a  z a tla c te  je  d o  sbёrnё  n adoby , az  
zaskocf p e v n i na  5Уё m fsto  (sly§itelnё cvaknuti).

3 . O d s tran te  k ry t ze  spiCky k azdё  strfkacky.

4 . U jist# te se, ze  pfsty jsou zcela z asu n u ty .

в A

Obr. 1 -1 : Na^nstalovanё strfkacky

Р1пёп1 stFikaSek

InjekCnf stffka6ky in jek to ru  MRXperion m o h o u  b ^  р1пёпу
a u to m a tic k y  n eb o  гиёпё.

POZNAM KA: P o u iijte  m a lo u  stFfkaCku (65 ml) a m aly  
trn  p ro  р 1пёп( k o n tra s tn f  l^ tky  do 
s tffk a ^ l^  A  Na p lnёn ffy zю lo g ick ёh o  
roztoku  do  strfk afk y  В pouzijte  vёtSf 
StFfkaCku (115m l) a  velky trn .

Plnёnf strfkaCek: Automaticke

PO ZN A m KA: В ё Ь е т  р1пёп( т а  h lav a  in jek toru
sm ё ro v a t v zh u ru . В ё Ь е т  in jekce т ё  
h lav a  in jek to ru  sm C ro v a td o lu .

PO ZN A m KA: Funkci A uto Fill (au to m a tick ё  р1пёп1) 
strfkaCky A a strikaCky В ne lze  sp u s tit 
so u casn e .

1. N as tav te  a z a m k n ё te  p ro toko l s  pozadovanym i 
objem y.



MEDRAD* MRXperlon Njvod к pouzltf

2 . N ainstaluj’t e  поуё strfkacky.

3 . V yjm ete m a ly  trn  z o b a lu . Sejm §te k ry t z luerov^ho  
k o n c e trn u . N a in s ta lu jte  m a ly  trn  na  s tn k ack u  pro 
k o n tra s tn f  l^ tku  (s tnka^ka  A). Ph in s ta lac i 
nepouziV ejte n a d m irn o u  silu . O d s tra n te  kryt ze 
sp ifk y  trn u . Trn vLozte d o  zdro je  tek u tin y .

4 . A u tom atickё  p ln en f s tn k ack y  
sp u s tfte  ta k , ze  d v a k r^ t s tisk n e te  
tla& 'tko NapLnit strfk afk u  A (Fill A).

5 . U jistete se, ie  cesta  p ro  p ruchod  k ap a lin  n eo b sah u je  
pPebyteCny vzduch . O d s tra n te  trn .

6 . V yjm ete velky trn  z o b a lu . S e jm ite  k ry t z lueroveho  
k o n c e trn u . N a in s ta lu j te v e l l^ t rn  na  strikacku  pro 
fy z io lo a ic i^  roztok  (strfkacka B). Pri in sta lac i 
n ep o u fiv e jte  n a d m e rn o u  sflu. O d s tran te  kryt ze 
§pi{ky trn u . Trn v loz te  d o  zdro je  tek u tin y .

7 . A u to m a tic k ^ p ln ln f  s tn k ack y  В 
sp u s tfte  ta k , ze  d v ak r^ t s tisk n e te  
tla^ftko  Fill В (N ap ln it stffka(!ku B).

8 . U jistete se, ie  c e s ta  p ro  p ruchod  k ap a lin  n e o b sah u je  
p re b ^ e f n y  vzduch . O d stra ftte  trn . N ^doby  od 
pouzitych  te k u tin  a  t rn y  zlikvidujte.

POZNAM KA: Pouzfv ite-li p ro  p ln ln f  te k u tin y  z p redem  
п а р 1п ёп ё stffkacky  a d a p te r  p ro  dva 
sa m i6f konek to ry  (FFA), v  krocfch 3 a 6 
p fipo jte  n a  konec stffkacky  m fsto  trn u  
ad ap tё r. (FFA Ize zak o u p it s a m o s ta tn e . 
K atalogov^ cfslo pro  tu to  po lozku  je 
FFA 50)

9. Pfipojte jedno r^zovou  h ad icku  pod le  pokynu 
v o d d flu  Instalace konektorov4 hadiSky.

Р1пёпГ stffka£ek: Ru£nf

POZNAM KA: B§hem  plnS nf т ё  h lava  in jek to ru
sm e ro v a t v zh u ru . Behem  injekce m a 
h lava  in jek to ru  sm e ro v a t do lu .

1. N a in s ta lu jte  nove stffkacky.

2 . V yjm ete m a ly  trn  z o b a lu . Sejm ^te k ry t z lueroveho  
konce trn u . N a in s ta lu jte  m a ly  trn  na  stffk afk u  pro 
k o n tra s tn f  la tk u  (stffkacka A). Pfi in s ta lac i 
nepouJfve jte  n a d m e rn o u  sflu. O d stra fite  kryt ze 
§p iiky  trn u . Trn v loz te  do  zdro je  tek u tin y .

3 . Injek^nf stffkacku  A n a p ln te  stisk n u tfm  tla^ ftka  
U m ozn it o v lad ^ n f pfstu  (E nab le  P iston C ontrol).
Pak m u z e te  pom ocf reverznfho o v la d ^ n f pfstu  
n a p ln i t stffkacku  p o zad o v an y m  m nozstvfm  
tek u tin y . P ffpadne m u ze te  p ouzft ru cn f o v ladace  
n a  s tra n e  A in jek toru .

4 . U jist§ te  se, ze  c e s ta  pro  pruchod  k apa lin  n e o b sah u je  
p feb y teJn y  vzduch . O d s tran te  trn .

5 . V yjm ete velky trn  z o b a lu . S ejm ete k ry t z  lueroveho  
konce  trn u . N a in s ta lu jte  v e ll^  trn  na  stffkacku  pro 
fy z io lo g ic l^  roztok  [s tffkacka B). Pfi in s ta lac i 
nepouz ive jte  n a d m e rn o u  sflu. O dstra fite  k ry t ze 
sp ifky  trn u . Trn v lo z te  do  zdro je  teku tiny .

6 . InjekCnf stffkacku  В n a p ln te  s tisk n u tfm  tla^ ftka  
U m ozn it o v l^ d an f p fstu  (E nable P iston C ontrol). Pak 
m u z e te  pom ocf reverznfho pfstu  n a p ln i t stffkacku  
poJadovanjJm  m nozstvfm  tek u tin y . Pffpaclnё m u ie te  
pouzft ru^nf o v lad ac e  na  s tra n d  В in jektoru .

7 . U jiste te  se, ze  c e s ta  p ro  pruchod  k ap a lin  n e o b sah u je  
prebyteCny vzduch . O d s tra h te  trn . N ^doby od 
pouzitych  te k u tin  a trn y  zlikvidujte.

POZNAM KA: Pouzfv^te-li p ro  p ln ё n f te k u tin y  z  p fedem  
п а р 1п ёп ё stffkaCky a d a p tё r  p ro  dva 
sam icf konek to ry  (FFA), v  krocfch 2 a 5 
p fipo jte  na  konec stffkaCky m fsto  trn u  
ad a p tё r . (FFA Ize za k o u p it s a m o s ta tn ё . 
K atalogovё 6fslo p ro  tu to  p o lo ik u  je  
FFA 50)

8 . P fipo jte  jed n o r^zo v o u  had icku  po d le  pokynu 
V oddflu  Instalace konektorovd hadl2ky.

StfHcaCky Ba^er jsou  vybaveny  u k aza te li FluiDots, k tere 
p o m d h a jf p fe d c h a z e tv z d u sn fe m b o lii. Ind ikato ry  
FluiDots m o n ito ru jte v rd m c i p rocesu odjiSfov^nf. Kdyz 
ind ikd to ry  FluiDots s le d u je te  p fes p r^zd n o u  stffkacku , 
te^ky  s e je v f ja k o  m a le  u zk ee lip sy . Pfi po h led u  pfes 
stffkacku  п а р 1пёпои  te k u tin o u  se  te^ky  zvёtsf (vypadajf 
te m e f  k u la t^ .

о
P rizdn6 s tfika ika  N ap)n6ni stfikatka

Aby se  pfedeSlo vzn iku  vzduchove em bo lie , je  nezby tnё , 
aby  byl pracovnfk  o b s lu h y  pozorny  a  peclivy a  vzdy 
d o d iio v a l s ta n o v e n e  postupy . Z ajistё te , ab y  byla 
o d p o v ёd n o s t za р 1п ёп 1 stffka^ek  p fid e len a  jed n o m u  
operd to rov i. Behem  zak roku  o p er^ to ry  nestffdejte . Pokud 
m usf do jft к \/у т ё п ё , m u sf novy o p e ra to r  o v ё f i i  ze  je 
c e s ta  pro  p ruchod  te k u tin y  z b a v e n i vzduchu .

Instalace spojovacf hadi6ky

Po пар1пёп1 a pffpravё stffkacky  n a in s ta lu jte  spo jovacf 
had icku .

1. V yjm ёte spo jovacf h ad icku  z o b a lu . O d s tra n te  kryty 
z  luerovych spoju .
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2. Z kon tro lu jte , zda  byl ze  s tffk a fek  o d s tra n ё n  veSkery 

vzduch .

3. Pevne p fipo jte  spo jovacf had icku  ke s tffk a ik ^ m , jak  
je  zde  zob razeno . Pfi in s ta la c i nepou ffvejte  
n a d m ё rn o u  sflu.

4 . Z kon to lu jte , zda  je  luerovy 
spoj p e v n ё p п p o je n  ke 
sp ick^m  s tn k a^ ek  a zda 
h a d №  n e n fz a lo m e n ^  
n eb o  u cp an a .

5. P np rav te  had icku  s tisk n u tfm  tla f f tk a  Prim e 
(pfipravit).

6 . Z kon tro lu jte , zd a  byl o d s tra n ё n  veSkery vzduch .

7 . O to fte  h lav u  in jek to ru  sm ёrem  dolu.

8 . Z kon tro lu jte  c e s tu  p ro  p ruchod  vzduchu . 
Z kon tro lu jte , zda byl z c e s t p ro  pruchod  
te k u tin  o d s tra n ё n  veSkery vzduch , 
s tisk n u tfm  potvrzovacfho  tla^ ftk a  (Check 
fo r Air C onfirm ation). Pfipojte system
к pacien tov i.

OdstranёnГ^njekёn^ch stfikaSek

1. O d p d te  jedno r^zovou  sa d u  had icek  ze zaffzenf pro 
cёvnl v s tu p . ledno razovou  sad u  h a d ife k  n en f n u tn e  
o d p o jo v a t od  stfflcacky.

2 . Stffka{ky o to f te  a o p a trn e  je  v y tё h n ё te  z h lavy 
in jek to ru . Injek^nf stffkacky  a sa d u  jednor^zovych  
had icek  zlikvidujte.

P O Z N A m KA: Po v y jm u tf stffkacek  z  in jek to ru  se  pfst 
a u to m a tic k y  z a ta h n e .
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MEDRAD* MRXperion Kasutusjuhlsed

Sissejuhatus. Lugege ja o tise s  e s ita tu d  te a v e  labl. 
T eab est a ru s a a m ln e  a ita b  te ile  s e a d e t o h u tu l t  k a su ta d a .

Oluline ohutusalane teave. Seda s e a d e t voivad 
k a su ta d a  p iltd iag n o stik a  u u rin g u te  a la l  p iisava 
v a lja o p p e ja  k o g em u seg a  isikud.

Kasutusnaidustused. Pakendi sisu  on m oeldud  
k a su ta m ise k s  k o n tra s ta in e te  voi so o la la h u s te  
m a n u s ta m lse l. Need on  e tte n a h tu d  k a su ta m ise k s  uhe le  
a in u l t  p a ts ien d ile  MEDRAD* MRXperion MR in jek to ritega .

Vastunaidustused. Pole tu v a s ta tu d .

M u u g ip H ran g . A inu lt re tsep tig a .

A ndke te a d a  ko ig ist selle  s e a d m e g a  seo tu d  ra sk e te s t 
ju h tu m ite s t  Bayerile (rad io logy .bayer.com /con tac tj ja 
Euroopa a s ja k o h a se le  k o h a lik u le  a su tu se le  (v6 i v a jad u se  
korra l a s ja k o h a se le  regu leeriva le  a su tu se le  riigis, kus 
ju h tu m  to im us).
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/ { \  Hoiatused

Vedellkukontelnerlte rohkem kui korra kasutamine 
voib kaasa tuua bioloogilise saastumise. Visake 
k o n tra s ta in e - ja  so o la la h u se k o n te in e h d  p a ra s t 
s u s ta ld e  iih ek o rd se t ta i tm is t  a ra .

OhkembooUa v6ib pdhjustada patslendi surma v6i 
tekitada raskeld vigastusi. Arge iih en d ag e  p a ts ien ti 
in jek to riga  en n e , kui koik k o g u n en u d  o h k o n  s u s t la s t ja  
v ed e lik u tee lt e e m a ld a tu d . Lugege h oo lega  juh iseid , 
ku idas ta i ta  ja  k a su ta d a  MEDRAD* FluiDots- 
Ind ikaato re id  (vajaduse  korral). e t  v a h e n d a d a  
o h k em b o o lia  v o im a lu s t

Toote taaskasutamlne v6lb pdhjustada bloloogiUst 
saastumist, toote degradeeurmist ja / v6l toote 
toimimise probleeme. V isake C ihekorratarvikud digesti 
a ra  p a ra s t iih ek o rd se t k a su ta m is t voi ju h u l, kui esineb  
vo im alu s , e t  e s in ed a  voib  sa a s tu m is t .

Sustla sterillsus satub ohtu Ja see voib pdhjustada 
patslendi Infektsfoonl, kui kolb eemaldatakse 
siistlalt. Arge e e m a ld a g e  kolbi su s tla  ta itm isek s .

Kui sustlaid kasutatakse holustamlskontelnerltena, 
vdlb esineda bakterlaalne saastumlne. K asutage 
ta id e tu d  su s tla id  kohe. Arge k a su ta g e  su s tla id  selleks, 
e t  h o iu s ta d a  sea l vedelikke ed asp id iseks k asu tam isek s . 
K drvaldage k a s u ta m a ta  ta id e tu d  s iis tlad .

/ j \  Hoiatused

Uhekorraseadmete puhul vdtke arvessejargmlst. 
Toode on ette nahtud ainult uhekordseks 
kasutamiseks. Arge sterillseerlge uuesti, tdddelge 
ega taaskasutage. Uhekorraseadmed on kavandatud 
Ja kinnitatud ainult uhekordseks kasutamiseks. 
U hek o rrasead m ete  k o rd u sk asu tam ise l k aa sn eb  se a d m e  
to rke  v o im alu s  ja o h t  pa ts lend i te rv ise le . V oim alike 
sea d m e to rg e te  h u lk a  kuu luvad  p ikaa ja lise  k a su tam ise  
korral kom ponend i m ark im isv aa rn e  ku lum ine. 
k om ponend i ta l it lu sh a ire  ja  siisteem i to rg e . V oim alike 
p a ts ien d io h tu d e  h u lk a  kuu luvad  v ig as tu sed  se a d m e  
to rk e  to t tu  voi n a k a tu m in e , kuna  se a d m e  p u h a s ta m in e  
eg a  resteriliseerim ine  ei o le  e tte  n a h tu d .

Mitte kasutada, kui sterlUne pakend on avatud v6l 
katki. Kui pakend on avatud vdi kahjustatud voi 
kasutatakse kahjustatud komponente, vdlvad 
tulemuseks oUa patslendi voi kasutaja vigastused.
V aadake  e n n e  ig a t k a su ta m is t sisu  ja  pak en d  iile.

Patslendi v6i kasutaja vigastused vdlvad tuleneda 
vedelike leketest v6i vooliku rebendltest V eenduge, 
e t  v ed e lik u tee  on  a v a tu d  ja  e t te  ei k a su ta  su s tla id  ega  
voolikuid , m is o n  a lia  350  psi (2410  kPA). V edelike te e  
ok lusioon  ja  /  voi v o o liku te , m is o n  a lia  350  psi 
(2410 kPA), k a su ta m in e  voib  p o h ju s ta d a  lekkeid voi 
ka tkes tu si.

Patsient voib saada vigastusi, kui sustal ei ole 
korralikult uhendatud. Arge ta itk e  voi siistige , kui 
s u s ta l  ei o le  d igesti u h en d a tu d .

Olge ndela kaistsemiselja sisestamisel 
vedelikuallikasse ettevaatlik. N oel on  te ra v  n ing voib 
p d h ju s ta d a  kehav igastu si.

Kui ndela otsa vdi luerl konnektorit puudutakse, 
vdib ilmneda saastumlne. Arge p u u d u ta g e  nde la  o tsa  
vdi lueri konnek to rit.

A Ettevaatusablndud

Vale paigaldus vdib kaasa tuua komponentide 
kahjustusi vdi lekkeid. V eenduge, e t  koik u h en d u sed  
oleksid  k ind lad ; a rg e  u le  p in g u ld ag e . See a ita b  
v a h e n d a d a  lekkeid, la h tiu h e n d u m is i ning 
k o m p o n en tid e  kah ju s tu si.

Tutvuge injektori kasutusjuhendiga edasisteks 
Juhisteks.

Uue sustla paigaldamines 

M ARKU S. K asu tage  ta i tm ise l h ead  k liin ilis tta v a , e t 
ta g a d a  su s tlak o m p lek ti s te riilsu s  avam isel.

M ARKU S. O hekordseid  k a su ta ta k se  v a s ta v a l t ig a l  
p ak en d il n a id a tu d  k u u paeva le .

1. E em ald ag e  su s tla d  p a k e n d is t

2 . S isestag e  su s tla d . su ru d es  neid m a h a  a n u m a sse , 
kuni need  on  k in d la lt p a ig a s  (kuu ldub  kldps).

3 . E em ald ag e  to lm u k a tte d  iga su s tla  o ts a s t.

4. V eenduge. e t  kolvid o n  ta ie lik u lt va ljas.

В A

Arv 1 -1 : Paigaldatud sustlad

Sustalde taltmlne

MRXperioni Injektori su s tla id  s a a b  ta i ta  a u to m a a ts e l t
voi kasitsi.

M ARKU S. K asu tage  v a ik es t s u s ta l t  (65 ml) ja  v a ikes t 
nde la  s u s tla  A k o n tra s ta in e g a  ta itm isek s . 
K asu tage  s u u r t  s u s ta l t  (115 ml) ja  s u u r t 
n d e la  s u s tla  В so o la la h u se g a  ta itm isek s.

Sustalde taltmine Automaatne

M ARKU S. S u u n ak e  ta ltm is e  a ja l in jek to rpea  u les.
S ustim ise  a ja l s u u n a k e  in jek to rp ead  a lia .

M ARKU S. S ustla  A ja  su s tla  В a u to m a a ts e t  ta i tm is t  ei 
s a a  s a m a l a ja l a lu s ta d a .

1. M aarake  ja  lu k u s ta g e  p ro toko ll soov itud  m ah u s .

2. U u te  su s ta ld e  p a ig a ld am in e .

3. E em ald ag e  p a k en d is t va ike  ndel. E em ald ag e  ndela  
lueri o ts a k u lt to lm u k a te . P a ig a ld ag e  k o n tra s ta in e  
sU stla le  (su s ta l A) vaike ndel. Arge k a su ta g e  
p a ig a ld a m ise l liig se t jd u d u . E em ald ag e  n d e la  o ts a s t  
k a te . S isestage  n de l vede likua llikasse .

4 . V a ju tag e  kaks korda n u p p u  Fill A, 
e t  a lu s ta d a  s u s tla  A a u to m a a ts e t  
ta i tm is t.

5 . V eenduge, e t  vedelikuteeL ei o le  Liigset dhku . 
E em aldage  ndel.



MEDRAD* MRXperlon Kasutusjuhlsed

6 . E em aldage  p a k e n d is t su u r  n 6el. E em ald ag e  nde la  
lueri o ts a k u lt  to lm u k a te . P a ig a ld ag e  so o la la h u se  
su s tla le  (su s ta l B) su u r  noel. Arge k a su ta g e  
p a ig a ld a m ise l liig se t jd u d u . E em aldage  noe la  
o ts a s t  ka te . S isestage  n oe l vede likua llikasse .
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7.

8.

V aju tag e  kaks korda n u p p u  Fill A. 
e t  a lu s ta d a  su s tla  В a u to m a a ts e t  
ta i tm is t.

V eenduge, e t ved e lik u tee l ei o le  liig se t ohku . 
E em aldage  noel. V isake vedelikualU ka kon te inerid  
ja  n oe l a ra .

M ARKU S. E tapp ides 3 ja  6 , kul k a s u ta te  se a d e t
F em ale /F em ale  A dap ter (FFA) ee la id e tu d  
s u s t la s t  vedeliku  laad im isek s, Usage su s tla  
o ts a  noe la  a se m e l FFA. (FFA voib  o s ta  erald i. 
Selle to o te  k a ta lo o g ln u m b e r on  FFA50.)

9 . L Ihendage uheko rravoo likud  v a s ta v a lt  jao tise s  
UhendusvooUku paigaldamine e s ita tu d  ju h iste le .

Sustalde taltm lne KasitsI

M ARKU S. S u u n ak e  in jek to rpea  ta i tm ise  a ja l u les.
Sustim ise  a ja l s u u n a k e  in jek to rp ead  a lia .

1 . U u te  su s ta ld e  p a ig a ld am in e .

2. E em aldage  p a k e n d is t va ike  noel. E em aldage  noela  
lueri o ts a k u lt  to lm u k a te . P a ig a ld ag e  k o n tra s ta in e  
su s tla le  (su s ta l A) va ike  noel. Arge k a su ta g e  
p a ig a ld a m ise l liig se t jo u d u . E em ald ag e  noe la  o ts a s t  
ka te . S isestag e  noel vede likua llikasse .

3 . T aitke s u s ta l  A, v a ju ta d e  n u p p u  E nab le  P iston 
C ontro l, e t  lu b a d a  ko lv ijuh tim ine, ja  k a su ta g e  
tag u rp id i ko lv ijuh tim ist, e t  ta i ta  n o e l soovitud  
v ede likukogusega . Teise v o im a lu se n a  k a su ta g e  
in jektori A k u lje lo le v a t kasitsi nuppu .

4 . V eenduge, e t  vede lik u tee l ei o le  liig se t ohku . 
E em ald ag e  noel.

5 . E em ald ag e  p ak en d is t su u r  noel. E em ald ag e  noe la  
lueri o ts a k u lt  to lm u k a te . P a ig a ld ag e  so o la la h u se  
su s tla le  (su s ta l B) su u r  noel. Arge k a su ta g e  
p a ig a ld a m ise l liig se t jo u d u . E em ald ag e  n o e la  o ts a s t  
ka te . S isestag e  noel vede likua llikasse .

6 . T aitke s u s ta l  A, v a ju ta d e s  n u p p u  E nab le  Piston 
C on tro l ko lv ijuh tim ise  lu b am isek s  ja  k a su ta g e  
tag u rp id i ko lv ijuh tim ist, e t  ta i ta  s u s ta l  soov itud  
ved e lik u k o g u seaa . Teise v o im a lu se n a  k a su ta g e  
in jektori В k u lje lo le v a t kasitsi n u p p u .

7. V eenduge, e t  vede lik u tee l ei o le  liig se t ohku . 
E em ald ag e  n 6 el. V isake vede likua llika  kon te inerid  
ja  n 5e l a ra .

M ARKU S. E tapp ides 3 ja  6 , kui k a s u ta te  se a d e t
F em ale /F em ale  A dap ter (FFA) ee la id e tu d  
s u s t la s t  vedeliku  laad im iseks, Usage su s tla  
o ts a  noe la  a se m e l FFA. (FFA voib  o s ta  erald i. 
Selle to o te  k a ta lo o g in u m b e ro n  FFA50.)

8 . O h en d ag e  uhekorravoo likud  v a s ta v a l t  jao tises  
UhendusvooUku paigaldamine e s ita tu d  juh iste le .

Et a ld a ta  v a ltid a  o h k em b o o lia t, o n  Bayer! su s tlad  
v a ru s ta tu d  FluiDots! in d ik aa to riteg a . FluiDotsi 
ind ik aa to re id  tu le b  v a a d e ld a  kui o sa  k a its e p ro ts e d u u r is t 
Kui FluiD otse v a a d a ta k s e  lab i tiih ja  su s tla , siis ilm nevad  
ta p id  va ik es te  k itsa s te  e llip s id en a . Kui v a a d a ta  neid labi 
ved e lik u g a  ta id e tu d  su s tla , m u u tu v a d  ta p id  su u re m a k s  
(p eaaeg u  u m m arguseks).

О

8 . K ontrollige, kas  v ed e lik u tees  on ohku .
V eenduge, e t  v ed e lik u tee  on  U iqsest 6 h u s t 
v ab a , v a ju ta d e s  nu p p u  Check fox Air 
co n firm a tio n  (Kontrolli 6 hku). Patsiendi 
k iilge k in n itam in e .

Sustalde eemaldamine.

1. Ohendage uhekordselt kasutatav voolikukomplekt 
lahti veresoonde sisenevalt seadmelt Uhekordselt 
kasutatavatvoolikukomplekti ei pea sustla kiiljest 
lahti uhendama.

2 . Keerake s u s ta l t  1 /^  p o o re t parip aev a  ja  to m m a k e  
s u s ta l  o rn a l t  in jek to rp ea s t va lja . V isake su s tla d  ja 
u h ek o rd se lt k a su ta v  voo lik u k o m p lek t a ra .

M ARKU S. Kui su s tla d  on in je k to rp e a s t e e m a ld a tu d , 
to m b u b  kolb  a u to m a a ts e l t ta g a s i .

Т0Ы 908Ш ТёШидвОаШ

d h k e m b o o lia  v o im a lu se  m in im eerim iseks on o lu lin e  
k a su ta ja  v a lv su s  ja  h o o lsu s . T agage , e t  su s tla (su s ta ld e ) 
ta i tm is e  e e s t v a s tu ta b  uks m a a ra tu d  k a su ta ja . Arge 
v a h e ta g e  k a su ta ja id  p ro tsed u u ri a ja l. Kui k a su ta ja  
v a h e ta m in e  on  h ad av a ja lik , siis ja lg ig e , e t  u u s  k a su ta ja  
kontro lliks, e t  v ed e lik u tee  o n  d h u s t  tu h je n d a tu d .

UhendusvooUku paigaldamine

P a ra s t s u s ta ld e  ta i tm is t  ja  e e lta itm is t, p a ig a ld ag e  
uhendusvoo lik .

1.

2.

3.

4 .

E em ald ag e  p a k e n d is t u h endusvoo lik . E em aldage 
lueri se a d m e lt to lm u k a tte d .

V eenduge, e t kogu oh k  on s u s ta ld e s t  e e m a ld a tu d .

K innitage uh en d u sv o o lik  tu g e v a l t  su s ta ld e le , n ag u  
o n  n a id a tu d . Arge k a su ta g e  p a ig a ld a m ise l liig se t 
joudu .

Ige ja 
likud ei

5.

6 . 

7 .

V eenduge, e t lueri 
k o n n e k to ro n  k in n ita tu d  
s u s ta ld e  o ts te  kulc 
v een d u g e , e tv o o lil 
o leks keerdus ega  
u m m is tu n u d .

E e lta itk ev o o lik u d , v a ju ta d e s  n u p p u  Prim e 
(Eeltaida).

V eenduge, e t  kogu 5 h k  on e e m a ld a tu d . 

Poorake  in jek to rpead  a llapoo le .
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Bevezeto: Olvassa el az  ebben a szakaszban leirt 
inform ^cidkat! Az inform ^ci6 k m egert^se 5едГ15ёде1 nyujt 
az eszkoz b iz to n sig o s m ddon to rteno  haszndlati^hoz.

Fontos biztonsigi megjegyzes:
Ez az eszkoz a diagnosztikai kdpalkotdvizsgdlatokteriU etdn 
m egfelelo kepzdsben rdszesult d s ta p a sz ta la tta l rendelkez6 
szem dlyek d lta l to rtdnd  hasznd la tra  kesziilt

Felhaszn^Usi Javallatok: A csom ag ta r ta lm a  
kontrasztanyag  vagy soo lda t be ju tta tdsd ra  szolgdl. 
Egyszeri, egy betegen, csak MEDRAD* MRXperion MR 
injektorokkal to rteno  hasznd la tra  javallo tt.

EUenjavallatok: Egy sem  ismert.

KorUtozott ertekesfUs: Vdnykoteles.

Kdrjuk, hogy a kdszulekkel kapcsolatos b irm ilyen  sulyos 
ese te t jelentsen  a B ayervd lla la t {radiology.bayer.com/ 
contact) es a helyi eurdpai Uletdkes ha td sag  szdm dra (illetve 
ad o tt esetben azon orszdg m egfeleld hatdsdga szdm ara, 
aho l a b a lesc tto rten t).

уфу Figyelmeztetesek

A fluid kontenerek едупё! tdbb eljirisban torteno 
Ism^tdt haszn^Lata bioldglal szennyezod^st 
eredmenyezhet. A fecskendok egyetlen eljdrdshoz tortdnd 
feltd ltesdt kovetoen dobja el a kontrasztanyag ds a sdoldat 
ta r td ly d t
A legembdlia a pddens haldtdt vagy sulyos sdruldsdt 
okozhatja. Mindaddig ne csatlakoztassa a pdcienst a 
befecskendezohdz, amfg a  fecskenddbe ds a  folyaddk 
utvonaldba szorult levegot m araddk ta lanu l el nem 
tdvoli'totta! Figyelmesen olvassa el a feltoltdsre ds a 
MEDRAD* FluiDots jelzdsek (am ennyiben rendelkezdsre dll) 
haszndlatara  vonatkozd u tasftdsokat a Idgembdlia 
veszelydnek csokkentese drdekdben!

A termdk ujra*felhaszndUsa blol^glal szennyezSddshez, 
a termek lebomldsdhoz ds / vagy a termdk 
hatdkonysdgdval kapcsolatos probldmdkhoz vezethet.
Egyszeri hasznd la to t kovetden.vagy ha fenndll a 
szennyezodes veszdlye, m egfeleld m ddon d rta lm atlan itsa  a 
te rm dket
A fecskendo sterlUtdsa megszunlk ds igy a pdciens 
fertozdse kovetkezhet be, ha a dugattyut eltdvoUtjdk a 
fecskendob^. A fecskendo feltoltdsdhez ne tdvolrtsa e l a 
dugattyut!

BakteridUs fertozds kovetkezhet be, ha a fecskendoket 
taroldeszkozkdnt haszndljdk. A fe lto lto tt fecskendoket 
azonnal haszndlja fell Ne haszndlja a fecskendot 
foLyadekok kdsobbi felhaszndlasra to rtdnd td ro ld sd ra . A fel 
nem hasznalt, fe lto lto tt fecskendoket dobja el!
Az egyszer haszndlatos termdkekkdnt jelolt kdszuldkek 
esetdben vegye figyelembe az aldbbfakat: a termdk 
kizardlag egyszeri haszndlatra alkalmas. Ne steriUzdlJa 
ujra, ne rdszesrtse ismdtelt kezeldsben ds ne hasznalja 
fel ujra. Az egyszer haszndlatos eszkozok egyszeri 
hasznalatra lettek tervezve ds jdvahagyva. Az egyszer 
haszndlatos eszkozok ism dtelt fe lhaszndlasdnak 
kovetkeztdben az ad o tt eszkoz m eghibdsodhat, illetve az 
ilyen alkalm azdsveszd ly t je len thet a pdciensre ndzve. Az 
eszkoz esetleges m eghibdsoddsai kozdtt m egem lftheto az 
alkatrdszek huzam osabb  ideig to rteno  haszndlatbdl 
bekovetkezo jelentds sdriUdse, az alkatrdszek rendellenes 
mukdddse ds a rendszer m eghibdsoddsa. A pdcienst drinto 
veszdlyek kdzott m egem lfthetok az eszkoz nem megfelelo 
m ukoddsdbol szdrm azd sdriildsek, va lam in t a fertozds, 
mivel az  eszkoz nem  tisz tftha to  ds nem  sterilizdlhato ujra.

/ j \  Figyelmeztetesek

Ne haszndlja, ha a^erilcsom agoUsfelvan nyitva vagy 
megseriilt! A paciens vagy a kezeldst vdgzd szemely 
sdriildsehez vezethet, ha a csomagolds nyitva van vagy 
sdrult, illetve ha sdrult alkatrdszeket haszndlnak.
Minden felhaszndlds e lo tt szem revdtelezdssel ellenorizze a 
csom agot ds an n ak  ta rta lm d tl
A folyaddk szivdrgdsa iUetve a fecskendo vagy a cso 
repeddse a beteg vagy kezeld sdruldsdhez vezethet.
Biztosftsa, hogy a folyaddk u tja  ny ito tt legyen, ds ne 
haszndljon 350psi (2410 kPa) nyom dsndl kisebbre 
m dretezett Biztosftsa, hogy a folyaddk u tja  nyito tt legyen, ds 
ne haszndljon 350psi (2410 kPa) nyom dsndl kisebbre 
m dretezett fecskendot vagy csovet. A folyaddkut elzdroddsa 
ds/vagy 350psi (2410 kPa) nyom dsndl kisebbre m dretezett 
fecskendo vagy cso hasznd la ta  szivdrgdshoz vagy 
repeddshez vezethet.
A beteg sdruldsdhez vezethet, ha a fecskendo nines 
megfeleloen csatlakoztatva. Ne to ltse  fel a fecskendot ds 
ne injektdljon, ha az nines m egfeleloen csatlakoztatva. 
Koriiltekintoen kezelje ds helyezze a kiszurotut a 
kozegforrdsba. A kiszurdtu hegyes, ds szemdiyi sdriildst 
o k o zh a t
Szennyezodds kovetkezhet be, ha megdrintl a kiszurdtu 
vdgdt vagy a Luer-csatlakozot. Ne drintse meg a kiszurdtu 
vdgdt vagy a Luer-csatlakozdt.

у4 \  bvintdzkeddsek

Nem megfelelo osszeszereles eseten az alkatreszek 
megsdrulhetnek vagy szivdrgdsokjelentkezhetnek.
Ugyeljen, hogy m inden csatlakozds stabil legyen; nem  
szabad tu lhuznil Ezdltal m inim dlisra csokkentheto a 
szivdrgds. a csatlakozdsok levdlasa es az alkatreszek 
sdriUdse.
A tovdbbi utasftdsokat Idsd a befecskendezo Kezeldsi 
kdzikonyvdben!

6] fecskendo telepfteses

М Е С и Е 6 У 2 Ё 8 : H asznd lja  a he lyes klinikai g y a k o rla to t 
a b e to ltd s  so rdn , hogy  k inyltdskor 
m egdrizze  a fecskend 6 kdszlet 
s te r i l i td s d t

M E G JE G Y Z Ё S : Az e ld o b h a td  eszkozok a  cso m ag o ld so n  
ldv5 le jd ratl d d tu m ig  h a sz n d lh a td k fe l.

1. Vegye ki a  fe c sk en d d t a cso m ag o ld sb d l.

2 . H elyezze be  a  fecskend 6t  a ta r td ly b a  td r td n o  
len y o m d ssa l, am fg  b iz to n sd g o san  a helydn nines 
(egy k a tta n d s t  nem  hall).

3 . Tdvolftsa e l a  porvddot a fecskendo  hegyerol.

4 . Gv6z6d |6 n m eg arrd l, ho g y  a d u g a tty u k te l je s e n
efore v a n n a k  nyom va.

в A

Abra 1 -1 : Telepftett fecskendok

A fecskendok feltoltese

Az MRXperion injektororon ldv6  fecskenddk au tom atikusan
vagy m anudlisan  td lthetdk.

M E G JE G Y Z Ё S : H asznd lja  a kis fecskend 6t  (65 ml) ds 
k is z u rd tu ta  k o n tra sz ta n y a g  A 
fecskend 6 be to r td n d  be to ltesdhez . A 
n ag y  fecsk en d d  (115m l) ds k iszu rd tu  a 
sd o ld a t В fecsk en d o b e  to r td n d  
b e to ltd sd re  szolgdl.

A fecskendok betoltese: Automatikus

M E G JE G Y Z Ё S : F eltd ltdskor irdnyftsa fe lfe ld  az  in jek to r 
f e jd t  B efecskendezdskor irdnyftsa 
lefeld az  in jek to r fejdt.



M E G JE G Y Z E S : Az A es В fecsk en d d  a u to m a tik u s  
fc lto lte se  n em  in d r th a to  egyszerre.

1. AUrtsa be  rogzftse p ro tokoU t a  k fvan t 
m ennyfs^ggel.

2 . T elepftsen  uj fe c sk e n d o k e t
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3. Vegye ki a kis k iszu rd tu t a c so m a a o la sb o l. Vegye Le a 
p o rvedo t a  k iszu ro tu  1иег-уёдёгбГ. T elepftse a Kis 
K iszurdtut a  k o n trasz tfecsk en d o re  (A fecskendp). Ne 
a lk a lm azzo n  tu lz o t t  e ro t a  te lep ft^ sko r. T iv o ljtsa  el 
a k u p ak o t a tu  csucsaro l. H elyezze a k iszu rd tu t a 
folyadekforrdisba.

4 . N yom ja m eg a F illA g o m b o t k^tszer 
az  A fecskendo  a u to m a tik u s  
to lt^ se n e k  m egkezdesehez .

5. B iztosftsa, hogy  a fo ly ad ^ k u t m en te s  le^yen  a 
fe lesleges levegotoL  T avolftsa el a kiszurotC t.

6 . Vegye ki a  n ag y  k iszu ro tu t a  c so m ag o l^ sb d l. Vegye
le a  p o rvedo t a k iszu rd tu  luer-v^g^ro l.T elep ftse  a  kis 
k iszu rd tu t a  s6o ld a t-fe c sk en d 6 re (B fecskend^H. Ne 
a lk a lm azzo n  tu lz o t t  e rd t a  te lep ft^skor. T ^volitsa  el 
a  k u p ak o t a tu  c su c s iro l . H elyezze a  k iszd rd tu t a 
fo lyad^k fo rrd sba . ________________

7 . N yom ja m eo a  Fill В g o m b o tk ^ ts z e r  
a  В fec sk en ad  a u to m a tik u s  
tб ltё sё n e k  m egkezdёsёhez .

8 . B iztosftsa, hogy  a  fo ly a d ё k u t m en te s  l ^ y e n  a 
fe le s leg es  Ieveg6t 6 l. ta v o lf ts a  e l a  k is z u rd tu t  Dobja 
ki a k o zeg fo rrw  ta r t^ ly ^ t  ёs a k is z u rd tu t

M E G JE G Y Z E S : Ha a  3. ё$ 6 . lepesben  m a m a /m a m a  
a d a p te r t  (FFA) h a sz n ^ lt az  e l6 re t6 l td tt  
fecskenddben  lёv б fo ly ad ёk  
be tб ltё sёh ez , az  FFA-t a kiszurdtO  
h e ly e tt a  fecskendo  уёдёге 
c sa tla k o z ta ssa . (Az FFA kiilon  is 
m e g v ^ s iro lh a td . A tё te l 
k a ta ld g u ssz a m a  FFA 50.)

9. C sa tlak o z tassa  az  e ld o b h a td  cs6v e t a  Csatlakozocso 
telepft^se szak aszb an  lefrtak  s z e r in t

A fecskendok betoltese: M anualls

M E G JE G Y Z E S : B etб ltёskor irany ftsa  fe lfe le  az  in jek to r 
f e ] ё t  B efecskendezёskor iranyftsa  
1е?е1ё az  in jek to r fe jё t.

1 . T elepftsen  u] fecskendoket.

2 . Vegye ki a  kis k iszu rd tu t a  c s o m ^ o l^ s b d l .  Vegye le a 
poгvёdдt a  kiszurdtCf 1иег-уёдёгб1 T elepftse  a Kis 
k iszu rd tu t a  k o n trasz tfecsk en d o re  (A fecskendo). Ne 
a lk a lm azzo n  tu lz o t t  er6t  a  te lep ftёsko r. T iv o lftsa  el 
a  k u p ak o t a tu  csucs^rd l. H elyezze a k iszu ro tu t a 
fo lyadёk fo rrёsba .

6.

3 . T6 l tse  fe l az  A fecskend 6 t  az  E nab le  P iston  g o m b  
m eg n y o m ^s^v a l, m ajd  h aszn ^ lja  a d u g a tty u t 
h ё tra fe lё  m o zg a to  vezёгlбket a fecskend 6  k fvan t 
fo ly ad ёk m en n y isёg g e l v a l6 fe ltб ltё sёh ez . M ^sik 
le h e tб sё g k ё n t h a s z n i l ja  az  in jek to r A o ld a l^ n  1ёуб 
tek e r6g o m b o t.

4. B iztosftsa, hogy  a  fo ly ad ёk u t m en te s  Irayen  a 
fe le s le g e s  leveg6to l. ta v o lf ts a  el a  k iszurdtuL

5. V egye ki a n ag y  kiszurdtG t a  c so m ag o l^ sb d l. Vegye 
le  a po rvёdб t a k iszu rd tu  1иег-уёдёго1. T elepftse  a kis 
k iszu ro tu t a  so o ld a t-fec sk en d d re  (B fecskend^^. Ne 
a lk a lm azzo n  tu lz o t t  er6 t  a  te lep ftёsko r. T^yolftsa el 
a  k u p a k o t a tu  csucs^ rd l. H elyezze a k iszu rd tu t a 
fo ly ad ёk fo rrёsb a .

T o ltse  fe l a  В fecsk en d 6t  az  E nab le  P iston  g o m b  
m eg n y o m asay a l, m ajd  h a szn ^ lja  a d u g a tly u t 
h ё tra fe lё  m o zg a td  yezёгlб ket a  fecskend 6  k fy^n t 
fo ly ad ёk m en n y isёg g e l y a l6  fe ltб ltё sёh ez . M isik  
le h e tб sё g k ё n t h a szn ^ lja  az  in jek to r В o ld a U n  1ёуб 
tek e r6g o m b o t

B iztosftsa, hogy  a fo ly ad ёk u t m e n te s  legyen a 
f e l e s l^ e s  Ieyeg6 t 6 l. T ^yolftsa e l a k is z u rd tu t  Dobja 
ki a  kozegfo rr^s ta r t J ly ^ t  h  a  k iszu rd tu t.

M E G JE G Y Z E S : Ha a 2. ё s  5 . 1ёрё$Ьеп m a m a /m a m a  
a d a p te r t  (FFA) h a s z n a l t  az  e l6 re to lt6 t t  
fecsk en d o b en  lёy б fo ly ad ёk  
b e tб ltё sёh ez , az  FFA-t a  k lszur6tCf 
h e ly e tt a  fecskend 6  уёдёге 
c sa tla k o z ta ssa . (Az FFA kul6 n is 
m eg y ^ s^ ro lh a td . A tё te l  
k a ta ld g u ssz ^ m a  FFA 50.)

8. C sa tlak o z tassa  az  e ld o b h a td  c so y e t a Csatlakozdcso 
telepft^se szak aszb an  lefrtak  s z e r in t

A 1ёдетЬб11а е1кеги1ё5е ёгРекёЬеп a Bayer fecskend6 k 
FluiDots jelzёsekkel rendelkeznek. A FluiDots jelzёsek

7.

keresztulnezye a pontok nagyobbak (m ajdnem  kerekek) 
lesznek.

о
O n s fecskend6 FeMUOtt fecskend6

A kezel6  ёЬег5ёде ё$ hgyelm e, y a lam in t a rogzitett elj^r^sok 
betart^sa  e lengedhetetlen iil szйksёges a 1ёд етЬ б и а  
уе$гё1уёпек m inim aliz^l^s^hoz. BizonyosoJjon m eg arrol, 
hogy egyetlen kezelo felelбssёge a fecskendo(k) felto ltese. 
A zeljaras a la t t  nem  szabad  kezelo ty^ ltan i. Amennyiben a 
kezelo szem ёlyёben tб rtёn б  y^ltoz^s elkerulhetetlen , 
bizonyosodjon meg arrdl, ho^y az dj kezelo ellendrzi a 
folyadёk u tyonal^nak  1еу ед б теп 1е$$ёдё1.

Osszekoto cso beszerelese

A fecskend6k be- 4s fe ltб ltёse  иЫп telepftse a csatlakozd 
csoyet.

1.

2.

3.

yan

5.

6.

Vegye ki az  6sszek o t6  c so y e t a  c so m ag o U sb d l. 
T^yolftsa e l a  po ryёdб  fe d e le t a  luer-szerelyёnyekrб l.

:6d jdn  m eg  arrd l, hogy  az  o sszes leyego el 
Ifta a fecskend 6 b6 l.

B iz tonsagosan  rogzftse a  c sa tlak o zo cso y e t a 
fecsk en d o h o z  az a b r ^ n j^ th a to  m o d o n . Ne 
a lk a lm azzo n  tu lz o t t  er6 t  a  te lep ftёskor.

B izonyosodjon m eg arrd l, 
hogy  az 6sszek o t6 lu e r  
sгere lyёnye b iz to san  
rbgziil a  fecskend 6  
Ьедуёге, ё5 e llen 6 rizze, 
hogy  a cs6yek n incsenek  
m eg tb rv e  y ag y  elz^ rddya.

T6 l tse  fe l a  cs6y e t a Prim e g o m b  lenyom ^s^ya l.

B izonyosodjon m eg arrd l, hogy  az  o sszes leyeg6 
ta y o z o t t

7 . Fordftsa az  in jek to rfe je t le fe le

8 . E llenorizze a  ^ ^ а б ё к и 1 Ь а п  1ёуб le y e g o t 
A Check fo r Air to n f irm a tio n  g o m b  
len y o m ^sd y a l e len 6 rizze, h o g ^  a fo ly ad ёu t 
m e n te s -e  a fe le s leg es  leyegoto l.
C sa tlak o z ta ssa  a p^cienshez.

A fecskendo eltavolftasa

1. C sa tlak o z ta ssa  le az  egyszer h a sz n a la to s  
c sб k ёsz le te t az  ёrbelёpesi eszkozr6 l. Az egyszer 
h a sz n a la to s  c sб k ёsz le te t n em  5гик$ёде5 
le c sa tlak o z ta tn i a  fecskend 6 r6 l.

2 . F o raassa  e l a  fecskend 6t  ё s d y a to sa n  h u zza  ki a 
befecskendez6 f ^ b 6 l. Dobja ki a fecskend 6t  ё$ az 
e ld o b h a td  cs6 k d sz le te t

M E G JE G Y Z E S : M iu tin  a  fecskend 6 t  e ltd y o lf to tta  a 
befecskendez6 fejb6 l, a  d u g a tty u  
a u to m a tik u sa n  y isszahuzdd tk .
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Ivadas. P erskaityk ite  S iam e skyriu je p a te ik t^  in form acij^ . 
jei su p ra s ite  p a te ik t^  in fo rm acij^ , g a le s ite  sau g ia i 
n au d o ti jrenglnj.

Svarbus saugos pranelimas. ^is p r ie ta is a sy ra  sk irta s  
n au d o ti a sm en im s . tu r in tie m s  a ti tin k a m ^  ils ilav in im ^  ir 
p a ti r t ie sd ia g n o s t in io  v izua lizav im o  ty rim q  srityje.

Naudojimo indlkacljos. §ios p ak u o te s  tu r in y s  y ra  sk irta s  
n a u d o ti le id z ian t k o n tra s tin ^  m ed z iag ^  a rb a  ^z io log in j 
tirp a l^ . P ak u o tes  tu r in y s  y ra  sk ir ta s  v ien k artin iam  
n au do jim u i v ien am  p ac ien tu i tik  su  in jek toria is 
„MEDRAD* MRXperion MR Injectors".

Kontraindikacljos. N ezinom os.

Ribotas pardavimas. Tik p a g a l recep t^ .

PraneSkite ap ie  b e t  kokius rim tus, su  Siuo p rie ta isu  
su s iju s iu s, in c id en tu s  „Bayer" {radiology .bayer.com / 
co n tac t)  ir k o m p e ten tin g a i savo  v ietoves E uropos 
v a ldz io s  js ta ig a i (a rba , kai ta ik o m a , a ti tin k a m a i Katies, 
kurio je |\^ к о  inc id en tas , jg a lio ta ja i institucija i).

Jel skysci4 talpos naudojamos dauglau negu vienal 
procedural, gall kllti Ыо1од1пё5 tarSos pavojus.
Pripild? §virk§tus v ienai procedO rai, k o n tra s tin e s  
m edziagos ir fizio loginio  skys^io ta lp a s  ism eskite .

Perspejimai

Oro emboUJa gall sukeltl mirtj arba sunkq paclento 
suzalojlm^. N eprijunkite  p ac ie n to  prie in jek to riau s to l, 
kol i§ SvirkSto ir skys^io kelio  n e b u s  p a sa l in ta s  v isas 
p a tek ^ s o ras . S iekdam i s u m a iin ti  em bo lijo s rizik^, 
a tidz ia i perskaityk ite  injektohi^ „MEDRAD® FluiDots" 
pripU dym o ir nau d o jim o  in s tru k c ijas  (kai jo s yra).

Pakartotinis Slo produkto naudojimas gall sukeltl 
biologin^ tarS^, gall suprastitl produkto кокуЬё Ir 
(arba) produkto savyb^s. Po n au d o jim o  a rb a  e sa n t 
ta rS os tik im ybei tin k a m a i iSm eskite v ien k artin es  
p riem ones v ien ^  k a rt^  ja s  pan au d o j^ .

Jeigu IS SvIrkSto IStrauklamas stumiklls, 
pazeldiiamas SvIrkSto sterilumas Ir galima sukeltl 
infekcijq pacientui. N oredam i phpildy ti Svirkstg, 
ne iS trauk ite  stiim iklio .

Jeigu SvIrkStal naudojami kalp lalkymo talpyklos, 
gall kllti bakterinS tarSa. Prip ildy tus sv irkstus 
n a u d o k ite  iSkart. N elaikykite Sv irkstuose skysciq, 
ku riuos n a u d o s ite  ve liau . ISm eskite p rip ildy tus, be t 
n e p a n a u d o tu s  SvirkStus.

Jei prietaiso etlketdje nurodyta, kad Jis vienkartinis, 
atkreipkite dёmes|, kad: sis gaminys skirtas naudoti 
tikvienq kart^. Nebandykite pakartotinai 
sterlllzuoti, apdoroti arba naudoti jo dar kart^. 
Vienkartlniai prietaisai skirti ir patvirtinti naudoti 
tik vienq kartq. N au d o jan t ju o s  p ak a rto tin a i kyla 
pavojus, kad p rie ta isas  suges . ir a ts ira n d a  g resm e  
pac ien to  sveikatai. G alim iem s v ien k artin io  p rie ta iso  
g e d im a m s prisk iriam as su d e d a m iy ^  d a liq  
nusidevejim as del ilgo n audo jim o , n e tin k a m a s  jq  
veik im as a rb a  s is tem o s g ed im as. G alim a g resm e  
pac ien to  sveikatai ap im a  su za lo jim us, su k e ltu s  p rie ta iso  
ged im o , a rb a  infekcijas, nes n ep a tv irtin ta , kad p rie ta iso  
bQtq g a lim a  valyti a rb a  p ak a rto tin a i sterilizuoti.

Perspejimai

Nenaudokite, jeigu sterlll pakuot^ atidaryta arba 
pazeista. Jei pakuoU atidaryta arba paSeista arba 
jel naudojamos pazelstos sudedamosios dalys, kyla 
pavojus suzaloti paciento arba operatorlij. Kiekvien^ 
k a tt^  p ries n a u d o d a m i a p fiu re k ite  tu r in j ir раки оЦ .

Skys^io nuotikis arba SvIrkSto arba vamzdello 
jtriiklmal gall sukeltl zalos pacientui arba 
operatorlul. js itik ink ite , kad skyscio kelias yra a tv iras , 
Ir n e n a u d o k ite  sv irk stq  ir v am zd e li4 , k u rie jv e rtin ti 
m az iau  n eg u  350  psi (2 4 1 0  kPA). KliOtis s l ^ c i o  kelyje 
ir (arba) svirkSti^ a rb a  vam zde liii, jv e r tin tii m az iau  negu  
350  psi (2 4 1 0  kPA), n a u d o jim a s  ga li suke lti nuo tek j 
a rb a  jtrO kim ^.

Netlnkamal prijungus SvIrkStq kyla pavojus suzaloti 
paclent^. je i sv irk stas n e tin k am a i p riju n g tas , 
neprip ildykite  ir nesv irksk ite  jo.

Atsarglal naudokite Ir atsargial jvesklte smalg^ ] 
skysElo Saltinj. S m aigas yra aS trus ir g a li  suzalo ti.

Jei pallesite smaigo galq arba Luerlo jungtj, gallte 
jas uzterStl. N elieskite sm a ig o  g a lo  a rb a  Luerio 
jun g tie s .

A Ispejimat

Komponentus sumontavus netlnkamal, kyla ji| 
pazeidimo arba nuoteklo pavojus. (sitik inkite, kad 
v iskas tin k a m a i su ju n g ta , neperverzkite. Taip 
su m a z in s ite  nuo tek io , a ts iju n g im o  ir к о т р о п е п Ц  
pazeid im o  pavoji^.

A Ispejimai

iSsamesniii Instrukcljq, kalp naudoti Injektorlq, 
ieSkokite injektoriaus naudojimo vadove.

Kalp jdeti nauj^ SvIrkStq (-us)

PASTABA. V adovauk ite s g e r^ 'a  k lin ik ine p rak tika , kai 
p ild o te  sv irkst^ , kad , a tid a r?  svirkstLf 
kom plek tq , IS sau g o tu m ete  jq  s te rilu m ^ .

PASTABA. V ienkartin iai k o m p o n en ta i tu ri bu ti 
p a n a u d o ti iki d a to s , n u ro d y to s  a n t  
k iekvienos p akuo tes .

Isim kite  SvirkStus iS p akuo tes .

jd ek ite  SvirkStus s tu m d a m i ju o s  |  ta lp y k lq  to l, kol 
sau g ia i laikosi (g ird im as sp rag te le jim as).

1.

2 .

3.

4.

N uo kiekvieno SvirkSto g a liu k o  n u im k ite  du lk iq  
d an g te liu s .

Jsitikinkite, kad stu m ik lis  y ra  v isiskai js tu m ta s .

В

1 -1  pav.: Prijungtl SvirkStai

Kalp pripildytl SvirkStus

§virkStai, e sa n ty s  a n t  in jek to riau s  „MRXperion", ga li buti
pripildyti a u to m a tin iu  a rb a  ran k in iu  budu .

PASTABA. N oredam i pripildyti A SvirkSt^ k o n tra s tin e s  
m ed fiag o s , n a u d o k ite  m a z ^  SvirkSt^ (65 
m l) ir m aSq sm aig ^ . N oredam i pripildyti В 
SvirkSt^ fiz io log in io  skyscio, n a u d o k ite  
d idelj SvirkSt^ (115 ml) ir d idelj sm aigg .

Kalp pripildyti SvirkStus: autom atinis bOdas

PASTABA. Kai p ild o te  Svirkst^, in jek to riau s g a lv u t^  
laikykite  n u k re ip t^  j virSq.
A tlikdam i injekcij^, n u k re ipk ite  in jek to riau s 
g a lv u t?  zem yn.

PASTABA. A u to m atin is  A ir В svirkStij p rip ildym as 
negali bu ti a tl ie k a m a s  v ienu m etu .

1. N u sta ty k ite  n o rim q tQ rj ir uzfiksuokite  p ro tokol^ .

2. P rijunkite n a u ju s  svirkStus.



3 . Is p a k u o te s  iSim kite m az^  sm a ig ^ . N uo sm aig o  
Luerio g a liu k o  n u im k ite  d u lk iq  d a n ^ te l |.  U zdekite 
m azq  sm a ig o  a n t  k o n tra s tin e s  m ed z iag o s §virk§to 
(A sv irk ito ). N ejunkite  p e rd id e le  jega . N uim kite 
d a n g te lj n u o  sm a ig o  galiuko . (kiskite sm a ig o  { 
sk y sc io sa ltin j.
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4 . N oredam i p rad e ti a u to m a tin j A 
svirksto  prip ildym ^, du  k a rtu s  
sp u s te lek ite  m y g tu k ^  „Fill A“.

5. Isitik inkite, kad skys^io kelyje n era  pertek lin io  oro. 
N uim kite  sm aig ^ .

6 . Is p a k u o te s  i$lm kite d idelj sm a ig ^ . N uo sm aig o  
Luerio g a liu k o  n u im k ite  du lk iu  d a n a te li. A nt 
fizio loginio  skysilio SvirkSto (B svirksto) u Jdek ite  
d idelj sm a ig ^ . N ejunkite  per d ide le  jeg a . N uim kite 
d a n a te li  n u o  sm a ig o  galiuko . {kiSkite sm a ig o  | 
skyscio sa ltin j.

7 . N oredam i p rade ti a u to m a tin j В 
svirkSto prip ildym ^, du  k a rtu s  
sp u s te lek ite  m yg tukq  „Fill B“.

8 . js itik ink ite . kad sk ysiio  kelyje n era  pertek lin io  oro. 
N uim kite  sm aigq . I5m eskite skysCio ^a ltin io  ta lp a s  ir 
sm aig ^ .

PA STA B A . A tlikdam i 3 ir 6  ve iksm us, jei n a u d o ja te  
dv ig u b ^  a p g a u b ia m ^ i a d a p te r j (FFA), 
n o red am i pripildyti sk ^ C io  iS i§ a n k s to  
prip ildy to  Svirksto. p rijunk ite  FFA a n t  
sv irksto , 0 ne  sm a ig o , ga liuko . (FFA gall buti 
js ig y tas  a tsk ira i. §ios p rekes k a ta lo g o  
n u m eris  yra FFA 50.)

9. P rijunkite v ien k artin iu s  k o m p o n en tu s  
v ad o v au d am ies i in strukcijom is, p a te ik to m is  skyriuje 
Jungties vamzdelio prijungimas.

Kaip pripildyti SvIrkStus: rankinis bQdas

PA STA B A . Kai p ildo te  SvirkStq, nuk re ipk ite  in jek to riau s 
g a lv u t?  jv irS^.
A tlikdam i injekcijq, nuk re ipk ite  in jek to riaus 
g a lv u t?  fem y n .

1. P rijunkite  n a u ju s  SvirkStus.

2 . IS p a k u o te s  iSim kite m aS^ sm aig ^ . N uo sm aig o  
Luerio g a liu k o  n u im k ite  du lk iq  d a n g te lj. U 2dekite 
m a2q sm a ig q  a n t  k o n tra s tin e s  m ed z iag o s SvirkSto
(A SvirkSto). N ejunkite  per d ide le  je g a . N uim kite 
d a n g te lj n u o  sm a ig o  galiuko . jk isk ite  sm a ig o  j 
skyscio Saltinj.

3 . Pripildykite SvirkSt^ A n u sp a u sd a m i m yg tuk^  
„E nable  Piston C ontrol", kad jju n g tu m e te  s tu m o k lio  
vald ik lius, ir n au d o k ite  stO m oklio s tu m d y m o  a tg a l  
vald ik lj, kad p rip ildy tum ^te  SvirkSt^ no rim u  kieklu 
skyscio. PrieSingu a tve ju  n a u d o k ite  rank ing  
rankene l^ , esan ^ i^  in jek to riau s A puseje .

4 . js itik ink ite , kad skyscio kelyje n era  pertek lin io  oro. 
N uim kite  sm a ig ^ .

5. Is p ak u o te s  iSim kite d idelj sm a ig ^ . N uo sm aig o  
Luerio g a liu k o  n u im k ite  du lk iu  d a n g te lj. Ant 
fiz io log in io  skyscio SvirkSto (B Svirksto) u Jd ek ite  
d idelj sm a ig ^ . N ejunk ite  per d ide le  jeg a . N uim kite  
d a n g te l j  n u o  sm a ig o  g a liu k o . jkiSkite sm a ig o  j 
skyscio  sa ltin j.

6 . P ripildykite SvirkSt^ В n u sp a u sd a m i m y g tu k ^  
„E nab le  Piston C ontrol", kad jju n g tu m e te  s tu m o k lio  
vald ik liu s. ir n a u d o k ite  s tu m o k lio  s tu m d y m o  a tg a l  
vald ik lj, kad p rip ild y tu m ete  SvirkSt^ no rim u  kiekiu 
skyscio. PrieSingu a tve ju  n au d o k ite  ranking  
ra n k e n e lf , e s a n f i^  in jek to riau s  В puseje.

7 . js itik ink ite , kad skys6io kelyje n era  pertek lin io  oro. 
N u im kite  sm a ig ^ . ISm eskite skyscio  Saltin io  ta lp a s  ir 
sm a ig q .

PA STA B A . A tlikdam i 2 ir 5 ve iksm us, jei n a u d o ja te  
dv ig u b ^  a p g a u b ia m ^ jj a d a p te r j (FFA), 
no red am i pripildyti sk ^ if io  iS iS a n k s to  
prip ildy to  SvirkSto, p rijunk ite  FFA a n t  
sv irk S to .o n e  sm aig o , g a liu k o . (FFA g a ll bu ti 
js ig y tas  a tsk ira i. Sios p rekes k a ta lo g o  
n u m eris  y ra  FFA 50.)

8 . P rijunk ite  v ien k artin iu s  k o m p o n en tu s  
v ad o v au d am ies i in strukcijom is, p a te ik to m is  skyriuje 
Jungties vamzdelio prijungimas.

Kad b iitii iSvengta oro  em bolijos, „Bayer" SvirkStai yra 
jreng ti su  „FluiDots" ind ikato ria is . B utina stebeti 
„FluiDots" ind ikatorius, ta i yra u f ta isy m o  procedQros 
dalis. Kai j „FluiDots" z iu rim a p e rtu S c i^  SvirkStq, taSkai 
a tro d o  kaip m azos s iau ro s  elipses. 2 iu rin t per s l^ s^ iu  
p rip ild y ti sv irkS ti, ta s k a i ta m p a  d idesn i (beveik apvalus).

О о
Tui&BS ivIrkStBS Pripildytas SvIrkStas

S iek ian t su m az in ti o ro  em bo lijo s tik im yb?, bCitinas 
o p e ra to ria u s  b u d ru m a s  ir p rieziura bei n u s ta ly to s  
p rocedu ros la ikym asis. U ftik rink ite , kad ui SvirkSto (-4) 
p h p ild y m i bOtq a ts a k in g a s  v ienas o p e ra to riu s . Per 
p ro ced u re  nekeisk ite  operatorii^ . je ig u  reikia keisti

o p e ra to riq , n a u ja s is  o p e ra to riu s  tu r i p a tik rin ti. a r  
skys(^ii{ s is te m o s  iS s tu m tas oras.

Jungties vamzdelio prijungimas

Pripild? §virk5tus, p rijunk ite  ju n g tie s  vam zdelj.

1 . p a k u o te s  iSim kite ju n g tie s  vam zdelj. N uim kite 
d u lk iq  d a n g te lj, e sa n tj a n t  Luerio e lem en tq .

2 . js itik ink ite , kad is sv irksto  p aS a lin ta s  v isas  o ras .

3 . Saugiai p rijunk ite  ju n g tie s  v am zde lj prie SvirkStq 
ta ip , kaip p a ro d y ta . N ejunkite  p e r d idele  jega .

4 . js itik ink ite , kad ju n g tie s  
Luerio e le m e n ta s  yra 
p ritv irtin ta s  prie SvirkStij 
g a liuk ii, ir jsitik ink ite , kad 
v am zd e lis  n era  su link^s 
a rb a  u lsik im S^s.

5 . Pripildykite v am zde lj n u sp a u s d a m i m y g tu k ^  
„Prime".

6.
7.

8 .

js itik ink ite , kad p aS a lin ta s  v isas  o ras . 

P asuk ite  in jek to riau s  g a lv u t^  zem yn.

Patikrinkite, a r  skyscio kelyje n era  oro. 
P atv irtink ite . kad skyscio kelyje nera  
pertek lin io  oro , n u sp a u sd a m i m y g tu k ^
„Check fo r Air C onfirm ation". P rijunkite prie 
pacien to .

Kaip nuimti svirkStus

1. N uo k rau jagysliii p rieigos p rie ta iso  a tju n k ite  
v ien k artin io  v am zd e lio  rinkinj. V ienkartin io  
v am zde lio  rinkinio  nereik ia a tju n g ti n u o  SvirkStq.

2. P asuk ite  SvirkStus irsv e ln ia i iS traukite  ju o s  iS 
in jek to riau s g a lv u tes . ISm eskite SvirkStus ir 
v ie n k a r tin jv a m z d e li4 rinkinj.

PA STA B A . Kai iSim site SvirkStus IS in jek to riau s 
g a lv u te s , stO m oklis b u s a t i tr a u k ta s  
au to m atiS k a i.
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levads: lepazTstleties a r  in fo rm ac iju , kas sn ie g ta  sa ja  
sada^a. Izp ra tn e  p a r So in fo rm aciju  |a u s  ju m s  droSi 
iz m a n to t ierTci.

SvarTgs droSTbas pazipojums: ierTce ir p a red ze ta  
p e rso n am , kas ir apm acT tas u n  kam  ir pieredze 
d iag n o s tisk a s  a tte lv e id es  petTjumos.

UetoSanas nor3d1]um(: ̂  ie p a k o ju m a s a tu rs  ir 
p a red ze ts  k o n tra s tv ie la s  un  fizio log iska s^Tdum a 
ievadTSanai. T as ir pa red ze ts  v ienreizejai izm an to san a i 
v ien am  p ac ie n tam  a r  MEDRAD® MRXperion MR 
in fek to ru .

Kontrindikacijas: N a v z in a m a s .

TfrdznIecTbas ierobezojumhlikai a r  a rs ta  recepti.

Par visiem  nop ie tn iem  n eg ad iju m iem , kas saistTti a r  So 
ierTci, z ipo jie t B ayer (rad io logy .bayer.com /con tac t) un 
JQsu v ie te ja i E iropas k o m p e ten ta ja i iestadei (vai, kad 
nepiecieSam s, a tb ils toS aj reg u la tiv a i t a s  v a ls ts , kur 
no tic is negadTjum s, iestadei).

/| \ Bndinajumi

Atkartota Sl^ldruma trauku izmantosana vairak 
neka viena procedura var (zraisTt biologisko 
piesarnojumu. Izm est k o n tra s tv ie la s  u n  fizio log iska 
SI^Tduma tv e rtn i pec S(irces uzpildTSanas v ienai 
procedural.

Galsa emboUja var izralsTt navi val radit nopletnu 
kaitejumu pacientam. N epiev ienot pac ien tu  
inzek to ram  ITdzviss g a iss  ir izvadTts noS (irces un  
sl^idrum a ce[a . UzmanTgi iz lasie t in s tru k d ju  p a r 
MEDRAD* FluiDots in d ik a to ru  ie ladeS anu  un  
iz m a n to sa n u  (ja nepiecieSam s), lai sa m a z in a tu  g a isa  
em b o lija s  iespeju .

Atkartota ST produkta IzmantoSana var IzralsTt 
biologisku piesarnojumu, produkta degradaciju un/ 
val produkta darbTbas traucejumus. AtbilstoSi 
n o te ikum iem  izm etie t v ien re ize jas lie toS anas 
priekSm etus pec to  iz m a n to s a n a s  vai, ja  p a s ta v  iespeja , 
ka rad ies piesari;iojum s.

Ja virzulls tiek noipemts no Soirees, var tikt 
apdraudeta tas sterILItate un notikt pacienta 
infIceSanas. N en o riem ie tv irzu li, lai uzpildTtu S[irci.

/ f \  BrTdinajumI

Var rasties bakterlals plesarnojums, ja Sjirces tIek 
izmantotas ka uzglabaSanas tvertnes. U zpild ltas 
s |irces  ja iz m a n to  nekavejo ties . N e iz m a n to t Sjirces 
slj^idrumu u z g la b a sa n a i iz m a n to sa n a i ve lak . Izm est 
n e iz lie to ta s  uzp ild lta s  soirees.

Ja lerTces ir marketas ka vienreizejai IzmantoSanai, 
^emt vera: Sis produkts ir paredzets tikai 
vienreizejai lietoSanal. NesterlUzeJiet, 
neapstradajlet un nelietojlet atkartotl. 
VIenreIzUetojamas lerTces ir Izstradatas un 
paredzetas tikai vienreizejai IzmantoSanal. 
V ienreizlie to jam u ierTcu a tk a r to ta  lie toS ana v a r  izraisTt 
lerTces a tte ic e s  risku un  rad T ta p d rau d e ju m u  p a c ie n tam . 
P o tencia la  ierTces a tte ic e  ie tver nozTmlgu sa s ta v d a (u  
n o lie to san o s  ilg s to sa s  lie to S an as re z u lta ta , sa s ta v d a (u  
d isfunkeiju  un  s is te m a s  a tte ic i. P o tencia lie  riski 
p ac ie n tam  ietver ierTces d isfunke ijas vai in fekd ju  radTto 
k a ite ju m u , jo  ierTce n a v  a p s tip r ln a ta  ka tTram a vai 
a tk a r to ti  s te rilize jam a.

Nelietot, ja sterilals iepakojums Ir atverts val bojats. 
Pacientam vai operatoram var rasties kaitejums, ja 
iepakojums ir tlcis atverts val bojats vai ja tiek 
izmantotas bojatas sastavda^as. Pirm s k a tra s  
lie toS anas v izuali p a rb a u d T tsa tu ru  un iepako jum u.

Pacientam vai operatoram var rasties Skidruma 
nopludes vai S|lrces vai cauruju plTsumu izraisTts 
kaitejums. P arlied n ie tie s , ka sl^idrum a ce|S ir a tv e r ts , 
un  n e izm an to jie t Sjirces un  cau ru les , kas p ieder 
k lasifikacijas g ru p a i zem  350psi (2 410  kPa). §lfidrum a 
ce[u n o sp ro s to S an as  un /vai sjircu  vai c au ru ju , kas 
p ieder k lasifikacijas g ru p a i zem  350psi (2410  kPa), 
iz m a n to s a n a  v a r izraisTt noplQ des vai plTsum us.

Ja Sjirce nav pareizi sagatavota, pacientam var 
rasties kaitejums. NeuzpildTtSjirci u n  neveikt 
in jicesanu , ja  sjlrce n av  pareizi sa g a ta v o ta .

RTkoties uzmanTgi ar adatu un rupTgi to ievietot 
skidruma avota. A data ir a sa  un v a r radTt ievainojum us.

Pieskaroties adatai vai Luera konusam, var rasties 
plesarnojums. N epieskarties a d a ta i vai Luera konusam .

/ f \  BrTdinajumI

Var rasties sastavda|u bojSjumi vai noplQdes, ja tas 
nav uzstadTtas pareizi. P arlied n ie tie s , ka visi 
sav ieno jum i ir a tb ilstoS i n o s tip rin a ti; nep iev ilk t p a rak  
ciesi. Tas palTdzes s a m a z in a t n o p lu fu , a tv ien o S an as  un 
s a s ta v d a |u  b o ja ju m u  iespeju.

Skat. Inilektora izmantoSanas rokasgramatu 
papildu noradem.

Jaunas $[irces uzstad^ana  

PIE Z iM E : Iz m a n to t la b a s  klTniskas p rakses p rin d p u s , 
lai s a g la b a tu  § |irces k o m p lek ta  ste rilita ti, to  
a tv e r o t

PIE Z iM E : V ienreizejas lie toS anas p roduk ti ja iz m a n to  
ITdz d a tu m a m , kas noradTts uz lepako jum a.

1.

2.

Iz n e m ts |irc e s  n o  iepako jum a.

Iev ieto t Soirees, sp ie lo t  uz  leju tra u k a , ITdz t a s  ir droSi 
n o s tip r in a ta s  (dzirdam s klikSl^is).

N o ^em t pu tek (u  a iz sa rg p a rk la ju  n o  sjirces g a la .

P arlied n ie tie s , ka virzuji ir n o sp iesti ITdz g a lam .

Skaitlis 1 -1 : UzstadTtSs Soirees 

Soirees uzpUd^ana

§ |irces uz MRXperion inzek to ra  v a r  uzpildTt au to m a tisk i 
vai m anual!.

PIEZiME: Iz m a n to t nelie lu  S(ird (65m l) un  a d a tu , lai 
uzpildTtu k o n tras tv ie lu  Sjirce A. Izm an to t 
lielu  S |ird  (115m l) u n  lie lu  a d a tu , lai 
uzpildTtu fiz io lo^isko  SI^Tdumu S[irce 6 .

Screes uzpildl^ana: Automatiski 

PIEZiME: U zpildes laika in zek to ra  g a lv a i ja a tro d a s  uz 
au g su .
in jekeijas la ika in zek to ra  galvai ja b u t  versta i 
uz leju.

PIEZiME: Sjircu A un В a u to  uzp ilde  nev ar t ik t  sa k ta  
vtenlaicTgi.



1. lestatTt u n  fik se t p ro toko lu  a r  v e lam o  d au d z u m u .

2. UzstadTt ja u n a s  $|irces.

3 . Iz^em t m azo  a d a tu  n o  iep ak o ju m a . Not;iemt putek^u 
a iz sa rg p a rk la ju  no a d a ta s  Luera k o n u sa  puses. 
U zlikt m azo  a d a tu  uz k o n tra s tv ie la s  §[irces (§|irce А]. 
N epielikt parm erTgu speku . N o n em t vacii;iu no  
a d a ta s  g a la , lev ie to t a d a tu  Sl^idruma avo ta .
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5.

6.

Divas reizes n o sp ie s t pogu  Fill A, la! 
sak tu  $ |irces A a u to  uzpildl.

§^ id rum a c e |a m  ja b u t  b n v am  n o  lieka gaisa . 
N oriem t a d a tu .

Iz^em t lielo a d a tu  n o  iepako jum a. N o n em t putek^u 
a iz sa rg p a rk la ju  no a d a ta s  Luera k o n u sa  puses. 
Uzlikt lielo a d a tu  uz fiz io lo^iska §l<;Tdumd S|irces 
(§[irce B). N epielik t parm erTgu speku . N o n em t vacitiu  
no  a d a ta s  g a la , lev ie to t a d a tu  Sl;:idruma avo ta .

7 .

8.

Divas reizes n o sp ie s t pogu  Fill B, lai 
sak tu  Sjirces В a u to  uzpildi.

§l^idrum a ce^am  ja b u t  brTvam no lieka g a isa . 
Noi;iemt a d a tu . Izm est Sl<:idruma av o ta  tv e r tn e s  un 
ad a tu .

PIEZTME: So [os 3 un 6, ja tiek izm antots adapteris
Sieviete/Sieviete (FFA), uzpild7t§l{:idrumu no 
p iln§ |irces; p ie s tip rin a t FFA Soirees g a la m , 
nevis a d a ta i. (FFA v a r  ieg ad a tie s  atseviSl^i. §a 
p ro d u k ta  k a ta lo g a  n u m u rs  ir FFA 50.)

9 . Pievienojiet v ien re ize jas caurulT tes s a s k a n a  a r 
in s tru k d ju  sa d a [a  Connector Tube uzstadHana.

$|lrces uzpilcfTSana: ManuaU

PIEZTME: U zpildes laika inzek to ra  galvai ja a tro d a s  uz 
augSu. in jekeijas la ika inzek to ra  g a lva i jabO t 
v e rs ta i uz leju.

1 . U zstad T tjau n as§ |irces .

2 . Iz^em t m a z o  a d a tu  n o  iep ak o ju m a . N o p em t pu tek (u  
a iz sa rg p a rk la ju  no a d a ta s  Luera k o n u sa  puses. 
U zlikt m azo  a d a tu  uz k o n tras tv ie la s  §[irces (S(irceA). 
N epielik t parm erTgu speku . N o n em t vacirju  no 
a d a ta s  g a la , lev ieto t a d a tu  §l<:iaruma avo ta .

3 . P iepild iet §|irci A, no sp iezo t E nab le  P iston C ontro l 
pogu , lai iespejo tu  v irzu la  kontro li u n  izm an to tu  
ap g rie z to v irz u ja  kon tro li un  lai uzpildTtu S|irci a r  
v e lam o  Sl^idruma d a u d z u m u . Ka alternatTvu iespeju  
v a r  iz m a n to t m a n u a lo  pogu  inzek to ra  A puse.

4 . Skidrum a ce(am  jabO t brTvam no lieka ga isa . 
N o n em t a d a tu .

5. Iz^ em t lielo  a d a tu  no iep ak o ju m a . N oriem t pu tek ju  
a iz sa rg p ark la ju  n o  a d a ta s  Luera k o n u sa  puses. 
U zlikt lie lo  a d a tu  uz fizio log iska S^Tduma i(irces 
(§(irce B). N epielik t parm erTgu speku . N o n em t vacipu  
no  a d a ta s  g a la , lev ie to t a d a tu  sk id ru m a ’avo ta .

6 . P iep ild iet s(irci B, n o sp iezo t E nab le  P iston C ontro l 
pogu , lai iespejo tu  v irzu la  kon tro li un  izm an to tu  
ap g riez to  v irzu ja  kon tro li un  lai uzpildTtu §[irci ar_ 
v e lam o  Sl<;idruma d a u d z u m u . Ka alternatTvu iespeju 
v a r  iz m a n to t m a n u a lo  pogu in zek to ra  В puse .

7 . S ifidrum a ce[am  ja b u t  brTvam no lieka ga isa . 
N o n em t a d a tu . Izm est sk id ru m a av o ta  tv e r tn e s  un 
a d a tu .

PIEZTME: So[os 2 un 5 , ja tiek izm antots adapteris
Sieviete/Sieviete (FFA), uzpildTt §^tdrum u no 
pilnS |irces; p ie s tip rin a t FFA S|irces g a lam , 
nevis a d a ta i . (FFA v ar ieg ad a tie s  atseviS^i. §a 
p ro d u k ta  k a ta lo g a  n u m u rs  ir FFA 50.)

8 . P ievienojiet v ien re ize jas caurulT tes s a s k a p a  a r 
in s tru k d ju  s a d a ja  Connector Tube uzstadHana.

Lai izvairTtos no g a isa  em bolijas, Bayer §lirces ir a p r lk o ta s  
a r  FluiDots ind ika to riem . I ^ i l d o t  p roceduru , ja sek o  
FluiDots ind ika to riem . T uksa §(irce FluiDots ind ikatori 
iz sk a ta s  ka n e lie la s ,S a u ra se lip se s . Pilna i |i rc e  ind ikatori 
k|D st lielaki (gandrTz apa |i).

О
ТЬкйафсв Phpedlta iftree

O pera to ra  m o d n b a  un  uzm anTba, ka arT n o te ik ta s  
p ro ced u ras ieverosana  irarkartT gi nozTmTgas, la! 
sa m a z in a tu  g a isa  em b o lija s  iespeju . Parliecin ieties, ka 
v ienam  o p e ra to ra m  ir u z tice ta  Ijirces (§|ir(!u) u z p ild ^ a n a . 
N e m a in ie to p e ra to ru s  p ro ced u ras la ika. Ja o p e ra to ra  
mait;ia ir nep iec ieSam a, parliec in ie ties, ka ja u n a is  
o p e ra to rs  p a rb a u d a  g a isa  neesam Tbu sljcidruma ce |a .

Connector Tube uzstaefTSana

Pec §(irces uzp ildes u n  sa g a ta v o § a n a s  p iev ienojie t 
sav ien o ta jeau ru li.

1. Iz^em ie t sav ien o ta jeau ru li n o  iep ak o ju m a . N o n em t 
pu tek (u  a iz sa rg p a rk la ju s  n o  Luera p iederum iern .

2. Parliecin ieties, ka S |irces nav  g a isa .

3 . Ka noradTts, cieSi p iev ienojie t sav ien o ta jeau ru li 
§(ircem. N epielik t parm erTgu speku .

4 . Parliecin ieties, ka Luera 
k o n u sa  sav ien o ta js  ir cieSi 
p iev ieno ts Slirfu galiem  
un  ka cau ru le s  nav  
sam ezg lo juS as vai 
n o sp ro s to ta s .

5 . UzpildTt c au ru le s , n o sp iezo t pogu Prime.

6 . Parliecin ieties, ka cau ru le s  n av  gaisa .

7 . P agrieziet in zek to ra  ga lv u  uz leju.

8 . ParbaudTt, vai Skidrum a ce(a n av  ga isa .
A pstip rina t, ka sl^idrum a c e l l  n a v  lieka 
g a is a . n o sp iezo t pogu  Check fo r Air 
C onfirm ation . S av ieno t a r  pac ien tu .

S^frEu no^emSana

1. A tv ienot v ien re ize jas caurulT tes no  in tra v a sk u la ra s  
ierTces. V ien re iz lie to jam o cau ru li^u  k o m p lek ts  nav  
ja a tv ie n o  no  Soirees.

2 . Pagriez t un  uzmanTgi izvilkt S(irces n o  inzek to ra  
g a lv as . Izm est Sjirces un  v ien re iz lle to jam as 
caurulTtes.

PIEZIM E: Kad sjirces tiek  iz n e m ta s  no in zek to ra  ga lvas , 
v irzulis a u to m a tisk i a tv irzas a tp a k a j.



MEORAO* MRXperion lnstru(5es de uso

PORTUGUlS (BRASILEIRO)

Introdu^So: Leia as in fo rm a 0 e s  contidas nesta  secao. 
t  im portan te  en tender e s ta s  inform acoes para  operar o- 
dispositive de  m aneira segura.

Aviso importante de seguran^a: Este dispositive deve ser 
utilizado per pessoas com tre in am en to  adequado  e 
experi^ncia em  estudos de im agens de diagndstico.

itidlca(6es de uso: О conteudo  desta  em balagem  deve ser 
usado  para tran sfe r in c ia  de m eio de con traste  ou solugao 
sa lina . Ele e  indicado para uso individual em  um  unico 
paciente, som en te  com injetores MEDRAD* MRXperion MR.

Contraindica^des: Desconhecem*se.

Venda restrita: Som ente para RX.

Relate qua lquer incidente grave que te n h a  ocorrido em 
relacao a este dispositive h Bayer {radielegy.bayer.com / 
contac t) e h au to ridade  com peten te  local europeia (ou, 
quando  aplic^vel, a  au to ridade  reguladora apropriada do 
pafs em  que ocorreu о incidente).

/ f \  Avisos

R eu ttliza r re c ip ien te s  de flu id o s em  m ais  de  um  
p ro ced im en to  pode re s u l ta r  em  co n tam in a^S o  
b io log ica. Descarte recipientes de con traste  e solucao 
salina depots de encher seringas para um  unico 
procedim ento.
A em b o lia  g a so sa  pode c a u s a r  les6e s  g ra v e s  ou a m o rte  
do  p ac ien te . Nao conecte um  paciente ao in jetor a te  que 
todo 0 a r  ten h a  side expelido da seringa e da linha de 
infusao. Leia a ten tam en te  as instrugoes para 
carregam en to  e  utilizagao dos indicadores MEDRAD® 
FluiDots (quando aplic^vel) para reduzira  possibilidade de 
em bolia gasosa.
A reutUlzagSo deste produto pode levar a 
contaminagSo bioldglca, degradagSo do produto 
e/ou problemas no desempenho do produto. Descarte os 
itens descart^veis ad eq u ad am en te  apos seu uso ou caso 
haja algum a possibilidade de te r  havido contam inagao.
A esterilidade da seringa ser^ comprometida e poderi 
ocorrer infecg3o no paciente, caso о embolo seja 
removido da seringa. Nao rem ova о em bolo para encher 
a seringa.

Se a seringa for usada сото recipiente de 
armazenamento, poder^ ocorrer contaminagSo 
bacteriana. Use as seringas preenchidas im ediatam ente. 
Nao utilize seringas para a rm azenar fluidos para uso 
posterior. Descarte seringas preenchidas nao usadas.

/ f \  Avisos

No caso de dispositivos classificados para uma unica 
utilizagao, observe: Este produto 4  destinado para uma 
unica utilizagao. Nao reesterilize, reprocesse nem 
reutUize. Dispositivos descartSveis sao projetados e 
validados somente para uma unica utiUzagSo. A 
reutilizagao de dispositivos descartive is de unica 
utilizagao gera riscos de fa lha  do dispositivo, assim  с о т о  
riscos para о paciente. As fa lh as potenciais do dispositivo 
incluem  deterioragao significativa do com ponente  com 
uso prolongado, funcionam ento  inadequado  do 
com ponente  e fa lha  do sistem a. Os riscos potenciais para  о 
paciente incluem  lesoes devido a funcionam ento  
inadequado  do dispositivo ou infeegao, um a vez que  о 
dispositivo nao  4 validado para ser limpo ou reesterilizado.
N9o utilize se a embalagem esteriUzada estiver aberta 
ou danificada. Se a embalagem estiver aberta ou 
danificada, ou se forem utiUzados componentes 
danificados, poderi haver risco de lesSo ffsica ao 
paciente ou ao operador. Antes de  usar, exam ine 
v isualm en te  о conteudo e a em balagem .
Vazamentos de fluido ou rupturas nos tubos e seringas 
podem resultar em danos ao paciente ou ao operador.
Certifique-se que  a linha de infusao esteja  aberta  e nao 
utilize seringas e tu b o s  com classificagao inferior a 350 psi 
(2410 kPa). Uma oclusao na linha de infusao e/ou о uso de 
seringas ou  tu b o s  com с1а551Ясадао inferior a 350 psi 
(2410 kPa) podem  resu lta r em  vazam en tos ou rupturas.
Seringas nSo acopladas adequadamente apresentam 
risco de danos ao paciente. Nao carregue a seringa nem  a 
injete se  ela nao estiver co rretam en te acoplada.
Seja cuidadoso ao manusear e inserir a agulha na fonte 
de ftuido. A agu lha  4 pontiaguda e pode provocar danos 
pessoais.
Poderd ocorrer contaminagSo caso a extremidade da 
agulha ou conector Luer sejam tocadas. Nao to q u e  na 
extrem idade da agu lha  ou conector Luer.

Cuidados

Se a  in s ta la g a o  nSo fo r  f e i ta  c o rre ta m e n te , poderS  
o c o rre r d a n o  ou v a z a m e n to  no c o m p o n en te . Verifique se 
to d as a s  conexoes estao  firmes; nao as aperte  
excessivam ente. Isso a juda a m in im izaro  risco de 
vazam ento , desconexao e danos aos com ponentes.

Consulte о manual de operagSo do injetor para mais 
informagoes.

so

instalagSo de novas seringas

O B SE R V A Q A O : Faga uso  d a  boa  prS tica clfnica
d u ra n te  о  p rocesso  de  c a rre g a m e n to  
p a ra  m a n te r  a e s te rilid ad e  d o  kit 
se rin g a  ao  abrir.

O B SE R V A Q A O : A rtigos descartS ve is  d ev e rao  ser
u tilizad o s ax4 a  d a ta  d e  v en c im en to , 
co n fo rm e expressa  em  cada  
e m b a lag em .

Retire a s  se r in g as  d e  e m b a lag em .

insira  a s  se rin g as, e m p u rra n d o -a s  p a ra  d e n tro  do 
rec ip ien te  a te  q u e  e s te jam  f irm e m e n te  no  lu g a r  
(um  c lique  audfvel se ra  ouvido).

Rem ova a s  ta m p a s  d a  p o n ta  d e  cad a  se ringa .

C ertifique-se d e  q u e  os Sm bolos e s te jam  to ta lm e n te  
avangados.

Sli

в A

Г-, :— ^

Figura 1 * 1: Seringas Instaladas

Preenchimento das seringas

As seringas do in jetor MRXperion podem  ser preenchidas
au to m aticam en te  ou m anualm en te .

O B SE R V A Q A O : U se a se rin g a  p eq u en a  (65 mL) e um a 
a g u lh a  p eq u en a  p a ra  c a r re g a ro s  
m eios d e  c o n tra s te  na  Seringa A. Use a 
se rin g a  g ra n d e  (115 mL) e  u m a  
a g u lh a  g ra n d e  p a ra  c a rre g a r a 
so lu g ao  sa lin a  na  Seringa B.

Preenchimento das seringas: Automatico

O B SE R V A Q A O : A pon te  a  cabega d o  in je to r p a ra  cim a 
d u ra n te  о  p reen ch im en to .
A ponte a  cabega  d o  in je to r p ara  baixo 
d u ra n te  a s  injegoes.

O B SE R V A Q A O : 0  p reen ch im en to  a u to m a tic o  da
Seringa A e Seringa В n a o  podem  ser 
in ic ia lizados s im u lta n e a m e n te .

1. Defina e  b lo q u e ie o  p ro toco lo  com  o s  v o lu m es 
dese jados.

2. In s ta te  a s  n o v as  se ringas.

3. R em ova a a g u lh a  p eq u en a  d a  e m b a la g e m . Rem ova 
a  ta m p a  d a  ex trem id ad e  Luer d a  a g u lh a . In s ta te  a



a q u lh a  p eq u en a  na  se rin g a  d o  m eio  d e  c o n tra s te  
(Seringa A). N ao u se  fo rca  excessive. Rem ova a 
ta m p a  d a  p o n ta  d a  a g u th a . Insira a a g u lh a  n a  fo n te  
d e  flu ido.
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4.

5.

6.

Pressione о  b o ta o  d u a s  vezes 
p reen ch er u m a  p ara  co m ecar 
P reen ch im en to  A u to m atico  de  
Seringa A.

C e r tif iq u e -se d e q u e  a lin h a  de  in fu sa o e s te ja  liv red e  
excesso  d e  ar. Rem ova a a g u lh a .

Rem ova a a g u lh a  g ra n d e  d a  e m b a la g e m . R em ova a 
ta m p a  d a  ex trem id ad e  Luer d a  a g u lh a . In s ta le  a 
a g u lh a  g ra n d e  n a  se rin g a  d a  so lugao  sa lin a  (Seringa 
B). N ao u se  forga excessive. Rem ova a  ta m p a  da  
p o n ta  da  a g u lh a . Insira a a g u lh a  na  fo n te  d e  flu ido.

7.

8.

Pressione о  b o ta o  Fill В d u a s  vezes 
p ara  d a r  infcio a o  p reen ch im en to  
a u to m a tic o  d a  Seringa B.

C ertifique-se d e q u e  a  lin h a  d e  in fu sao  es te ja  liv red e  
excesso  d e  ar. Rem ova a  a g u lh a . D escarte  os 
rec ip ien tes com  a fo n te  d e  flu ido  e  a a g u lh a .

O B S E R V A Q A O : N as e ta p a s  3 e  6 , se  estiver u san d o  
a d a p ta d o r fe m e a /fe m e a  (FFA) para  
c a r r e g a ro  flu id o  de  u m a  se rin g a  ргё- 
p reench ida , co lo q u e  о  FFA na  p o n ta  
d a  se rin g a  em  vez d a  a g u lh a . (0  FFA 
pode  se r  ad q u ir id o  se p a ra d a m e n te . 0  
n u m ero  d e  c a t^ lo g o  p a ra  esse  item  ё 
FFA SO.)

9 . C onecte  о  tu b o  d esca rt^ v e l seg u in d o  a s  in strugdes 
n a  segao  Instala^ao do tubo de conexSo.

Preenchimento das seringas: M anual

O B SE R V A Q A O : A ponte a  cabega do  in je to r p a ra  c im a 
d u ra n te  о  c a rreg am en to .
A ponte a cab eca  d o  in je to r p a ra  baixo 
d u ra n te  a s  injegoes.

1. In s ta le  a s  n ovas se ringas.

2. Rem ova a a g u lh a  p eq u en a  d a  e m b a la g e m . Remova 
a  ta m p a  d a  ex trem id ad e  Luer d a  a g u lh a . In s ta le  a 
a g u lh a  p eq u en a  na  se rin g a  do  m eio  d e  c o n tra s te  
( ^ r in g a  A). N ao u se  for^a excessiva. Rem ova a 
ta m p a  d a  p o n ta  da  a g u lh a . Insira a  a g u lh a  na  fo n te  
d e  fluido.

3 . P reencha a  Seringa A a p e r ta n d o  о  b o ta o  E nable 
Piston C ontro l p ara  a tiv a r os co n tro les  do  p is tao  e 
u se  0 co n tro le  de  p is tao  reverso  p a ra  p reencher a

seringa  com  a q u a n tid a d e  de  flu ido  d ese jad a . C om o 
a lte rn a tiv a , use о  b o t§ o  m a n u a l n o  Lado A d o  Injetor.

4 . C ertifique-se  de  q u e  a  lin h a  d e  in fu sao  e s te ja  livre de  
excesso  d e  ar. R em ova a  ag u lh a .

5. R em ova a  a g u lh a  g ra n d e  d a  e m b a la g e m . R em ova a 
ta m p a  d a  extremid^ade Luer d a  a g u lh a . In s ta le  a 
a g u lh a  g ra n d e  na  se rin g a  d a  so lu g ao  sa lin a  (Seringa 
B). N 3o u se  forga excessiva. R em ova a ta m p a  da  
p o n ta  d a  a g u lh a . Insira a a g u lh a  n a  fo n te  d e  flu ido.

6 . P reencha a Seringa В a p e r ta n d o  о  b o ta o  E nable 
P iston C ontro l p a ra  a tiv a r  o s  co n tro le s  do  p is tao  e 
u se  0 c o n tro le  d e  p istSo  reverso  p ara  p reen ch er a 
se r in g a  com  a q u a n tid a d e  d e  flu id o  d e se jad a . C om o 
a lte rn a tiv a , u se  о  b o tS o  m a n u a l n o  Lado В do  
in jetor.

7 . C ertifique-se  de  q u e  a lin h a  d e  in fusS o  e s te ja  livre de  
excesso  d e  ar. R em ova a a g u lh a . D escarte  os 
rec ip ien tes com  a fo n te  d e  flu id o  e  a a g u lh a .

O B S E R V A C A O : N as e ta p a s  2 e 5. se  estiver u sa n d o  
a d a p ta d o rf^ m e a A ^ m e a  (FFA) p ara  
c a r r e g a ro  flu ido  d e  u m a  se rin g a  ргё- 
p reen ch id a , co lo q u e  о  FFA n a  p o n ta  
d a  se rin g a  em  vez d a  a g u lh a . (0  FFA 
pode  se r ad q u ir id o  s e p a ra d a m e n te . 0  
n u m e ro  d e  c a t^ lo g o  p a ra  esse  item  e 
FFA 50.)

8 . C onecte  о  tu b o  d e sca rt^ v e l seg u in d o  a s  in strugoes 
n a  segao  In s ta la g a o  d o  tu b o  d e  c o n ex ao .

Para ev itar em bolia gasosa, as seringas da Bayer sao  
equ ipadas com indicadores FluiDots. Os indicadores FluiDots 
devem ser observados, с о т о  parte do procedim ento de 
arm agao. Q uando os FluiDots sao  visualizados atraves de 
um a seringa vazia, os pontos aparecem  с о т о  pequenas 
elipses estreitas. Q uando vistos atraves de um a seringa cheia 
de fluido, os pontos to rnam -se  m aiores (quase redondos).

о
Senr^ vazia Seringa chela

A vigilancia e о cuidado por parte  do  operador, ju n tam en te  
com urn procedim ento definido, sao  essenciais para  reduzir 
a possibilidade de em bolia gasosa. Certifique-se que  urn 
operador seja respons^vel pelo preenchim ento das seringas. 
Nao deve haver troca de  operador d u ran te  о procedim ento. 
Se fo r necess^ria a troca  de operador, о novo operador deve 
verificar s e o  a rfo i expelido da linha de infusao.

Instalagao do tubo de сопехЗо

Ap6s  c a rre g a re fa z e r  a purga d a ssen n g as , instale о tu b o  de 
conexao.

1. Retire о tu b o  d e  co nexao  d a  e m b a la g e m . R em ova as 
ta m p a s  d o s encaixes Luer.

2 . C ertifjque-se  d e  q u e  to d o  о  a r  seja ex tra ido  d a s  
se ringas.

3 . F ix e f irm e m e n te o  tu b o d e  conexSo n a s  se rin g as, 
co n fo rm e  m o s tra d o . N ao u se fo rg a  excessiva.

51

4 . C ertifique-se d e  q u e  о 
encaixe  Luer d o  conec to r 
e s te ja  f irm e m e n te  preso  
n a s  ex trem id ad es  d a s  
se rin g as, e  verifique  se  os 
tu b o s  n a o  e s ta o  d o b rad o s  
o u  obstru fdos.

5. Faga a  p u rg a  do  tu b o  p re ss io n an d o  о  b o ta o  Prime.

6 . V erifique se  to d o  о  a r fo i  ex traido .

7 . Gire a cabega d o  in je to r p ara  baixo.

8 . V erifique se  h a  a r  n a  lin h a  de  in fusao .
C onfirm e se  a lin h a  de  in fu sao  e s ta  livre de  
excesso  d e  ar, p re ss io n an d o  о  b o ta o  Check 
fo r  Air C onfirm ation . C onecte  о  s is te m a  ao  
pacien te .

Rem ogio das seringas

1. D esconecte  о  c o n ju n to  d e  tu b o s  d e sca rt^ v e l do  
d ispositivo  d e  e n tra d a  v a scu la r. 0  co n ju n to  d e  tu b o s  
desca rt^v e is  nSo precisa se r d e sc o n e c ta d o d a s  
se ringas.

2. Gire a s  se r in g as  e re tire -as  d a  cabega d o  in jetor. 
D escarte  a s  se r in g as  e  о  c o n ju n to  d e  tu b o s  
d escart^ve is .

O B SE R V A Q A O : Apds rem over a s  se r in g as  d a  cabega 
do  in jetor, о  ё т Ь о 1о  serd  re tra fdo  
a u to m a tic a m e n te .
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PORTUGUES (EUROPEU)

ln tro d u (3 o : Leia as inform agoes contidas nesta  secgao. 
t  im portan te  com p reen d erestas  inform afoes para utilizar 
0 dispositive de m aneira segura.

Aviso im p o rta n te  de seg u ran g a : Este dispositive deve ser 
utilizado por pessoas com form agao adequada  e experiincia 
em  estudos de im agens de diagnostico.

Indicagoes de  u tilizagS o : О conteudo desta  em balagem  
deve ser usado na transferencia de m eios de con traste  ou 
solugoes salinas. Ё indicado para uso individual num  unico 
paciente, apenas com Injetores MEDRAD® MRXperion MR.

C on tra ind icagoes: Desconhecem-se.

V enda re s tr i ta :  Som ente para RX.

Com unique qua lquer incidente grave que te n h a  ocorrido, 
relacionado com este  dispositive b Bayer 
(radiology.bayer.com /contact) e h au to ridade  europeia local 
com peten te  (ou. quando  aplic^vel, h au toridade 
reg u lam en tar adequada  do pais onde ocorreu о incidente).
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Avisos

ReutiUzar redpientes de fluidos em mais de um 
procedimento pode resultar em contamlnagao 
biol6glca. D escarte  rec ip ien tes de  c o n tra s te  e  so lugao  
sa lin a  depo is d e  en ch er se r in g a s  p ara  um  un ico  
p roced im en to .

A embolia gasosa pode causar lesdes graves ou a 
morte do paciente. N ao co n ec te  um  p ac ie n te  a o  
in je to r аЫ  q u e  to d o  о  a r  te n h a  s ido  expelido  da  seringa 
e  d a  lin h a  d e  in fu sao . Leia a te n ta m e n te  a s  in s trugoes 
p a ra  c a rre g a m e n to  e u tilizagao  d o s ind icadores 
MEDRAD* FluiDots (q u an d o  aplic^vel) p a ra  reduzir a 
possib ilidade  d e  em b o lia  g a so sa .

A reutiUzagSo deste produto pode levar a 
contaminagao bioldgica, degradagao do produto e/ 
ou problemas no desempenho do produto. D escarte 
o s  iten s desca rt^v e is  a d e q u a d a m e n te  a p o s  о  seu  u so  ou 
c a so  h a ja  a lg u m a  poss ib ilidade  d e  te r  hav ido  
co n tam in ag ao .

A esterilidade da seringa ficar^ comprometida e 
podera ocorrer infeegao no paciente, caso о embolo 
seja removido da seringa. N ao rem ova о  em b o lo  p ara  
en ch e r a se ringa .

Avisos

Se a seringa for usada со то  reciplente de 
armazenamento, podera ocorrer contaminagao 
bacteriana. Use a s  se r in g a s  ch e ia s  im e d ia ta m e n te . 
N ao u tilize  se r in g as  p a ra  a rm a z e n a r  f lu id o s p ara  uso 
posterio r. D escarte  se r in g a s  cheias n a o  u sad as .

No caso de disposltivos classificados para uma unica 
utilizagao, tenha em atengao: Este produto e 
destinado para uma unica utilizagao. Nao volte a 
esterilizar, a processar nem a utilizar. Disposltivos 
descartaveis sao concebidos e validados apenas 
para uma unica utilizagao. A reu tilizagao  de 
d ispositivos d esca rtav e is  de  u tilizagao  un ica g era  riscos 
d e  fa lh a  d o  d ispositivo , ass im  с о т о ,  riscos p a ra  о 
p ac ien te . As fa lh a s  p o ten c ia is  d o  d ispositivo  incluem  
d e te r io rag ao  sign ificativa do  c o m p o n e n te  com  uso  
p ro longado , fu n c io n a m e n to  in a d e q u a d o  do  
c o m p o n e n te  e  fa lh a  d o  s is tem a . Os riscos po tencia is 
p a ra  0 p ac ien te  inc luem  lesdes dev ido  ao  
fu n c io n a m e n to  in a d e q u a d o  do  d ispositivo  ou  infeegSo, 
u m a  vez q u e  о  d ispositivo  n a o  ё v a lid a d o  p ara  ser 
Um po o u  v o lta r  a se r esterilizado .

Nao utilize se a embalagem esterilizada estiver 
aberta ou danificada. Se a embalagem estiver aberta 
ou danificada, ou se forem utUizados componentes 
danificados, podera haver risco de lesao fTsica no 
paciente ou no operador. A ntes de  u sa r, ex am in e  
v isu a lm e n te  о  c o n te u d o  e a  e m b a la g e m .

Vazamentos de fluido ou ruturas nos tubos e 
seringas podem resultar em danos no paciente ou 
no operador. C ertifique-se d e  q u e  a  lin h a  de  in fu sao  
e s t^  a b e rta  e n a o  u tilize  se r in g as  e tu b o s  com  
classificagao  inferior a 350  psi (2 410  kPa). U m a o c lu sao  
na  lin h a  d e  in fu sao  e /o u  о  uso  d e  se r in g a s  o u  tu b o s  
com  c lassificagao  in ferio r a 35 0  psi (2410  kPa) podem  
re su lta r  em  v a z a m e n to s  ou ru tu ra s .

Seringas пЗо acopladas adequadamente 
apresentam risco de danos no paciente. N ao ca rreg u e  
a  se rin g a  n em  a in jete , se  e la  n a o  estiver co rre ta m e n te  
aco p lad a .

Seja cuidadoso ao manusear e inserir a agulha na 
fonte do fluido. A a g u lh a  ё p o n tia g u d a  e  pode 
p rovocar d a n o s  pessoais.

Avisos

Poder3 ocorrercontam^inagao, caso a extremidade 
da agulha ou о conector Luer sejam tocados. N ao
to q u e  na  ex trem id ad e  da  a g u lh a  ou  co n ec to r Luer.

у4 \  Precaugoes

Se a Instalagao nSoforfelta corretamente, poder3 
ocorrer dano ou vazamento no componente.
V erifique se to d a s  as conexoes e s ta o  ^ rm es ; n a o  as 
ap e rte  excess ivam en te . Isso a ju d a  a m in im iz a ro  risco 
d e  v a z a m e n to , d esco n ex ao  e d a n o s  nos co m p o n en tes .

Consulte 0 manual de utillzagSo do Injetor para 
mais informagdes.

instalagSo de novas seringas

O B SE R V A Q A O : Faga uso  d e  u m a  boa  p r^ tica  clfnica, 
d u ra n te  о  p rocesso  de  c a rre g a m e n to  
p a ra  m a n te r  a  e s te rilid ad e  d o  kit 
se rin g a  a o  abrir.

O B SE R V A Q A O : A rtigos d esca rtav e is  d everao  ser 
u tilizad o s a te  a d a ta  d e  v a lid ad e  
c o n s ta n te e m  cad a  e m b a lag em .

1. Retire a s  se r in g as  d a  e m b a lag em .

2. Insira a s  se r in g as , e m p u rra n d o -a s  p a ra  d e n tro  do 
recip ien te , a t^ q u e  e s te jam  firm e m e n te  no  lu g a r  (um  
c lique  audfvel ser3  ouvido).

3 . R em ova a s  ta m p a s  d a  p o n ta  d e  cad a  se ringa .

4 . C ertifique-se  d e  q u e  o s  § m b o lo s  e s t§ o  to ta lm e n te  
avangados.

в A

Figura 1 -1 : Seringas instaladas

Preenchimento das seringas

As seringas do in jetor MRXperion podem  ser preenchidas 
au to m aticam en te  ou m anualm en te .

O B SE R V A Q A O : Use a  se r in g a  p eq u en a  (65 mL) e  u m a  
a g u lh a  p e q u e n a  p ara  c a r re g a ro s  
m eios d e  c o n tra s te  p a ra  a Seringa A. 
U se a  se rin g a  g ra n d e  (115 mL) e um a



a g u lh a  g ra n d e  p a ra  c a rre g a r a 
s o lu ^ a o sa l in a  p a ra  a Seringa B.

Preenchimento das seringas: Autom atko

O BSER V A ^A O : A ponte a cabega  do  in je to r p a ra  c im a, 
d u ra n te  о  p reen ch im en to .
A ponte a cabega  d o  in je to r p ara  baixo, 
d u ra n te  a s  inje^oes.

O BSERVAQ AO : О p reen ch im en to  a u to m a tic o  da
Seringa A e  d a  Seringa В n a o  podem  
se r in ic ia lizados s im u lta n e a m e n te .

1. Defina e  b lo q u e ie o  p ro toco lo  com  o s  v o lu m es 
dese jados.

2. In s ta le  a s  n ovas se rin g as.

3 . R em ova a  a g u lh a  p eq u en a  d a  e m b a la g e m . Rem ova 
a ta m p a  d a  ex trem id ad e  Luer d a  a g u lh a . in s ta le  a 
a a u lh a  p e q u e n a  na  se r in g a  d o  m eio  d e  c o n tra s te  
(Seringa A). N ao u se fo rg a  excessive. R em ova a 
ta m p a  d a  p o n ta  da  a g u lh a . Insira a a g u lh a  n a  fo n te  
de  fluido.
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4 . P re ss io n eo  b o ta o  P reencher A d u a s  
vezes p a ra  c o m e g a ro  
P reen ch im en to  A u tom atico  da  
Seringa A.

5. C ertifique-se d e  q u e  a  lin h a  d e  in fu sao  e s t^  livre do 
excesso  d e  ar. Rem ova a ag u lh a .

6.

7.

8 .

Rem ova a a g u lh a  g ra n d e  d a  e m b a la g e m . R em ova a 
ta m p a  d a  ex trem id ad e  Luer d a  a g u lh a . tn s ta le  a 
a g u lh a  g ra n d e  n a  se rin g a  d a  so lu g ao  sa lin a  (Seringa 
B). NSo u se  forga excessive. Rem ova a  ta m p a  da  
p o n ta  da  a g u lh a . Insira a  a g u lh a  n a  fo n te  d e  flu ido.

P ressione о  b o ta o  P reencher В d u a s
vezes p ara  d a r  infcio ao  ____
p reen ch im en to  a u to m a tic o  d a  Seringa B.

C ertifique-se  d e  q u e  a lin h a  d e  in fu sao  e s ta  livre do  
excesso  d e  ar. Rem ova a a g u lh a . D escarte  os 
rec ip ien tes com  a fo n te  d e  flu id o  e  a  ag u lh a .

O BSERVAQ AO : N as e ta p a s  3 e 6 . se  estiver a  u se r  о 
a d a p ta d o r f lm e a ^ e m e a  (FFA) p ara  
c a rre g a r о  flu id o  de  u m a  se rin g a  ргё- 
p reen ch id a , co lo q u e  о  FFA n a  po n ta  
d a  se rin g a , em  vez d a  a g u lh a . (0  FFA 
pode se r ad q u irido  s e p a ra d a m e n te . 0  
n u m ero  d e  c a ta lo g o  d e s te  p ro d u to  e 
FFA 50.)

9 . C onecte  о  tu b o  desca rt^v e l, seg u in d o  a s  in strugoes 
na  secgao  I n s ta la g io  do  tu b o  d e  co n e x a o .

Preenchimento das seringas: M anual

O BSERVAQ AO : A ponte  a  cabega d o  in je to r p a ra  c im a, 
d u ra n te  о  c a rreg am en to .
A pon te  a  cabega d o  in je to r p a ra  baixo. 
d u ra n te  a s  injegoes.

1 . In s ta le  a s  n ovas se rin g as.

2 . R em ova a  a g u lh a  p e q u e n a  d a  e m b a la g e m . Rem ova 
a ta m p a  da  ex trem id ad e  Luer d a  a g u lh a . In s ta le  a 
a q u lh a  p eq u en a  n a  se rin g a  d o  m eio  d e  c o n tra s te  
(Seringa A). N ao u se  forga excessiva. R em ova a 
ta m p a  d a  p o n ta  d a  a g u lh a . Insira a  a g u lh a  na  fo n te  
d e ^ u id o .

P reencha a  Seringa A, a p e r ta n d o  о  b o ta o  E nab le  
P iston  C ontro l p a ra  a tlv a r  os co n tro lo s  d o  p is ta o  e

3.

u se  о  co n tro lo  d e  p is ta o  reverso  p a ra  p reen ch er 
a  se rin g a  com  a q u a n tid a d e  d e  flu id o  d ese iad a . 
C om o a lte rn a tiv a , u se  о  b o ta o  m a n u a l no  Lado A
d o  in jetor.

4 . C ertifique-se  d e  q u e  a lin h a  d e  in fusS o  e s t^  livre d o  
excesso  de  ar. R em ova a a g u lh a .

5 . R em ova a  a g u lh a  g ra n d e  d a  e m b a la g e m . R em ova a 
ta m p a  d a  extremid^ade Luer d a  a g u lh a . In s ta le  a 
a g u lh a  g ra n d e  na  se r in g a  d a  so lu g ao  sa lin a  (Seringa 
6). N ao u se  forga excessiva. R em ova a  ta m p a  da  
p o n ta  d a  a g u lh a . Insira a a g u lh a  n a  fo n te  d e  flu ido.

6 . P reencha a  Seringa B, a p e r ta n d o  о  b o ta o  E nable 
Piston C ontro l p ara  a tiv a r o s  co n tro lo s  do p is tao  e 
u se  о  co n tro lo  d e  p is tao  reverso  p a ra  p reen ch er a 
se ringa  com  a q u a n tid a d e  d e  flu ido  d ese jad a . C om o 
a lte rn a tiv a , u se  о  b o ta o  m a n u a l no  Lado В d o  injetor.

7 . C ertifique-se d e  q u e  a lin h a  de  in fu sao  e s t^  livre do  
excesso  d e  ar. R em ova a  a g u lh a . D escarte  os 
rec ip ien tes com  a fo n te  de  flu id o  e a a g u lh a .

O BSERVAQ AO : N as e ta p a s  2 e  5, se  estiver a u sa r  urn 
a d a p ta d o r f§ m e a A lm e a  (FFA) p ara  
c a rre g a r  о  flu id o  d e  u m a  se r in g a  ргё- 
p reen ch id a , co lo q u e  о  FFA n a  p o n ta  
d a  se rin g a , em  vez d a  a g u lh a . (0  FFA 
pode  se r ad q u irid o  s e p a ra d a m e n te . 0  
n u m e ro  d e  c a ta lo g o  d e s te  p ro d u to  ё  
FFA 50.)

8 . C onecte  о  tu b o  desca rt^v e l, seg u in d o  as instrugO es 
n a  secglio In s ta la g S o  d o  tu b o  d e  c o n e x io .

Para ev itar um a em bolia gasosa, a s  seringas da Bayer s3o 
equ ipadas com indicadores FlulDots. Os indicadores FluiDots 
devem  ser tides em  conta, с о т о  parte  do procedim ento de 
arm agao. Q uando os FluiDots s lo  observados atravёs de 
um a seringa vazia, os pontos aparecem  с о т о  pequenas 
elipses estreitas. Q uando vistos atгavёs de um a seringa cheia 
de fluido, os pontos to rnam -se  m aiores (quase redondos).

о
Seringa vazia Seringa cheia

A vigilSncia e  о cuidado por parte  do operador, jun tam en te  
com  urn procedim ento definido, s§o essenclais para reduzir 
a possibilidade de em bolia gasosa. Certifique-se de que  urn 
operador seja respons^vel pelo preenchim ento das seringas. 
Nao deve haver troca de operador d u ran te  о procedim ento. 
Se fo r necess^ria a  troca de operador, о novo operador deve 
veri^car se  о a r  foi expelido da linha de infusao.

InstalagSo do tubo de conexSo

Ap6s carregar e fazer a  purga d a s  seringas, in sta le  о tu b o  de 
conexao.

1. Retire 0 tu b o  de  co n ex ao  d a  e m b a lag em . Rem ova as 
ta m p a s  d o s  encaixes Luer.

2 . C ertifique-se d e  q u e  to d o  о  a r  ё  ex trafdo  d a s  seringas.

3. Fixe f irm e m e n te  о  tu b o  d e  сопехЗо  n a s  se ringas, 
con fo rm e m o s trad o . N 3o u se  forga excessiva.

4 . C ertifique-se de  q u e  о 
encaixe  Luer d o  co nec to r 
e s t^  f irm e m e n te  p reso  n a s  
ex trem id ad es d a s  se rin g as 
e verifique  se  o s  tu b o s  nao  
e s t§ o  d o b rad o s  ou 
obstru fdos.

5 . Faga a p u rg a  do  tu b o , p ress io n an d o  о  b o ta o  Prime.

6 . V erifique se  to d o  o a r  foi extrafdo.

7. Gire a cabega d o  in je to r p a ra  baixo.

8 . V erifique se  hd a r  n a  lin h a  de  infusSo.
C onfirm e se  a  lin h a  d e  in fu sao  estd  livre do 
excesso  d e  ar, p ress io n an d o  о  b o ta o  Check 
fo r Air C onfirm ation . C onecte  о  s is tem a  ao  
pacien te .

RemogSo das seringas

1. D esconecte  о  c o n ju n to  d e  tu b o s  d esca rt^ v e l d o  
d ispositivo  d e  e n tra d a  v ascu la r. 0  c o n ju n to  de  tu b o s  
descartd v e is  п Зо  precisa d e  se r d e sco n ec tad o  d a s  
se ringas.

2 . Gire a s  se r in g as  e  re tire -a s  d a  cabega  d o  in jetor. 
D escarte  a s  se r in g a s  e о  c o n ju n to  d e  tu b o s  
descartave is .

O BSERVAQ AO : Apos rem over a s  se r in g as  d a  cabega 
d o  Injetor, 0 em b o lo  \ri re tra ir-se  
a u to m a tic a m e n te .
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In tro d u c e re : Cititi informatiile cup rin se  Tn a c e a s td  
sec t 'u n e . tn te leg e rea  a c e s to r  informatii v§ v a  ajufa la 
o p e ra re a  Tn sigu ran td  a  dispozitivului.

N otd im p o rta n ta  re fe r ito a re  la  s ig u ra n ta :  A cest 
dispozitiv e s te  d e s tin a t utilizdrii d e  cd tre  p e rso a n e  cu 
instruire experien td  a d ecv a te  7n c e e a  ce  prive^te studiile 
d e  d iagnosticare  pri'n im agisticd.

In s tru c fiu n i d e  u tiliza re : Con^inutul acestu i p ach e t e s te  
d estin a t utilizahi pentru  adm in istrarea  d e  m edii d e  con trast 
s a u  s e r  fiziologic. A cestea  su n t indicate pen tru  utilizare 
unicS num ai cu  un singur pac ien t cu in jectoarele 
MEDRAD® MRXperion MR.

C o n tra in d ic a tii: Nu s e  cunosc .

R estr ic fii d e  c o m e rc ia liz a re : N um ai pentru  Rx.

R aportati o rice incident g rav  c a re  a  avu t loc Tn legdturd cu 
a c e s t  dispozitiv com panlei B ayer (radiology.bayer.com / 
con tac t) ^i autoritdtilor co m p e ten te  e u ro p e n e  locale (sau , 
dacd  e s te  cazul, autoritd(ilor d e  reg tem en tare  
co resp u n zd to a re  din (ara fn c a re  a  avu t loc incidentui).

A v e r t is m e n te

R eu tiiiz a rea  iic h id e io r d in  c o n ta in e re  p e n tru  m a i m u it 
d e  о  s in g u rd  p ro c e d u re  p o a te  a v e a  c a  re z u l ta t 
c o n ta m in a re a  b io lo g icd . Aruncafi con ta inere le  cu  medii 
d e  con trast dupS  um plerea  seringilor pentru  о  procedure  
unicd.
E m b o ita  g a z o a s d  p o a te  c a u z a  d e c e s u l  p a c ie n tu lu i 
s a u  vd tdm dri g ra v e  a le  a c e s tu ia .  Nu conecta(i 
pacientui la injector decS t dupd  ev a c u a re a  din seringd  §i 
d e  p e  traseu i lichidului a  Tntregii cantitdti d e  a e r  cap ta te . 
Citi(i cu  aten(ie  instrucjiunile pentru  Tncdrcarea si 
utilizarea indicatoarelor MEDRAD® FluiDots (unde e s te  
cazul), pentru a  red u ce  probabilitatea producerii em boliei 
g a z o a se .
R eu tiiiz a rea  a c e s tu i  p ro d u s  p o a te  a v e a  d re p t  re z u lta t 
c o n ta m in a re a  b io lo g icd , d e g ra d a r e a  p ro d u s u lu i $i/ 
s a u  p o a te  c a u z a  p ro b le m e  fn c e e a  c e  p riv e$ te  
p e rfo rm a n te le  p ro d u s u lu i. Eliminati Tn m od 
co respunzS to r articolele dupd  utilizarea unicd s a u  d acd  
ex is ta  posibilitatea d e  aparitie  a  unei contam inSri.
D acd  p lo n jo ru l e s t e  s c o s  d in  s e r in g d , s te r il ita te a  
a c e s te ia  e s t e  c o m p ro m is e , c e e a  c e  p o a te  a v e a  c a  
re z u l ta t in fe c ta re a  p a c ie n tu lu i . Nu scoate(i plonjorul 
pentru  a  um ple seringa.

/ j \  A v e r t i s m e n te

In c a z u l Tn c a re  s e r in g ile  s u n t  u tiliz a te  c a  r e c ip ie n ts  
d e  d e p o z ita re , p o a te  a v e a  lo c  о  c o n ta m in a re  
b a c te r ia n d . Utiliza(i im ediat seringile TncSrcate. Nu 
utilizati seringi pentru  a  s to c a  lichide Tn scopul utilizSrii 
u lterioare. A runcati seringile TncSrcate neutilizate.
In c a z u l d is p o z it iv e lo r  e t ic h e ta te  c a  fiind  d e  u n ic e  
f o lo s in ^ ,  refine^i u rm e to a re le ; A c e s t  p ro d u s  e s t e  
d e s t in a t  p e n tru  u tiliz a re  u n ic e . A n u  s e  re s te r iliz a , 
r e p r o c e s s  s a u  reu tiliza . D isp o z itiv e le  d e  u n ic e  
f o lo s in ^  a u  fo s t  c o n c e p u te  ^i v a lid a te  n u m a i p e n tru  
0 s in g u re  u tiliza re . R eutiiizarea dispozitivelor d e  unice 
folosinte implice riscul d e  d e fec ta re  a  dispozitivului $i 
riscuri pen tru  pacien t. P rin tre posibilele defec^iuni a le  
dispozitivului s e  num ere  de te rio ra rea  sem nificative a  
unei com p o n en te  utilizate о p e rioada  Tndeiungata, 
func^ionarea n eco re sp u n ze to a re  a  unei co m ponen te  ^i 
d e fec ta rea  sistem ului. P rintre posibilele riscuri pentru  
pacien^i s e  num ere  ren irea din c a u z a  func(ionerii 
n eco re sp u n ze to a re  a  dispozitivului sa u  in fec tarea  ca  
urm are a  faptului ce  dispozitivul nu  a  fost ap ro b a t pentru  
cu re ta re  s a u  resterilizare.
A n u  s e  u tiliza  d a c e  a m b a la ju l s te r i l  e s t e  d e s c h i s  s a u  
d e te r io ra t . In c azu l Tn c a re  a m b a la ju l e s t e  d e s c h i s  
s a u  d e te r io r a t  s a u  d a c e  s e  u tiliz e a z e  c o m p o n e n te  
d e te r io ra te , p o a te  a v e a  lo c  v e te m a re a  c o rp o ra ie  a 
p a c ie n tu lu i s a u  a  o p e ra to ru lu i. Tnainte d e  fiecare 
utilizare, inspectati vizual con(inutui f i  am balajul.
v e te m a re a  c o rp o ra ie  a  p a c ie n tu lu i s a u  a  o p e ra to ru lu i 
a r  p u te a  re z u lta  d in  s c u rg e r i le  f lu id e lo r  s a u  d in  
ru p e re a  s e r in g ilo r  s a u  a  tu b u r ilo r . A sigura(l-ve ce  
tra seu i lichidului e s te  d e sch is  §i nu  utilizati seringi $i 
tuburi din ca tegoria  mai m ice d e  35 0  psi (2410 kPa). О 
ocluzie p e  traseu i fluidului ^i/sau utilizarea seringilor sau  
a  tuburilor din ca tego ria  m ai m ice d e  3 5 0  psi (2410 kPa) 
p o a te  a v e a  c a  rezu lta t scurgeri sa u  rupturi.

D ace  s e r in g a  n u  e s t e  c u p la te  Tn m o d  c o re s p u n z e to r ,  
s e  p o a te  p ro d u c e  v e te m a re a  c o rp o ra ie  a  p a c ie n tu lu i .
Nu Tncercati §i nu injectati decS t d a c e  se rin g a  e s te  
cup la te  co respunzeto r.

Avefi g rije  la  m a n ip u la re a  ^i in t ro d u c e re a  tu b u lu i 
p e rfu z o r  Tn s u r s a  d e  lich td . Tubul perfuzor e s te  ascu tit 
§i p o a te  c a u z a  vetem eri a le  persoanelor.
C o n ta m in a re a  s e  p o a te  p ro d u c e  la  a tin g e re a  
c a p e tu lu i tu b u lu i p e rfu z o r  s a u  a l c o n e c to ru lu i  d e  tip  
Luer. Nu atinge(i cape tu i tubului perfuzor sau  al 
conectorului d e  tip Luer.

In s ta la re a  n e c o re s p u n z e to a re  p o a te  c a u z a  
d e te r io r a re a  c o m p o n e n te lo r  s a u  a p a rif ia  u n o r  
s c u r g e r i .  Asigura^i-ve c e  to a te  conexiunile su n t sigure; 
nu  s trangeti excesiv. A cest lucru va  contribui la 
m inim izarea scurgerilor, a  deconecterilo r $i a  deteriorerii 
com ponentelor.
P e n tru  in s tru c t iu n i s u p lim e n ta re ,  c o n s u lta t i  
m a n u a lu l d e  o p e ra r e  a  in jec to ru lu i.

Instalarea unei seringi nois
NOTA: Utilizati bune le  practici clinice Tn timpui

procesului d e  Tncercare, pentru  a  p is tr a  
sterilita tea  truse i cu  seringi la desch id e re .

NOTA: Articolele d e  un ice folosin^e vor fi utilizate
реп е  la d a ta  inscrip tionate p e  fiecare  pachet.

1. S coate ti seringile din am baiaj.
2 . lntroduce(i seringile Tmpingendu-le Tn jo s  Tn recipient 

реп е  cen d  su n t fixate Tn sigu ran fe  (se  a u d e  un die).
3 . Indepertafi c a p a c e le  d e  p raf d e  p e  verful fiecerei 

seringi.

4 . A sigura|i-ve c e  p is toane le  su n t in troduse com plet.

в A

F ig u r a  1 - 1 :  S e r in g i  in s ta l a te

Umplerea seringilor
Seringile d e  p e  injectorul M RXperion pot fi um plute
au to m at s a u  m anual.

NOTA: Utilizati se ringa  m ice (65 ml) §i tubul perfuzor
mic pen tru  a  Tncerca m ediul d e  c o n tra s t Tn 
se rin g a  A. Utilizati se rin g a  m are  (115 ml) §i 
tubul perfuzor m are  pentru  a  Tncerca serul 
fiziologic Tn se rin g a  B.

Umplerea seringilor: Automat
NOTA: tn timpui umplerii, a^eza ti injectorul cu  verful Tn

su s . tn timpui injecterii, a^eza ti injectorul cu 
verful Tn jos.

NOTA: U m plerea au to m a te  a  seringii A $i a  seringii В
nu p o a te  fi Tneepute sim ultan.

1. S e ta ti ц\ blocati protocotui cu  volum ele dorite.
2. Insta larea  seringilor noi.



3. S coate ti tubul perfuzor m ic dm am balaj. Indepdrta|;i 
c a p a c e le  pen tm  p raf d e  la capdtui d e  tip Luer al 
tubului perfuzor. Instalati tubul perfuzor mic Tn seringa 
cu  su b s tan ta  d e  con trast (seringa A). Nu aplica^ forjli 
e x c e s iv i la instalare . Tndepdrtati capacu l din vSrful 
tubului perfuzor. Introduceti tubul perfuzor Tn su rsa  
d e  lichid.

MEDRAD* MRXperion Instructiuni de utilizare

4.

5.

e .

A pdsati butonul d e  um plere  A d e  
doud oh, pen tru  a  Tncepe um plerea 
au to m ata  a  seringiiA .
Asigurati-vS cS tra seu i lichidului nu con tine  a e r  Tn 
ex ces . S coateti tubul perfuzor.
S coateti tubul perfuzor m are  din am balaj. Tndepartati 
c a p a c e le  pentru  p raf d e  la capStuI d e  tip Luer al 
tubului perfuzor. Instalati tubul perfuzor Tn se ringa  cu 
s e r  fiziologic (seringa B). Nu aplicati forta ex ces iv a  la 
instalare . Tndepartati capacu l din v irfu l tubului 
perfuzor. Introduceti tubul perfuzor Tn su rsa  d e  lichid.

7.

8 .

A pasati butonul d e  um plere  В de  
doua  ori, pen tru  a  Tncepe um plerea 
au to m ata  a  seringii B.
A sigurati-va c a  tra seu i lichidului nu  con tine  aerTn 
ex ces . S coate ti tubul perfuzor. Aruncati con ta inere le  
cu  su rsa  d e  lichid $i tubul perfuzor.

NOTA: La pa$ii 3  $i 6 , d a c a  utilizati adap tom l m am a
(FFA) pen tru  Tncarcarea lichidului dintr-o 
se rin g a  pre-um pluta, a ta§a ti FFA d e  vdrful 
seringii Tn loc d e  cel al tubului perfuzor.
(FFA p o a te  fi achizitionat sep a ra t. Numarul 
d e  ca ta log  pentru  a c e s t  articol e s te  FFA 50.)

9. C onec ta^  tubul d e  un ica folosinta urm and
instructiunile din sec tiu n ea  In s ta la re a  tu b u lu i d e  
c o n e c ta re .

Umplerea seringilor: Manual
NOTA: tn timpul Tncarcarii. a§ezati injectorul cu  vdrful

Tn su s . tn  timpul injectarii, a$ezati injectorul cu 
vdr^jl Tn jos.

Insta larea  seringilor noi.
S coate ti tubul perfuzor m ic din am balaj. tndepartati 
c a p a c e le  pentru  praf d e  la capdtul d e  tip Luer al 
tubului perfuzor. Instalati tubul perfuzor m ic Tn se ringa  
cu  su b s ta n ta  d e  co n tras t (seringa  A). Nu aplicati fo ^a  
excesiva  la instalare . tn d ep arta^  capacu l din vdrful 
tubului perfuzor. Introduceti tubul p e r^ zo rT n  su rsa  
d e  lichid.

3. Umpleti se rin g a  A prin a p d s a re a  butonului d e  activare  
a  controlului prin piston, pen tru  a  active cxintroalele 
prin piston §i utilizati controlul invers prin piston, 
pentru  a  um ple se rin g a  cu  can tita tea  doritd d e  lichid. 
C a  altem ativa, utilizati butonul m anual d e  p e  p a rtea  A 
a  injectorului.

1.
2.

4. A sigurati-vd cd tra seu i lichidului nu  contine a e r  Tn 
e x c e s . S coateti tubul perfuzor.

5 . S coate ti tubul perfuzor m are  din am balaj. tndepdrtati 
c a p a c e le  pen tru  p raf d e  la capdtul d e  tip Luer al 
tubului perfuzor. Instalati tubul perfuzor Tn se rin g a  cu 
s e r  fiziologic (seringa  B). Nu aplicati fortd ex ces iv a  la 
in sta lare . Tndepartati capacu l din vdrful tubului 
perlijzor. Introduceti tubul perfuzor Tn su rsa  d e  lichid.

6. Umpleti se rin g a  В prin a p d sa re a  butonului d e  activare  
a  controlului prin piston, pen tru  a  active controalele  
prin p iston  §i utilizati controlul invers prin piston, 
pen tru  a  um ple se rin g a  cu  can tita tea  doritd d e  lichid. 
C a  altem ativa, utilizati butonul m anual d e  p e  p a rte a  В 
a  injectorului.

7. i-vd cd  tra seu i lichidului nu  con tine  aerTn 
ex ces . S coate ti tubul perfuzor. A runcati con ta inere le  
cu  su rsa  d e  lichid $i tubul perfuzor.

NOTA: La pa§ii 2 $i 5, d acd  utilizati adaptoru l m am d
(FFA) pen tru  Tncdrcarea lichidului dIntr-o 
se rin g a  pre-um plutd, a ta§a ti F F A de vdrful 
seringii Tn loc d e  cel al tubului perfuzor.
(FFA p o a te  fi achizitionat se p a ra t. Numdrul 
d e  cata log  pen tru  a c e s t  articol e s te  FFA 50.)

8. C onecta ti tubul d e  unicd folosintd urm dnd
instm ctiunile din sec tiu n ea  In s ta la re a  b jb u lu i d e  
c o n e c ta re .

P en tru  a  evita em bolia g a z o a sd , seringile d e  la B ayer sun t 
d o ta te  cu  ind ica toare  FTuiDots. Ind icatoarele  FluiDots 
trebu ie  re sp ec ta te , c a  p a rte  a  procedurii d e  a rm are . C dnd 
ind icatoarele  FluiDots su n t privite printr-o seringd  goald, 
a c e s te a  a p a r  su n t su b  form a d e  e lip se  m id  î i Tnguste. La 
v izuatizarea printr-o seringd  um plutd cu  lichid, punctui 
dev ine  m ai m are  (ap ro ap e  rotund).

c::> о
S e rin g ig o M S trin g s umpkJU

V igilenta ц\ a ten tia  operatorului, Tmpreund cu о  se rie  d e  
proceduri, reprezin td  e lem en te  e se n ^ a le  pen tru  red u ce rea  
la minim um a  posibilltdtii aparitiei em boliel g a z o a se . 
A sigurati-vd cd  un  s ingur o p e ra to r e s te  d e se m n a t cu 
re sponsab ilita tea  d e  um plere  a  seringii (seringilor). Nu 
schim bati operatorii Tn timpul procedurii. Tn cazul Tn ca re  
e s te  n e c e sa rd  sch im b area  unui operator, asigurati-vd cd 
noul o p e ra to r verifica d acd  aeru l e s te  elim inat d e  pe  
traseu i lichidului.

Instalarea tubului de conectare
D upa Tncdrcarea $i a m o rsa re a  seringilor, instalati tubul d e  
co n ec ta re .

1. Scoateri tubul d e  co n ec ta re  din am balaj. S coateti 
c a p a c e le  d e  p raf p e  fitingurile d e  tip Luer.

2. A sigurati-vd cd  tot aeru l e s te  elim inat din seringi.

3. A ta$ati Tn sigu ran td  tubul d e  co n ec ta re  la seringi, a§a  
cum  e s te  ara ta t. Nu aplicati fortd excesivd  la instalare.

4. A sigurati-vd cd  fitingul de  
co n ec ta re  d e  tip Luer e s te  
fixat pe  vdrful seringilor $i 
verificati d acd  tuburile nu 
su n t Tndoite sa u  b locate.

5. A m orsati tuburile prin 
a p d sa re a  butonului Prim e (A m orsare).

6 . A sigurati-vd cd to t aeru l a  fost eliminat.
7 . Rotiti capul injectorului Tn jos.

8 . Exam inati aeru l din traseu i lichidului.
Conftrmati d acd  tra seu i lichidului nu a re  a e r  Tn 
e x c e s  prin a p d s a re a  butonului C heck 
(Verificare) pen tru  confirm area aerului.
C onectati la pacient.

Scoaterea seringilor
1. D econectati se tu i d e  tuburi d e  unicd folosintd d e  la 

dispozitivul d e  a c c e s  vascu lar. Setu i d e  tuburi d e  
unicd folosintd nu b 'ebuie d eco n ec ta t d e  la seringi.

2. Rotiti seringile ц\ scoa te ti u ^ r  seringile din capul 
in jedor. A runcati seringile §i se tu i d e  tuburi d e  unicd 
folosintd.

NOTA: O datd  c e  seringile su n t Tndepdrtate din capul
injector, pistonul s e  va  re trag e  au tom at.
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ру с с к и й

Набор стерильный одноразовый ХР 65/115VS для 
инъекционной системы MEDRAD MRXperion

Введение. Прочитайте всю информацию, содержащуюся 
8 данном разделе. Понимание этой информации 
поможет вам безопасно работать с изделием.

Важное замечание по безопасности. Данное изделие 
предназначено для использования персоналом, 
имеющим соответавующую подготовку и опыт 
диагностических исследований с применением методов 
визуализации.
Показания к применению: содержимое данного набора 
предназначено для введения контрааных веществ или 
физиологического раствора. Оно предназначено для 
одноразового использования у одного пациента только 
совместно с инъекторами MEDRAD* MRXperion.
Противопоказания. Неизвестны.

Ограничения в отношении продажи. Отпускается 
только по рецепту.
Сообщайте о любых серьезных происшествиях, 
связанных с данным изделием, в компанию В^ег 
(radiology.bayer.com/contact) и местные европейские 
уполномоченные органы (или, если применимо, в 
соответствующие регуляторные органы страны, в 
которой произошло происшеавие).
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Предупреждения

Использование контейнеров для жидкости в более чем 
одной процедуре может привести к биологическому 
загрязнению. Утилизируйте контейнеры контрастного 
вещества и физиологического раствора после 
заполнения шприцев для одной процедуры.
Воздушная эмболия может привести к смерти или 
тяжелой травме пациента. Не подсоединяйте инъектор 
к пациенту до тех пор, пока из шприца и системы 
подачи жидкости не будет удален весь воздух. 
Внимательно прочитайте инструкции по загрузке и 
использованию индикаторов MEDRAD'^ FLuiDot (если это 
применимо) для снижения риска воздушной эмболии.

Повторное использование данного изделия может 
привести к его биологическому загрязнению, 
разложению вещества и/или снижению 
эффективности его действия. Одноразовые изделия 
должны утилизироваться в уаановленном порядке 
после однократного использования либо в случае 
любой опасности загрязнения.
Извлечение поршня из шприца может привести к 
нарушению его стерильности и инфицированию 
пациента. Не вынимайте поршень для заполнения 
шприца.

/ f \  Предупреждения

При использовании шприцев в качестве емкости 
для хранения может произойти бактериальное 
загрязнение. Сразу же используйте заполненные 
шприцы. Не используйте шприцы для хранения 
жидкостей для последующего использования. 
Утилизируйте неиспользованные заполненные шприцы.

Для изделий с маркировкой «Только для 
однократного использования» необходимо соблюдать 
следующие инструкции. Данное изделие 
предназначено только для однократного 
использования. Повторное использование, повторная 
обработка или повторная стерилизация запрещены. 
Одноразовые изделия разработаны и 
сертифицированы только для одноразового 
применения. Повторное использование одноразовых 
изделий влечет за собой опасность поломки изделия и 
риск для пациента. Возможная поломка изделия 
включает значительный износ компонентов при 
длительном использовании, неисправность 
компонентов и неправильную работу системы. 
Возможные риски для пациента включают травмы из*за 
неисправности изделия и инфицирование, так как для 
этого изделия не проверялась возможность очистки или 
повторной стерилизации.
Не используйте, если стерильная упаковка вскрыта 
или повреждена. Использование изделий из вскрытых 
или поврежденных упаковок, а также поврежденных 
компонентов может привести к травме персонала или 
пациента. Перед каждым использованием 
осматривайте содержимое и упаковку.
Травмы пациента или медперсонала могут быть 
вызваны утечкой жидкостей или нарушением 
герметичности шприцев и соединительных трубок.
Убедитесь, что канал подачи жидкости не блокирован, и 
не используйте шприцы и трубки с номинальным 
значением давления подачи ниже 350 фунтов/кв.дюйм 
(2410 кПа). Закупорка канала подачи жидкости и / или 
использование шприцев или трубок с номинальным 
значением давления подачи жидкости ниже 350 
фунтов/кв.дюйм (2410 кПа) может привести к утечкам 
или разрывам трубок.

Неправильная фиксация шприца при установке может 
привести к травме пациента. Не выполняйте инъекцию 
либо наполнение шприца контрастным веществом при 
его неправильном закреплении.
Соблюдайте осторожность при манипуляциях с иглой 
и при введении ее в контейнер с жидкостью. Игла 
является острой и может причинить телесное 
повреждение.
Прикосновение к кончику иглы или соединителю 
Люэра может привести к их загрязнению. Не
прикасайтесь к кончику иглы или соединителю Люэра.

Меры предосторожности

Неправильная установка компонента может привести 
к его повреждению или к утечкам. Убедитесь в 
надежности всех соединений; не перетягивайте их. Это 
поможет свести к минимуму риск утечек, отсоединения 
и повреждения компонентов.
Дальнейшие инструкции см. в руководстве по 
эксплуатации инъектора.

Установка нового шприца
ПРИМЕЧАНИЕ. Используйте правила надлежащей 

клинической практики во время 
процесса загрузки для поддержания 
стерильности комплекта шприца при 
открытии.

ПРИМЕЧАНИЕ. Одноразовые изделия должны быть 
использованы до истечения срока 
годности, указанного на каждой 
упаковке.

1. Извлеките шприцы из упаковки.
2. Вставьте шприцы в гнездо до фиксации (слышен 

отчетливый щелчок).
3. Снимите пылезащитные колпачки с наконечников 

шприцов.

4 . Убедитесь, что поршни полностью задвинуты.

В А

i__

Рис. 1 -1 : Установленные шприцы 

Заполнение шприцев

Шприцы для инъектора MRXperion могут заполняться 
автоматически или вручную.

ПРИМЕЧАНИЕ. Используйте малый шприц (65 мл) и 
малую иглу, чтобы загрузить 
контрастный препарат в шприц А. 
Используйте большой шприц (115 мл) 
и большую иглу, чтобы загрузить 
физиологический раавор в шприц В.

Заполнение шприцев: автоматическое 
ПРИМЕЧАНИЕ. Во время заполнения головка

инъектора должна быть направлена 
вверх. Во время инъекции направьте 
головку инъектора вниз.



ПРИМЕЧАНИЕ. Автоматическое заполнение шприца 
А и шприца 6 не может быть 
осуществлено одновременно.

1. Установите и зафиксируйте протокол с требуемыми 
объемами.

2. Установите новые шприцы.

3. Извлеките малую иглу из упаковки. Снимите 
пылезащитный колпачок с люэровского 
наконечника иглы. Установите малую иглу на 
шприц с контрастным веществом (шприц А). При 
установке не прикладывайте чрезмерных усилий. 
Снимите колпачок с кончика иглы. Введите иглу в 
контейнер с жидкостью.

MEORAD* MRXperion Инструкция no применению
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5.

6.

Дважды нажмите кнопку Fill А, 
чтобы начать автоматическое 
заполнение шприца А.
Убедитесь в отсутствии пузырьков воздуха в канале 
подачи жидкости. Извлеките иглу.

Извлеките большую иглу из упаковки. Снимите 
пылезащитный колпачок с люэровского 
наконечника иглы. Установите большую иглу на 
шприц с физиологическим раствором (шприц В). 
При установке не прикладывайте чрезмерных 
усилий. Снимите колпачок с кончика иглы. Введите 
иглу в контейнер с жидкостью. ______________

7.

8.

Дважды нажмите кнопку Fill В, 
чтобы начать автоматическое 
заполнение шприца В.
Убедитесь в отсутствии пузырьков воздуха в канале 
подачи жидкости. Извлеките иглу. Утилизируйте 
контейнеры из-под жидкостей и иглу.

ПРИМЕЧАНИЕ. На этапах 3 и 6 при использовании 
переходника с охватывающими 
концами (ПОК) для загрузки жидкости 
из предварительно заполненного 
шприца установите ПОК на кончик 
шприца вместо иглы. (ПОК может быть 
приобретен отдельно. Каталожный 
номер для зтого товара ■ FFA 50.)

9. Подключите одноразовые трубки, следуя
инструкциям в разделеУстановка соединительной 
трубки.

Заполнение шприцев: вручную
ПРИМЕЧАНИЕ. Во время заполнения головка

инъектора должна быть направлена 
вверх. Во время инъекции направьте 
головку инъектора вниз.

1. Установите новые шприцы.

2. Извлеките малую иглу из упаковки. Снимите 
пылезащитный колпачок с люэровского 
наконечника иглы. Установите малую иглу на 
шприц с контрастным веществом (шприц А). При 
установке не прикладывайте чрезмерных усилий. 
Снимите колпачок с кончика иглы. Введите иглу в 
контейнер с жидкостью.

3. Заполните шприц А, нажав кнопку задействования 
управления поршнем, чтобы включить элементы 
управления поршнем, и используйте функцию 
обратного хода поршня, чтобы заполнить шприц 
требуемым количеством жидкости. Также можно 
использовать ручку управления на стороне А 
инъектора.

4. Убедитесь в отсутствии пузырьков воздуха в канале 
подачи жидкости. Извлеките иглу.

5. Извлеките большую иглу из упаковки. Снимите 
пылезащитный колпачок с люзровского 
наконечника иглы. Установите большую иглу на 
шприц с физиологическим раствором (шприц В). 
При установке не прикладывайте чрезмерных 
усилий. Снимите колпачок с кончика иглы. Введите 
иглу в контейнер с жидкостью.

6. Заполните шприц В, нажав на кнопку включения 
управления поршнем для включения органов 
управления поршнем и воспользуйтесь функцией 
обратного хода поршня, чтобы заполнить шприц 
желаемым количеством жидкости. Также можно 
использовать ручку управления на стороне В 
инъектора.

7. Убедитесь в отсутствии пузырьков воздуха в канале 
подачи жидкости. Извлеките иглу. Утилизируйте 
контейнеры из-под жидкостей и иглу.

ПРИМЕЧАНИЕ. На этапах 2 и 5 при использовании 
переходника с охватывающими 
концами (DOIQ для загрузки жидкости 
из предварительно заполненного 
шприца установите ПОК на кончик 
шприца вместо иглы. (ПОК может 
быть приобретен отдельно. 
Каталожный номер для этого товара - 
FFA 50.)

8. Подключите одноразовые трубки, следуя 
инструкциям в разделеУстановка соединительной 
трубки.

Шприцы компании Вауег оснащены индикаторами 
Fluibots, которые помогают избежать воздушной 
эмболии. Следует наблюдать за индикаторами FluiDots 
в процессе заполнения жидкостью. При взгляде через 
пустой шприц точки FluiDots выглядят как небольшие 
узкие эллипсы. При осмотре через заполненный 
жидкостью шприц точки становятся крупнее (почти 
круглые).

О
лустойшфиц Запопненный шпрш{

Для сведения к минимуму риска воздушной эмболии 
необходима бдительность оператора, а также установка 
параметров процедуры. Заполнять шприц(ы) должен 
один оператор. Операторы не должны сменяться во 
время процедуры. При необходимости смены оператора 
убедитесь в том, что новый оператор проверил 
отсутствие воздуха в системе подачи жидкости.

Установка соединительной трубки

После заполнения шприцев установите 
соединительную трубку.

1. Извлеките соединительную трубку из упаковки. 
Снимите пылезащитные колпачки с люэровских 
разъемов.

2. Убедитесь, что весь воздух удален из шприцев.

3. Надежно прикрепите соединительную трубку к 
шприцам, как показано на рисунке. При установке 
не прикладывайте чрезмерных усилий.

Убедитесь в том, что 
разъем Люэра надежно 
закреплен на 
наконечниках шприцев, и 
проверьте отсутствие 
перегибов или закупорки 
трубок.

Заполните трубку, нажав кнопку Prime (Заправка). 

Убедитесь в том, что воздух полностью удален. 

Поверните головку инъектора вниз.

5.

6.
7.

8 . Осмотрите канал подачи жидкости на 
наличие пузырьков воздуха. Подтвердите 
отсутствие пузырьков воздуха в системе, 
нажав к н о т^  Check for Air Confirmation 
(Подтверждение проведения проверки 
наличия воздуха). Подключите к пациенту.

Удаление шприцев

1. Отсоедините одноразовый набор трубок от 
устройства для внутрисосудистого введения. 
Отсоединение одноразового набора трубок от 
шприцев не является необходимым.

2. Поверните и осторожно извлеките шприцы из 
головки инъектора. Утилизируйте шприцы и 
одноразовый набор трубок.

ПРИМЕЧАНИЕ. После извлечения шприцев из 
головки инъектора поршень 
автоматически отводится назад.
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Uvod: Pre^ftajte si inform icie  иуес1епё v te jto  fasti. 
Porozum enie tym to  in form ici^m  je ddlezit^ pre bezpefnu 
obsluhu  zariadenia.

D o le iit^  b e z p e f  n o s tn ^  u p o zo rn en ie : Toto zariadenie 
m d2u pou^tvaf len o so b y s  prfsluSnym Skolenim a 
skusenostam i z d ia g n o s tic l^ h  zobrazovacfch Studif.

In d ik ic ie  p o u il t ia :  Obsah to h to  balenia je urfeny  
na pou iitie  pri poskytovanf kontrastnych l^tok alebo 
fyziologick^ho roztoku. Tie su  игСепё pre ]ednor«^zovё 
pou iitie  na jednёho  pacienta len s injektorm i MEDRAD* 
MRXperion MR.

K ontra ind ik^cie : 2 iadne nie su zn^m e.

PredaJ obm ed zen y : Len Rx.

Акёко1\/ек zёvaznё udalosti, ktorё n a s tan u  v  suvislosti 
s tym to  zariadenfm , h lls te  spo lofnosti Bayer 
(radiology.bayer.com /contact) a v4§mu m iestnem u 
eurdpskem u zodpovednёm u orgdnu (alebo ked* sa to  
vzfahuje. рп51и§пёти геди1а б п ё т и  uradu  v  krajine. kde 
doSlo к udalosti).

V y s tra h y

Ор81оупё pouiltie n^dob kvapalm pre viac ako 
Jeden postup mdie mat’ za ndsledok biologkkd 
znefistenle. Po n a p ln e n f  s triek a fk y  n a  jed n o  pouzitie  
nddoby  pre k o n tra s tn u  U tk u  a fyziologicky roztok 
zlikvidujte.

Vzduchovii embdlia m62e sposobif sm rf alebo 
vd2ne zranenie pacienta. N epripa ja jte  p ac ien ta  
к in jek to ru  skor. ako  z d rdhy  te k u tin y  a injekcie 
n ev y tla fite  vSetok vzduch . Pozorne si p rec ita jte  pokyny 
na  zaveden ie  a  pouzivan ie  ind ikd to rov  MEDRAD® 
FLuiDots (podl’a konkrd tnych  okoLnosti) na  zn izen ie  
rizika vzduchove] em bdlie .

OpStovn^ pouiltle tohto produktu moze m af 
za nisledok biologickd znefistenie, degradadu 
produktu a/alebo ргоЫёту s vykonnosfou. Pouzity 
m a te n d l r iad n e  z lil^ id u jte  bu d ' po jed n o m  pou iitf , 
a le b o  ak  je  т о й п ё , ze  d o !lo  ku kon tam indcii.

Ak vytlahnete plest z injekfnej striekafky, mdie to 
ohrozif sterilitu a sposoblf infekdu pacienta. Nikdy 
n e p ln te  striekacku  tak , ze  v y tia h n e te  piest.

Ak striekafky pouzijete ako skladovade nidoby, 
mdze dojsf к bakterlalnej kontamlndcM. N aplnend  
in jekcne striekaCky p o uz ite  ok am zite . N epouziV ajte 
in jekcnd s triek a fk y  p re  u sk lad n en ie  te k u tin y  pre 
nesko rsie  pouzitie . N epouzite  n a p ln e n d  in jek fnd  
striekacky  zlikvidujte.

Pri zariadenlach urfenych na jednorazov^ pouiitie 
berte, prosim, na vedomie: Tento vyrobok Je urfeny 
len na jedno pouiitie. Nesmie sa opakovane 
sterilizovat, spracovdvat ani pouzivat. Jednorazovd 
zariadenia su urfend a schvalene len na Jedno 
pouzitie. O patovnd  pouzitie  jedn o razo v d h o  za riad en ia  
p h n a sa  riziko poruchy  za riad en ia  a rizikd pre p ac ien ta . 
M ozne po ruchy  za riad en ia  z a h rn a ju  гпабпё 
o p o treb o v an ie  s u fa s tf  pri d lhSom  pouH vanf, 
n e fu n k fn o s t  su fa s tf  a  z ly h an ie  sy s tem u . М о^пё h z ik i 
p re  p a c ie n ta  zah rfia ju  z ran en ie  z dovodu  poruchy  
za riad en ia  a le b o  infekcie. kecfze za riad en ie  n ie  je 
5сЬ уё1еп ё  na  f is te n ie  a le b o  o p ak o v an u  steriliz^ciu .

Vystrahy

NepouSivaJte. ak Je sterling balenie otvoren^ alebo 
poSkodene. Pouiitie otvorenych alebo poSkodenych 
baleni alebo poSkodenych komponentov moze 
spdsobit’ zdravotnu ujmu pacienta alebo obsluhy.
Pred kaSdym  p o u ittim  v izu ^ ln e  sk o n tro lu jte  o b sa h  a 
balen ie .

Zdravotn^ ujma pacienta alebo obsluhy moze 
v y p l^ a f  z unikov tekutiny alebo prasknutych 
injekfnych strlekafiek, alebo hadifiek. U istite sa , ze  
d r^ h a  k v a p a lin y je o tv o re n i a nepouziV ajte s triek afk y  
a  hadiCky s m enov itou  h o d n o to u  n iK o u  ak o  350psi 
(2410 kPa). O kluzia v  d r^ h e  k v apa liny  a /a leb o  
pouzivanie  in jek fnych  s tr iek a fiek  a le b o  h ad if lek  s 
m enov itou  h o d n o to u  pod 350psi (2 410  kPa) m oze  v ies f 
к un iku  a le b o  к p rask n u tiu .

Nespr^vne zasunutie injekfnej striekafky moJEe 
pacientovi spdsobit zdravotnu uJmu. N evkladajte  
a  ani n evstreku jte , p o k ia T n ie je  in jek fnd  s tr ie k a fk a  
sp r^v n e  z a su n u t^ .

Pri manipulicil s hrotom a Jeho zasuvanf do zdroja 
tekutiny postupujte opatrne. H rot je  o s try  a  m oze 
sp o so b if  fyzickё zranen ie .

Ak sa dotknete konca bodca alebo luerovdho 
konektora, moie dojsf ku kontamindcii.
N edotykajte  sa  konca h ro tu  a le b o  1иегсл/ёЬо konek to ra .

Upozornenia

Pri nesprdvnej inStaldcII hrozf poSkodenie dielov 
alebo netesnenie. Z aistite , ab y  boli v ie tk y  spoje 
b ezp efn ё . N adm erne  n e u ta h u jte . T oto pom oze 
m in im a liz o v a t priesaky, o d p o jen ie  a poSkodenie 
kom ponen tov .

Daliie pokyny najdete v ndvode na obsluhu injektora.

InStalacia novej striekafkys

P O Z N A m k A : P o fa s  p rocesu  p ln en ia  pouSite dobru
klinicku prax, ab y  s te  pri o tv a ra n f  u d iia li  
s te rilitu  in jek fnej supravy.

PO ZN A M K A : 1п)ек^пё s triek a fk y  n a  jed n o  pouzitie  
sa  m a ju  p o u iiv a f  podCa d ^ tu m u , ako 
je  гп ёго гп еп ё  n a  k a id o m  balenf.

1 . V yberte in jek f пё s tr ie k a f  ky z o b a lu .

2 . V lo2te s tr iek a fk y  ta k , ie  ich z a t la f te  d o  sc h r^ n l^ , 
kym  n ie  su  pevne n a  svojom  m ieste  (b u d e te  p o c u t 
cvaknutie).

3 . O dstrdfite  p ro tip rachovё  kryty h ro tu  ka2dej in jekfnej 
striekafky .

4 . U istite  sa . ze  p iesty  su  p in e  ro z tiah n u tё .

в A

Obrdzok 1 -1 : InStalovand striekafky 

Plnenie striekafiek

in jekfnё striekafky na injektore MRXperion sa  m62u p ln it 
au tom aticky  a lebo  m anu^lne.

PO ZN A M K A : P o u iite  m a lu  s tr iek a fk u  (65 ml) a m aly  
h ro t na  n a tia h n u tie  k o n tra s tn e j Idtky 
d o  in jek fnej s th e k a f  ky A. Pouzite veHcu 
in jek fn u  s tr iek a fk u  (115m l) a veCky h ro t 
n a  n a tia h n u tie  1у г ю 1о д 1скёЬо roztoku  do  
in jekcnej s triek a fk y  B.

Plnenie striekafiek: Automaticky 

P O Z N A m k A : P o fa s  p ln en ia  n a sm e ru jte  hlavicu  
in jek to ra  naho r.
Pocas v strek o v an ia , n a sm e ru jte  hlavicu  
in jek to ra  nado l.



POZNAM KA: A utom atickё  p ln en ie  Injek^nej strieka^ky 
A a Injek^ne] striekaCky В n ie je  т о 2 п ё  
s p u s t i t  su fa sn e .

1. N astav te  a  u zam k n ite  p ro toko l s  p o iad o v an y m i 
ob jem am i.

2.

MEDRAD* URXperlon N^vod na pouiitle

InStal^cia novych striekacliek.

. V yberte m a ly  h ro t z o b a lu . O d str^ n te  p ro tip rachovy  
kryt z Luerov^ho konca h ro tu . N ainS ta lu jte  m aly  
h ro t na  k o n tra s tn u  in jek fn u  strieka^ku  (1п |екёпё
striekaCka A). Pri inStal^cii nep o u Jfv a jte  n ad m ern u  
silu . O d s tr^ n te  kryt zo SpiCky h ro tu . V lozte h ro t do  
zdroja tek u tin y .

4 . S tla f te  tlaC idlo V yp ln it A dvak r^ t, 
ab y  sa  z a^a lo  a u to m a tic k ё  p lnen ie  
injekSnej s triek a fk y  A.

5 . U istite  sa , ze  d r^ h a  k v apa liny  je  bez prebyto(!nёho 
vzduchu . O dpojte  hrot.

6 . V yberte vel’ky h ro t z  o b a lu . O d str^ h te  p ro tip rachovy  
kryt z 1иегоуёЬо konca h ro tu . N a sa d te  vel’W  bodec 
na  injekCnu str lek a fk u  fyzio log ickёho  roztoku  
(In jek fn^ striekaC ka В]. Pri inStal^cii nepouzfvajte  
n ad m e rn u  silu . O d s trah te  k ry t zo §pi?ky h ro tu . 
V lo h e  h ro t d o  zdro ja  tek u tin y .

7.

8.

S tlac te  tla ^ id lo  V yplnif В dvakr^ t, 
ab y  sa zaca lo  а и 1о т а Ь с к ё  p lnen ie  
in jekfnej s triek a fk y  B.

U istite  sa , z e d r^ h a  k v apa liny  je  bez p гeb y to cn ёh o  
vzduchu . O dpojte  h r o t  z likv idu jte  n ad o b u  pre zdroj 
te k u tin y  a h r o t

POZNAM KA: Ak pouzfvate  a d a p tё rsa m ic a /s a m ic a  
(FFA) na  n a tia h n u tie  te k u tin y  
z p red n ap ln en e j injekCnej strieka^ky  
V krokoch 3 a 6 , p ripo jte  FFA n a  spicku 
s triek a fk y  n a m ie s to  h ro tu . (FFA m oze 
b y t 'z a k u p e n y  s a m o s ta tn e . K atal6govё 
cfslo p re  tu to  p o lo ik u  je  FFA 50.)

9. Pripojte jed no razovu  h a d ifk u  podl’a p o k y n o v v  Casti 
InstaUcIa hadifky konektora.

Plnenie strlekaSiek: Manuatne

PO ZN A m KA: Po^as p ln en ia , n a sm e ru jte  hlavicu  
in jek tora  naho r.
Po^as v strek o v an ia , n a sm e ru jte  hlavicu  
in jek to ra  n ad o l.

1 . InStal^cia novych striekarfiek.

2 . V yberte m a ly  h ro t z  o b a lu . O d s tr^ n te  p ro tip rachovy  
k ry t z luerovёho  konca h ro tu . N ainS ta lu jte  m aly  
h ro t n a  k o n tra s tn u  in jek fn u  striekacku  (injekcnd 
StriekaCka A). Pri in^ talacii nepouzfvajte  n ad m ern u  
silu . O d str^ n te  kryt zo §picky h ro tu . v lo z te  h ro t do  
zd ro ja  teku tiny .

3. N ap lh te  injekCnu striekaC ku A stlaC enfm  tlaCidla 
Povo lit o v ld d an ie  p iestu  к to m u , ab y  s te  povolili 
ov lid aC e  p iestu  a p o u z ite  reverznё o v l^ d an ie  p iestu . 
ab y  s te  nap ln ili inJekCnu striekaC ku s p ozadovanym  
m n o Jstv o m  tek u tin y . Prfpadne p o u z ite  ruCny 
gom bfk  na  s tra n e  A injelrtora.

4 . U istite  sa , ^e d r^ h a  kvapaliny  je  bez prebytoCnCho 
vzd u ch u . O dpojte  hrot.

5 . V yberte vel’ky h ro t z o b a lu . O d str^ n te  p ro tip rachovy  
k r ^  z  luerovёho  konca h ro tu . N a sa d te  vel’lw bodec 
n a  injekCnu striekaC ku Iw io log ickC ho roztoku  
(InjekCn^ StriekaCka B). Pri inStal^cii nepouzfvajte  
n ad m e rn u  silu . O d s trah te  kryt zo  SpiCky hro tu . 
V lo ite  h ro t d o  zdro ja  teku tiny .

6 . Naplf^te injekCnu striekaC ku В stlaC enfm  tlaC idla 
Povolif o v l^ d an ie  p ie s tu  к to m u . ab y  s te  povolili 
ovl^daC e p iestu  a p o u z ite  reverznё o v lddan ie  p iestu , 
ab y  s te  nap ln ili injekCnu striekaC ku s  p o zadovanym  
m n o Jstv o m  tek u tin y . Prfpadne p o u ii te  ruCny 
gom bfk  n a  s tra n e  В in je n o ra .

7 . U istite  sa , ze  d ra h a  k v apa liny  je  b ezp reby toC nёho  
vzd u ch u . O dpojte  h r o t  z likv idu jte  n ad o b u  p re  zdroj 
te k u tin y  a h r o t

POZNAM KA: Ak pouzfvate  a d a p tё r  sam ica /sam ica  
(FFA), ta k  na  n a tia h n u tie  te k u tin y  
z p red n ap ln en e j injekCnej striekaCky 
V krokoch 2 a  5 p ripo jte  FFA na  $piCku 
StriekaCky n a m ie s to  h ro tu . (FFA m oze 
b y t z a k u p en y  s a m o s ta tn e . KatalogovC 
Cfslo pre tu to  po lozku  je  FFA 50.)

8 . P ripojte jed n o razo v u  hadiCku podTa pokynov  v  Cast! 
Instalada hadicky konektora.

A bysa zabr^nilovzduchovej embdlii, injekCnC striekaCky 
spoloCnosti Bayer su  vybavenC indikiitorm i FluiDots. 
Indik^tory FluiDots sa  m usia s ledova t ako suCasf procesu 
spuStania. Indik^tory FluiDots vyzeraju vp rdzdnej 
striekaCke ako т а 1 ё  uzke elipsy. V striekacke plnej teku tiny  
vyzeraju FluiDots vaC!ie (takm erokruhle).

о

Z hl'adiska zn ^en ia  pravdepodobnosti vzniku vzduchovej 
em bdlie je vel'mi dolezitd o p a trn o sf a d oslednost obsluhy 
spolu s pevne s tan ovenym postupom . Uistite sa, 2e jeden 
Clen obsluhy  jezodpovedny  za naplnenie striekaCkyf-iek). 
N estriedajte obsluhu  v priebehu zdkroku. Ak m usf vym ena 
obsluhy p rebehnu t poCas procedury, u istite  sa, ie  nov^ 
obsluha overila odstrdnenie vzduchu zo systCmu.

InStalacia hadlCky konektora

Po naplnenf a predplnenf striekaCiek nainStalujte hadiCku 
koneirtora.

1 . V yberte hadiCku ko n ek to ra  z o b a lu . O d s tran te  
protiprachovC  kryty z luerovych konektorov.

2. U is tite sa , z e s a  v y tlaC ilv se to k v zd u ch  zo striekaCiek.

3. Spol’ah livo  p ripo jte  к striekaC kam  hadiCky konek to ra  
ta k , ako  je  zn azo rn en ё . Pri in ita ld c ii nepouzfvajte  
n ad m e rn u  silu .
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4 . U istite  sa , ze  luerovy 
k o nek to r je  p ripevneny  
n a  spiCI^ injekcnych 
StriekaCiek a  overte , ze 
hadiCky nie  su  zauzlenC  
a le b o  u pc h a te .

5 . S pustite  p roces p red p ln en ia  hadiCiek stlaC enfm  
tlaC idla P rim e (P redplnit).

6 . U istite  sa , ze  sa  vytlaCil v^etok vzduch .

7. OtoCte h lav icu  in jek to ra  nado l.

8 . S kon tro lu jte , Ci v  d ra h e  te k u tin y  n ie je 
vzduch . Potvrcfte, z e v  d ra h e  kvapaliny  nie 
je  prebytoCny vzduch , stlaC enfm  tlaCidla 
Potvrden ie  ko n tro ly  vzd u ch u . Pripojte 
sy s tёm  к pacien tov i.

Vybratle InJekCnych striekaCiek

1. O dpojte  jed n o razo v u  su p rav u  hadiCiek od  za riad en ia  
z a is tu ju c e h o c ie v n y p rfs tu p . Jedno razovu  su p rav u  
hadiCiek n e m u s f te o o p a ja ro d  striekaCiek.

2. OtoCte injekCnё striekaC I^  a  o p a trn e  ich v y tiah n ite  
z h lav ice in jek to ra . In jekcnё striekaC ky a 
jed n o razo v u  su p rav u  hadiCiek zUkvidujte.

POZNAM KA: A kon^h le  sa  striekaCky o d str^ n ia
z h lav ice in jek to ra , p ie s t sa  au to m a tick y  
za su n ie .

P rizd n a Strieka Cka N apktan i striekaCka
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MEDRAO* MRXpenon Notkunsrieidbeiningar

ISLENSKA

In n g an g u r: Lesid upp lysingarnar ft)essum  kafla. Ad skilja 
^essar upplysingar m un audvelda ^ёг ad stjd rna taekinu ё 
oruggan  h^tt.

MikUvaeg o rygg istU kynn ing : Petta taeki skulu nota 
e instak lingarm edfu llnaeg jand i |3j^lfun og reynslu f 
greiningu m ed m yndranns6knum .

Abendingar urn notkun: Innihald |}essarar pakkningar er 
aetlad til n o tkunar vid afhendingu skugqaefnis eda 
sa ttlau snar. Peim er aetlad ad  vera no tad a r einu sinni fyrir 
einn sjukling m ed MEDRAD* MRXperion MR 
inndaslingartaekjum .

F r^bend ingar: Engin |3ekkt.

T akm orkud  sa la : Eingongu RX

Tilkynna skal dll alvarleg atvik sem  upp hafa komid f 
tengslum  vid t>etta taeki til Bayer (radiology.bayer.com / 
contac t) og logbaerra yfirvalda ( Evrdpu (eda til videigandi 
eftirlitsyfirvalda flan d in u  sem  atvikid kom upp f, ef vid ё).
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Vidvaranlr

Endurn^^ing vokvaumbuda Гfleirl en eina adgerd 
getur valdid Iffefnamengun. Fargid sk u g g a e fn a -  og 
sa l tla u sn a ru m b u d u m  e ftir  ad  sp ra u tu r  h a fa  verid 
fy llta r  fyrir e ina  adgerd .

Loftrek getur valdid dauda eda alvarlegum  
meidslum a sjuklingl. Ekki te n g ja  sjuk ling  vid 
inndaelingartaeki fy rr cn  a lla r  lo f tb d lu r h a fa  verid 
h re in sad a r u r  sp ra u tu n n i og  vokvaras inn i. Lesid 
v an d leg a  le id b e in in g ar urn dfyllingu og n o tk u n  
MEDRAD® F luiD ots-vfsanna (ef vid a) til ad  d ra g a  u r 
Ifkum a loftreki.

Endurnj^ing |)essarar voru getur valdid 
IrPefnamengun og spUlt vorunni og/eda framkallad 
gaedavandamal. Fargid e in n o ta  h lu tu m  a гёи ап  h a t t  
e ftir  e ina  n o tk u n , eda  e f h u g sa n le g t e r  ad  sm itu n  hafi 
a t t  s e r  s tad .

Sotthreinsun sprautunnar er ekk) drugg og 
sJukUngur getur fengid sykingu ef stimpillinn er 
tekinn ur sprautunni. Fjarlaegid ekki s tim p ilin n  ti l ad  
fylla a sp ra u tu n a .
Orverusmitun getur komid upp ef sprauturnar eru 
notadar sem geymsluflat. N otid h la d n a r  sp ra u tu r  
s trax . N otid ekki sp ra u tu rn a r  t i l  a d  g ey m a  vokva til 
sfdari n o tk u n a r . Fargid o n o tu d u m  h lo d n u m  sp ra u tu m .

^  VIdvaranir

Ef taeki eru merkt sem einnota, athugid: Pessi vara 
er adelns aetlud til notkunar Гeitt skipti. Hana skal 
ekki sdtthreinsa aftur, endurvinna eda endurnota. 
Einnota tseki eru adeins gerd og vidurkennd fyrir 
notkun feitt skipti. E ndurno tkun  e in n o ta  taekja 
sk a p a r  haettu  a b ilun  og ahae ttu  fyrir s juk ling inn . 
M oguleg b ilun  f b u n ad i a m .a. vid urn s lit I'h lutar vid 
lan g v a ran d i n o tk u n , b ilun  fh lu ta r og  kerfisb ilun . 
M oguleg ah ae tta  fyrir s juk ling inn  e r m ed a l a n n a rs  
m eidsli v eg n a  b ilu n a r f taek inu  ed a  syking [заг sem  
b u n ad u rin n  e r ekki v id u rk en n d u r t i l  h re in su n a r  eda 
e n d u rsd tth re in su n a r .

Notid ekki ef sdtthreinsud pakkningin er opin eda 
skemmd. Sjuklingureda stjornandi geta ordid fyrir 
meidslum ef umbudirnar eru opnar eda skemmdar 
eda ef skemmdir fhlutir eru notadir. Skodid in n ih a ld  
og u m b u d ir fyrir hverja  no tkun .

Sjuklingureda stjornandi getur ordid fyrir meidslum 
ef vokvi lekur eda sprauta eda slanga rofnar.Tryggid
ad  leid vok v an s se  o p in  og no tid  ekki sp ra u tu r  eda 
s lo n g u r sem  ekki g e ta  j)olad 350  psi (2 410  kPa). Teppa ( 
vokvaras o g /ed a  n o tk u n  sp ra u tu  eda  s lo n g u  m ed  laegri 
v o ttu n  en  35 0  psi (2410  kPa) g e tu r  le i tt t i l  leka eda rofs, 

Sjuklingur getur ordid fyrir meidslum ef sprauta er 
ekki sett upp a rettan hatt. Ekki fy lla  ё eda daela inn 
n e m a  s p ra u ta n  $ё s e t t  u p p  ё гё« ап  h i t t

Gaetid ad ykkur vid medhdndlun odds og |>egar 
honum er stungid Г vdkvaflatid. O ddurinn  e r b e ittu r  
og  g e tu r  v a ld id  m eidslum  a folki.

Mengun getur komid fram ef endinn a oddinum eda 
luer-tengi eru snert. Ekki sn e r ta  e n d a  ё o d d in u m  eda 
luer-teng i.

/ f \  Varudarreglui

Ef uppsetning fhluta er ekki rett geta t>eir skemmst 
eda lekar komid upp. G angid  u r  sk u g g a  urn ad  a lla r  
te n g in g a r  $ёи o ru g g a r; ekki h erd a  o f  m ikid. Petta 
h ja lp a r  ad  l^ g m ark a  leka, a fte n g in g u  og  sk em m d ir ё 
(h lu tum .

Skodid notendahandbdk inndaelingartaekis fyrir 
frekari leidbeiningar um notkun.

Setja upp nyja sprautus

ATHUGID: N otid g d d a r k lfnfskar s ta rfsv en ju r ё m ed an  
ё ^ fy llingu  s t e n d u r t i l  ad  v idha lda  
so tth re in su n  s p ra u tu s e t ts  vid o p n u n .

ATHUGID: E innota  b u n a d  sk a l n o ta  fyrir
lo k a d a g se tn in g u  sem  fin n a  m ^ ё hverjum  
pakka.

1. Takid s p ra u tu rn a r  u r  u m b u d u n u m .

2 . Setjid s p ra u tu rn a r  ( m ed |3v( ad  ^ a  jjeim  n idur 
( (latid |) a r t i l  t>aer eru try g g ileg a  ё s fnum  s tad  
(sm e llu r heyrist).

3 . Fjarlaegid rykhli'f a f  en d a  hverra r sp rau tu .

4. G angid  u r sk u g g a  um  ad  s t im p la r  hafi ad  fu llu  
fa e rs tf ra m .

в A

• <

Skyringarmynd 1 -1 : Uppsettar sprautur

Fylla sprauturnar

S prau tu rnar ё MRXperion inndaelingartaekinu m ^ fylla
sj^lfv irk teda handvirkt.

ATHUGID: N otid litlu  s p ra u tu n a  (65 ml) og  litla  odd inn  
t i l  ad  h lad a  sk u g g aefn i ( sp ra u tu  A  Notid 
s t6 ru  s p ra u tu n a  (115m l) og s td ra  o d d in n  til 
ad  h la d a  s a l tla u sn  ( sp ra u tu  B.

Fyllt a sprauturnar: Sjalfvirk

ATHUGID: Д m ed an  ё ^ fy lllngu  s ten d u r, beinid 
in n d ae lin g a rh au s  u p p  ё vid.
A m ed an  ё Inndaelingu s ten d u r, beinid 
in n d ae lin g a rh au s  nidur.

ATHUGID: S j^ lfsfy llingar sp ra u tu  A og s p r a u tu  В er ekki 
haeg t ad  raesa sam tfm is .

1 . Stillid og laesid ad ferdarly s ingu  m ed  |3v( rum m ^li 
sem  d skad  er.

2 . S p rau tu r s e t ta r  upp:

3. Takid litla  o d d in n  u r  u m b u d u n u m . Fjarlaegid rykhKf 
a f  lu e r-en d a  oddsin s. Setjid litla  o d d in n  u p p  ё 
sk u g g a e fn is sp ra u tu n a  (sp ra u tu  A). N otid ekki 
d h d fleg an  k ra ft vid u p p se tn in g u n a . Takid ЬКЯпа
a f  e n d a  o ddsin s . S tingid o d d n u m  (v o k v ag ja fan n .



MEDRAD* MRXperion Notkunarleidbeiningar

4 . Ytid a  Fill A (Fylla A) h n ap p in n  
tv is v a r t i l  a a  byrja sja lfcfy llingu  
sp ra u tu  A.

5 . G angiS  u r  sk u g g a  um  ad  ek k ert lo f ts ^  
fv o l^ a r^ s in n i. Fjarlaegid o d d in n .

6 . Takid s td ra  o d d in n  u r  u m b u d u n u m . Fjarlaegid rykhlff 
a f  lu e r-en d a  oddsin s. Setjid s to ra  o d d in n  upp
a s a l t la u s n a rs p ra u tu n a  (sp rau tu  B). N otid ekki 
o h d fleg an  k ra f tv id  u p p se tn in g u n a . Takid hlffina a f  
e n d a  o d d sin s . S tingid o d d n u m  fv d k v ag ja fan n .

7 . Ytid d Fill В (Fylla B) h n ap p in n  
tv is v a r t i l  a d  byrja sjdlfsfylU ngu 
sp ra u tu  B.

8 . G angid  u r sk u g g a  um  a d  e k k e rt lo ft se  f 
vokvardsinn i. Fjarlaegid o d d in n . Fargid 
vokvagjafanT dtinu  og o dd inum .

ATHUGID: Ef n o ta d  er K venkyns/K venkyns-breytistykki 
(FFA) ( [}герит 3 og  6 t i l  ad  h la d a  vokva u r 
afy lltri sp ra u tu , fe s tid  ^ a  FFA vid en d a  
s p ra u tu n n a r  ( s ta d  odds. (Haegt e r  ad  kau p a  
FFA se rs tak leg a . V orusk r^ rnum erid  fyrir 
|)en n an  h lu t  er FFA 50.)

9. Vid ad  te n g ja  e in n o ta  s lb n g u n a , ly lg id  e ftirfa ran d i 
le id b e in in g u n u m  ( Uppsetning tengisldngu 
kaflan u m .

Fyllt a sprauturnar: Handvirkt

ATHUGID: A m ed an  i  afy llingu  s ten d u r, bein id  
in n d ae lin g a rh au s  up p  й vid.
A m ed an  i  inndaelingu  sten d u r, beinid 
in n d ae lin g a rh au s  nidur.

1. S p ra u tu r s e t ta r u p p :

2. Takid litla  o d d in n  u r  u m b u d u n u m . Fjarlaegid rykhlff 
a f  lu e r-en d a  o ddsin s. Setjid litla  o d d in n  up p  й 
sk u q g a e fn is sp ra u tu n a  (sp ra u tu  A). N otid ekki 
dhOTlegan k ra f tv id  u p p se tn in g u n a .T a k id  hlffina a f  
e n d a  oddsin s . Stingid o d d n u m  fv o k v ag ja fan n .

3 . Fyllid sp ra u tu  A m ed |)vf ad  ^ a  a Virkja S tim pilstjd rn  
ta k k a n n  ti l ad  virkja s t im p la s ty rin q u  og n o tad u  
a f tu r^ b a k  s t im p la s ty rin g u n a  ti l ad  1ylla s p ra u tu n a  
m ed |)vf m ag n i vokva sem  d skad  e r eftir. E innig er 
haegt ad  n o ta  handv irka  h n ap p in n  ^ A hlid 
inndaelingartaekisins.

4 . G angid u r sk u g g a  um  ad  ek k ert lo ft se  f 
vokvar^sinn i. Fjarlaegid odd inn .

5 . Takid s td ra  o d d in n  u r  u m b u d u n u m . Fjarlaegid rykhlff 
a f  lu e r-en d a  o ddsin s. Setjid s td ra  o d d in n  up p  a 
s a l tla u s n a rs p ra u tu n a  (sp rau tu  B). N otid ekki 
d h d fleg an  k ra f tv id  u p p se tn in g u n a .T a k id  hlffina a f  
e n d a  oddsin s. S tingid  o d d n u m  fv o k v ag ja fan n .

6 . Fyllid sp ra u tu  В m ed [)vf ad  ^ a  й Virkja S tim pilstjd rn  
ta k k a n n  ti l ad  virkja s tim p la s ty rin q u  og  no tid  
a f tu r^ b a k  s t im p la s ty rin g u n a  ti l ad  fy lla  s p ra u tu n a  
m ed  j)vf m ag n i vokva sem  o sk ad  e r ^ i r .  E innig er 
hoegt ad  n o ta  handv irka  h n ap p in n  i  В hlid 
inndaelingartaek isins.

7 . G angid  u r  sk u g g a  um  ad  ek k ert lo ft se  f 
vdkvar^sinn i. Fjarlaegid o d d in n . Fargid 
vokv ag ja fa rfl^ tin u  og  o dd inum .

ATHUGID: Ef n o ta d  e r K venkyns/K venkyns-breytistykki 
(FFA) f ^)repum 2 og 5 t i l  ad  h lad a  vokva u r 
afy lltri sp ra u tu , fe s tid  FFA vid en d a  
s p ra u tu n n a r  f s ta d  odds. (H aegt e r  ad  kau p a  
FFA se rs tak leg a . V orusk rarnum erld  fyrir 
jjen n an  h lu t  e r  FFA 50.)

8 . Vid ad  te n g ja  e in n o ta  s lb n g u n a , fy lgdu  e ftirfa ran d i 
le idbe in ingum  f Uppsetning tenglslongu k a flan u m .

Til ad adstoda  vid ad  kom a f veg fyrir loftrek eru ^ r a u t u r  
frci Bayer b u n a r FluiDots-vfsum. Fylgjast skal m ed FluiDots- 
vfsunum  fvirkjunarferlinu. I>egar FluiD ots-vfsam ireru 
skodadir I gegnum  t6 m a  sp rau tu  b irtast peir sem  litlir, 
prbngir, sporoskjulaga hringir. Pegarskodad  e r f  gegnum  
vokvafyllta sp rau tu  verda v isam ir staerri (naestum 
bring laga).

о
ТбтартЛа РийвргшШё

Arvekni stjd rnanda og varkdrni cisamt reglufastri 
framkvaem d eru lykilatrldi til ad haegt se  ad Idgm arka 
m oquleikann i  loftreki. Gangid u r skugga um  ad e in n  
stjdrnandi sd u tn e fn d u rtil ad  tak a  dbyrgd i  pvf ad fylla 
i  sp rau tu n a /sp rau tu rn a r. Skiptid ekki um  stjd rnanda d 
m edan d ferlinu stendur. Sd ohjdkvaem ilegt ad  skipta um  
stjd rnanda ska ltrygg ja  ad nyi stjd rnandinn  gangi ur 
skugga um  advokvardsin  se lau sv id  loft.

Uppsetning tenglslongu

Eftir dfyllingu og forhledslu d sp rau tu n u m , setjid pd upp 
tengislbnguna.

1. Takid te n g is lb n g u n a  u r  u m b u d u n u m . Fjarlaegid 
rykhlffar a f  lu e r-te n g ju n u m .

2. Tryggid a d  a ll t  lo ft sd h re ln sad  u r sp ra u tu n u m .

3 . Festid te n g is lb n q u n a  b ru g g le g a  vid s p ra u tu rn a r  eins 
og  sy n t er. N otid ekki d h o fleg an  k ra f tv id  
u p p se tn in g u n a .

4 . Tryggid ad  lu e r-te n g id  sd 
try g g ileg a  fe s t  vid en d a  
s p ra u ta n n a  og  g an g id  ur 
sk u g g a  um  a d  eng in  
fy rirs tad a  sd f s lb n g u n n i 
ed a  sn u id  up p  a h an a .

5 . Forhladid  s lb n g u r m ed  pvf ad  ^ a  a Prim e (Forhlada) 
ta k k a n n .

6 . Tryggid ad  a l l t  lo ft sd fa rid .

7 . Snuid in n d ae lin g a rh au s  n id u r a  vid.

8. K annid h v o rt lo ft sd fvbkvardstnn i.
S tad festid  ad  ek k ert u m fra m lo ft sd f 
vbkvardsinn i m ed  b v f a d ^ a  й Check fo r Air 
C onfirm ation  (S taofesting  i  a th u g u n  i  lofti) 
ta k k a n n . T engtd vid sjuk ling inn .

Sprautur f]arlaegdar

1. A ftengid e in n o ta  s lb n g u se ttld  u rta ek in u  sem  n o tad  
e r ti l ad  te n g ja s t  inn f cedakerfi. Ekki p a rf  ad  a ften g ja  
e in n o ta  s lb n g u se ttld  frd sp ra u tu n u m .

2. Snuid s p ra u tu n u m  og  d rag id  s p ra u tu rn a r  v arlega  
u t  u r  in n d ae lin g a rh au sn u m . Fargid s p ra u tu n u m  og 
e in n o ta  s lb n g u se ttin u .

ATHUGID: P egar sp ra u tu rn a r  h a fa  verid  fjarlaegdar 
u r  in n d ae lin g a rh au sn u m , m u n  stim p illin n  
sjd lfk rafa  d ra g a s t  inn.
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Uvod: Preberite si inform acije, vsebovane v tem  oddelku.
boste te  Inform acije razum eli, vam  bo to  pom agalo , da 

boste napravo varno uporabljali.

P om em bna  o p o m b a  g lede  v a rn o s ti:  Та р п р о то б ек  sm ejo 
uporabljati posam ezniki, ко opravijo ustrezno usposabljanje 
in pridobijo izkuinje s podrocja StudiJ d iagnosti^nega 
slikanja.

In d ik a c ije z a  u p o ra b o : Vsebina teg a  p a k e ta je  nam enjena 
uporabi pri dovajanju kon trastnega  sredstva all HzioloSke 
raztopine. Ti so nam cnjeni za enkra tno  uporabo na enem  
bolniku le z MEDRAD* MRXperion MR injektorji.

K on traind fkacije : Ni znanih kontraindikadj.

O m ejena  p ro d a ja tS am o  na zdravnilki recept.

0  vseh resnih dogodkih, ki se zgodijo v zvezi s tem  
pripom ofkom , obvestite druzbo Bayer (radiology.bayer.com / 
contact) in pristojni Lokalni evropski organ (ali po potrebi 
ustrezni regulativni o rgan  v driavi, v kateri je prislo do 
dogodka).

/ f \  Opozorila

Ponovna uporaba posod s tekoSIno v ve2! kot enem 
postopku lahko povzroc! bloloSko kontaminadjo.
Po po ln jen ju  brizg za posam icn i po sto p ek  p o sode  za 
k o n tra s tn o  sred stv o  in fizio losko raz to p in o  zavrzite.

ZraSna embolija lahko povzrod smrt all hude 
poSkodbe bolnika. Ne p rik lju d te  p ac ien ta  na  injektor, 
d o k le r iz injekcijske brizge in poti tek o c in e  ne  o d s tra n ite  
vsega  zraka . Pozorno p reberite  n avod ila  za  po ln jen je  
in u p o rab o  ind ikato rjev  MEDRAD* FluiDots (k a d a rs o  na 
voljo), d a  b o ste  zm anjSall m o z n o s t z racn e  emboUje.

Ponovna uporaba tega izdelka lahko povzrocl 
bioloSko kontaminadjo, degradadjo izdelka in/ali 
tezave z uSinkovitostjo. Pripom o^ke za e n k ra tn o  
u p o rab o  po u p o rab i p rim erno  zavrzite . Z avrzite jih  tu d i, 
(e o b s ta ja  kakrSna koli m o zn o st, d a  je p rislo  d o  
kon tam inac ije .

Ce z brizge odstranite bat, Je sterllnost brizge 
opore^na, kar lahko povzroii okuzbo bolnika.
Pri po ln jen ju  brizge ne  o d s tra n ite  b a ta .

Ce se brizge uporabljajo kot vsebnlki za 
shranjevanje, lahko pride do bakterijske 
kontaminacije. N ap o ln jen e  brizge tak o j up o rab ite . Ne 
u p o rab lja jte  brizg za sh ran jev an je  teko<!in za  poznejso  
u p o rab o . N eu po rab ljene  n a p o ln je n e  brizge zavdiite.

/ f \  Opozorila

Pri pripomoJ^kih, ki so oznaSeni kot pripomocki za 
enkratno uporabo, upostevajte: Та izdelek je 
namenjen le enkratni uporabi. Ne sterillzirajte ga, 
ne obdelujte ga za ponovno uporabo in ga ne 
poskusajte ponovno uporabiti. Vsi pripomocki za 
enkratno uporabo so zasnovani in potrjeni samo za 
enkratno uporabo. Ponovna u p o rab a  p rip o m o ck o v za  
e n k ra tn o  u p o rab o  lah k o  p red stav lja  tv eg an je  okvare 
pripom ocka in tv eg an je  za  bo ln ika . M orebitne okvare  
pripom ocka vk lju fu je jo  b is tveno  p o s la b sa n je  s ta n ja  
p ripom ocka zarad i p redo lge  u p o rab e , neprav ilno  
de lovan je  ses tav n ih  d e lo v  in odpoved  s is tem a. 
M orebitna tv eg an ja  za  bo ln ika  vkljuCujejo poskodbe 
zarad i nep rav iln eg a  d e lo v an ja  p ripom ocka ali okuzbe, 
saj p ripom ocek  ni p o trjen  za  ciScenje in ponovno  
sterilizacijo .

Ne uporabljajte, Se je sterilna ovojnina odprta all 
poSkodovana. Ce je ovojnina odprta all poSkodovana 
ali Se uporabljate poSkodovane sestavne dele, lahko 
pride do poSkodb bolnika ali uporabnika. Pred v sako  
u p o rab o  p reg le jteo v o jn in o  In n jen o  vseb ino .

Bolnik all operater se lahko poSkodujeta zaradi 
posledic puscanja tekoSIn all brizg ali prelomov 
cevja. Prepricajte se, d a  je  p o t tek o c in e  o d p rta  in ne  
u p o ra b lja jte  brizg in cevk z nazivno  v red n o s tjo  m an j 
ko t 3 5 0  psi (2410  kPa). Z am aSitev n a  poti tekoS ine 
in /ali u p o ra b a  brizg ali cevk za n az ivno  v red n o s tjo  pod 
350  psi (2 410  kPa) lah k o  povzroci p u scan je  ali p redrtje .

Do poSkodb pacienta lahko pride, Se injekcijska 
brizga ni pravilno nameSSena. Ne p o ln ite  ali 
vb rizgava jte , ce  brizga ni p rav ilno  povezana .

Bodite previdni pri ravnanju in vstavljanju konico 
V  vir tekoSine. Konica je  o s tra  in la h k o  povzroci te le sn e  
poskodbe.

Ce se dotaknete konca konice all prikljuSka luer, 
lahko pride do kontaminacije. Ne d o tik a jte  se  konca 
konice ali prikljuckov luer.

/ f \  Svarlla

Ce sestavni deli niso pravilno nameiSeni, se lahko 
poskodujejo ali se pojavi uhajanje. Pazite, d a  so  vsi 
prikljucki v a rn o  pritrjen i; ne  p riv ijte jih  prevec. Na ta  
naSin b o ste  zm an j§ali m o zn o s t za  p u scan je , odk lop  in 
p o sk o d b o  ses tav n ih  delov.

Oglejte si navodila za uporabo sistema za 
vbrizgavanje za dodatna navodila.

NamesSanje nove brizge

O PO M BA: U p o rab lja jte  d o b ro  kliniSno p rakso  v
p o sto p k u  po ln jen ja , d a  o h ra n ite  s te riln o s t 
k o m p le ta  brizg o b  od p iran ju .

O PO M BA: O prem o za  e n k ra tn o  u p o ra b o  u p o ra b ite  do  
p o tek a  roka u p o rab n o s ti, kl je  nav ed en  na  
em b alaz i.

1.
2.

3.

4.

Brizge o d s tra n ite  iz ovojnine.

V stav ite  brizge ta k o , d a  jih  p o tisn e te  n avzdo l v 
n as tav ek , d o k le r n iso  v a rn o  p ritrjene  (zaslis ite  klik).

O d s tran ite  p ro tip ra sn e  za sc ite  s  konice v sak e  brizge.

Poskrbite, d a  je  b a t  p o p o ln o m a  p o m akn jen  naprej.

в A

Slika 1 -1: NameSSene brizge 

Polnjenje brizg

Brizgo na injektorju MRXperion lahko polnite sam odejno ali 
roCno.

O PO M BA: U p o rab ite  m a jh n o  brizgo (65 m l)  in m a jh n o  
konico  za  po ln jen je  k o n tra s tn e g a  sred stv a  v 
b rizgo A. U porab ite  veliko  brizgo (115 m l)  In 
veliko konico za  po ln jen je  fizioloSke 
raz to p in e  V brizgo B.

Polnjenje brizg Samodejno 

O PO M BA: Med po ln jen jem , u sm e rite g la v o  in jek torja  
pokonci. Med in jic iran jem  u sm erite  g lavo  
in jek to rja  navzdol.

O PO M BA: S am o d e jn eg a  po ln jen ja  brizge A in brizge В 
ni m o g c ^ e z a g n a ti  istoSasno.



1. N astav ite  in zak le n ite  p ro to k o l z 2elenim i 
kolicinam i.

2. N am estite  nove brlzge.

3. O d stran ite  m a jh n o  konico  iz ovojn ine. O d stran ite  
p ro tip ra sn e  zasc ite  s  p rik lju fka  luer na  konici brizge. 
N am estite  m a jh n o  konico  na  brizgo s k o n tra s tn im  
sred stv o m  (brizqa A). N am estitve  ne  izva ja jte  s 
fe z m e rn o  silo . O d s tran ite  pokrov  z v rh a  konice. 
Konico v s tav ite  v  vir tekocine.
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3 . N ap o ln ite  brizgo A s  pritiskom  g u m b a  E nable P iston  Namestitev povezovalne cevi

4 . D v a k ra tp r it is n i te a u m b  Fill A 
(N apolni A), d a  zac n e te  sam o d e jn o  
po ln jen je  brizge A.

5 . Poskrbite, d a  bo p o t tek o c in e  brez odve^nega zraka . 
O d stran ite  konico.

6 . O d stran ite  veliko konico  iz ovojnine. O d stran ite  
p ro tip raSne zasc ite  s priklju^ka luer na  konici brizge. 
N am estite  veliko  konico  na  brizgo s fizio losko 
raz to p in o  (brizga B). N am estitve  ne  izva ja jte  s 
cezm erno  silo. O d stran ite  pokrov z v rh a  konice. 
Konico v s tav ite  v  v ir tekocine .

7 . D vakrat p r i tisn ite g u m b  Fill В 
(N apolni B), d a  zac n e te  sam o d e jn o  
po ln jen je  brizge B.

8. Poskrbite, d a  bo  p o t tekoC ine brez odveC nega zraka . 
O d stran ite  konico. Z avrzite posodo  z v irom  tek o c in e  
in konico.

O P O M B A : V korak ih  3 in 6, te  u p o ra b lja te  zenski/zensk i 
A dap ter (FFA) za po ln jen je  tek o c in e  iz 
n ap o ln jen e  brizge, n a m e s ti te  FFA na  vrh 
brizge n a m e s to  konice. (FFA je  m ogo^e 
kupiti lo^eno. K ataloSka Stevilka za ta  
izdelek  je  FFA 50.)

9 . Povezite cevje za e n k ra tn o  u p o rab o  te r  s led ite  
navod ilom  v  razdelku  Namestitev povezovalnega 
cevja.

Polnjenje brizg RoEno

O P O M B A : Med po ln jen jem  u sm erite  g lav o  in jek to rja  
navzgor. Med in jic iran jem  u sm e rite  g lavo  
in jek to rja  navzdol.

1 . N am estite  nove brizge.

2. O d stran ite  m a jh n o  konico  iz ovojn ine. O d stran ite  
p ro tip ra sn e  z a s ^ e  s  prik lju^ka lu e r n a  konici brizge. 
N am estite  m a jh n o  konico  n a  brizgo s  k o n tra s tn im  
sred stv o m  (brizga A). N am estitve  ne  izvaja jte  s 
C ezm erno silo . O d s tran ite  pokrov z v rh a  konice. 
Konico v s tav ite  v  vir tekoCine.

C on tro l (OmogoCi k rm iljen je  b a ta ) , d a  om ogoC ite 
k rm iljen je  b a ta  in u p o rab ite  g u m b e  za pom ik  b a ta  
n aza j, d a  bo ste  n ap o ln ili brizgo z ^e len o  koliCino 
tek o c in e . N am esto  te g a  lah k o  u p o rab ite  g u m b  za 
roCni n a d z o r n a  s tra n i A na  in jelhorju .

4 . Poskrb ite , d a  bo  p o t tekoC ine brez  odveC nega zraka. 
O d s tran ite  konico.

5 . O d s tran ite  veliko  konico  iz ovo jn ine . O d stran ite  
p ro tip ra sn e  zaSCite s  prlkljuCka lu e r n a  konici brizge. 
N am estite  veliko konico  na  brizgo $ fizioloSko 
raz to p in o  (brizga B). N am estitve  ne  izvaja jte  s 
C ezm erno silo. O d stran ite  p o k rov  z  v rh a  konice.
Konico v s tav ite  v  v ir tekoCine.

6. N ap o ln ite  b rizgo В s  pritiskom  g u m b a  E nab le  Piston 
C on tro l (OmogoCi krm iljenje b a ta ) , d a  om ogoC ite 
k rm iljen je  b a ta  in u p o rab ite  g u m b e  za  pom ik  b a ta  
n aza j, d a  bo ste  n ap o ln ili b rizgo z M e n o  koliCino 
tekoc ine . N am esto  te g a  lah k o  u p o ra b ite  g u m b  za 
roCni n a d z o r n a  s tran i В na  in jelhorju .

7 . Poskrbite, d a  bo p o t tekoC ine b rez odveC nega zraka . 
O d s tran ite  konico. Z avrzite posodo  z virom  tekoC ine 
in konico.

O P O M B A : V korakih  2 in 5. Ce u p o ra b lja te  ie n s k i^ e n s k i 
A dap ter (FFA) za po ln jen je  tekoC ine iz 
n ap o ln jen e  brizge, n a m e s ti te  FFA n a  vrh 
brizge n a m e s to  konice. (FFA je  mogoCe 
kupiti loCeno. K ataloska Stevilka za  ta  
izdelek  je  FFA 50.)

8 . Povezite cevje za  e n k ra tn o  u p o rab o  te r  sled ite  
n avod ilom  v  razdelku  Namestitev povezovalnega 
cevja.

Da bi se izognlU zraCni em boliji, so brizge druzbe Bayer 
oprem ljene z indikatorji FluiDots. Indikatorje FluiDots je 
treb a  upostevati kot del postopka aktivacije. V prazni brizgi 
so  indikatorji FluiDots vidni kot m ajh n eo zk e  elipse. Ко 
g ledam o skozi brizgo napoln jeno  s  tekoCino, pike postanejo  
veCje (skoraj krog).

о
Ртягпа Napolniene

k^ d/ska  brizge iniekdlska brizga

Da zm an jsa te  tveganje  zracne embolije, m orate  delovati 
pozorno in skrbno te r  upostevati natanC no doloCen 
postopek. Poskrbite, da bo odgovornost za polnjenje brizge 
dodeljena sam o enem u operaterju . O peraterjev med 
postopkom  ne m enjajte. ce  se m orajo operaterji zam enjati, 
poskrbite, da  novi uporabnik  preveri odso tnost zraka v poti 
tekoCin.

Po polnjenju in pripravi brizge, nam estitev  povezovalno
cevko.

1. Iz ovo jn ine  o d s tra n ite  p rik ljucno  cevko. O d stran ite  
p ro tip ra sn e  zaSCite na  prikljuCkih luer.

2 . Z agotov ite , d a  je  iz brizge o d s tran jen  ves zrak .

3. V arno  p ritrd ite  povezovalno  cevko n a  brizge k o t je  
p rikazano . N am estitve  ne  izva ja jte  s  C ezm erno silo.

4 . PrepriCajte se, d a  je 
priKljuCek lu e r pritrjen  na  
Konicah brizg in preverite, 
ali cevje ni p repogn jeno  
all ovirano.

5. N apo ln ite  cevi s pritiskom  
na  g u m b a  Prim e (N apolni).

6 . PrepriCajte se, d a  je  o d s tran jen  ves zrak.

7 . G lavo In jektorja zav rtite  navzdol.

8 . P reglejte p o t tekoC ine za zrak . Potrd ite, 
d a  je  po ttek o C in e  brez odveC nega zraka  
s pritiskom  g u m b a  I Checked fo r Air 
C onfirm ation  (Preveril/-a sem  za  zrak).
Povezite z bolnikom .

Odstranjevanje brizg

1. K om plet cevja za  e n k ra tn o  u p o rab o  o d s tra n ite  s 
pripom oCka za filn i d o sto p . K om pleta cevja za 
e n k ra tn o  u p o ra b o  v am  ni tre b a  c^k lo p iti z brizg.

2. Brizgo o b rn ite  in jo  nelno izvlecite iz g lav e  
in je l^o rja . Brizgo in k o m p le t cevja za  e n k ra tn o  
u p o rab o  zavrzite.

O P O M B A : Ко brizge o d s tra n ite  iz g lav e  in jek to rja , se  
b a t  sam o d e jn o  u m ak n e .
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Uvod: Pro^itajte inform acije sa d r ia n e  u ovom poglavlju. 
Razumijevanje informacrja vam  pom od  raditi s uredajem  
na  siguran n ad n .

V a in a  s ig u rn o sn a  o b av ije s t: Ovaj uredaj je nam ijenjen 
pojedincim a s odgovarajucim  znanjem  i iskustvom  u 
ispitivanjim a s dijagnosti^kim  snim kam a.

Indikacije za  u p o ra b u : SadiiaJ ovog paketa nam ijenjen je 
upotrebi u primjeni kontrastn ih  m edija ilifiz io lo ikeo top ine. 
Indicirani su za jednokratnu  uporabu  na jednom  
pacijentu sam o s  MEDRAD* MRXperion MR ubrizgivadm a.

K o n tra in d ik ad je : Nisu poznate.

O g ran l^ena  p ro d a ja : Samo Rx.

Sve ozbiljne incidente povezane s ovim uredajem  prijavite 
tvrtki Bayer {radiology.bayer.com /contact) i lokalnom  
europskom  nadleznom  tijelu (ili, a k o je  primjenjivo, 
odgovarajucfem regulatornom  tijelu  drzave u kojoj se 
dogodio incident)

/ j \  Upozorenja

Ponovno koriStenJe spremnika tekudne za vise od 
jednog postupka moze dovesti do bioloske 
kontaminacije. O dbacite  sp rem n ik e  za  k o n tra s t i 
fizioloSku o to p in u  nakon  p u n jen ja  S trcaljke za jed an  
postu p ak .

Zraina emboUzacIja mo2e tzazvati smrt Ш ozbiljne 
ozljede pacljenta. N em ojte  sp a ja ti p ac ijen ta  na 
ubrizgiva^ do k  se  sav  zarob ljen i z rak  n e  izbaci iz 
§ trcaljke i p u ta n je  tekud ine. Pazljivo p rod ita jte  u p u te  
za  p u n jen je  i ko risten je  MEDRAD* FluiDots ind ika to ra  
(gdje je prim jenjivo). kako  bl se  sm an jila  v je ro ja tn o s t 
z radne  em bolije.

Ponovna uporaba ovog prolzvoda mo2e dovesti 
do bioloSke kontaminacije, degradacije prolzvoda 
i/ili problema s performansama prolzvoda. Pravilno 
o d b ac ite  je d n o k ra tn u  s tav k e  n ak o n  je d n o k ra tn e  
u p o rab e  ili ak o  posto ji m o g u d n o s t da  je  m o2da doSlo 
do  k o n tam inac ije .

Ako se klip ukloni Iz Strcaljke sterilnost Strcaljke bit 
de ugrozena, pa moze dodl do Infekdje kod pacljenta.
N em ojte  vad iti klip kako  b is te  nap u n ili s trca ljku .

M oie  dodl do bakterljske kontaminacije ako se 
Strcaljka koristltl kao spremnik za pohranu. O dm ah  
u p o rab ite  n a p u n je n e  Strcaljke. N em ojte  koristiti 
I trc a l jk e z a  sp re m a n je te k u d in e  za kasn iju  upo rabu . 
Bacite neiskoriS tene n a p u n je n e  strcaljke.

Upozorenja

Za uredaje s oznakom za jednokratnu uporabu, 
imajte na umu: Ovaj proizvod je namijenjen samo za 
jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati, 
ponovno preradivati III ponovno koristltl. 
jednokratni uredaji dizajnirani su I provjereni samo 
za jednokratnu uporabu. Ponovno ko risten je  u reda ja  
za  je d n o k ra tn u  u p o rab u  p redstav lja  rizik od  kvara 
u red a ja  i rizik za  p ac ijen ta . MogudI kvar u reda ja  
uk ljucu je  zn a c a jn o  p o g o rsan je  rad a  k o m p o n en te  zbog 
p rod u ljen o g  ko risten ja , kvara k o m p o n en te  ili kvara  na  
su s tav u . Po tencija ln i rizici za  p ac ijen ta  ozljede su  uslijed 
kvara u red a ja  ili infekcije je r  u red a j nije bio o d o b ren  za 
cisdenje ili pon o v n o  steriliz iran je .

Nemojte koristltl sadrzaj akoje sterilno pakiranje 
otvoreno ill oSteceno. Pacljent Hi operater se mogu 
ozlijediti akoje paket otvoren ili ostecen III ako se 
korlste oStecene komponente. V izualno  p reg led a jte  
sad rza j i p ak iran je  prije svake  upo rabe .

Posljedica propuitanja tekudine ill pukotina na 
strcaljki ill cijevima moze bit! ozljeda pacijenta 111 
operatera. U vjerite se  d a  je  p u ta n ja  tekud ine  o tv o ren a  i 
ne  ko ris tite  strca ljk e  i cijevi s  o zn ak o m  n izom  od  3 5 0  psi 
(2410  kPa). Z apreke na  p u tan ji tek u d in e  i/ili up o rab a  
Strcaljki ili cijevi s o zn ak o m  ispod 350  psi (2410  kPa) 
m ogu  dovesti d o  cu ren ja  ili n ap u k lin a .

Ako Strcaljka nije Ispravno udviildena, moie dodl do 
ozljede pacijenta. N em ojte  pun iti ni u b rizgava ti ako 
S trcaljka nije p rav ilno  u6/rSdena.

Budite pailjlvi prl rukovanju I umetanju Slljka u izvor 
tekudine. §iljak je  o s ta r  i m oze prouzroditi ozljede.

Ako se kraj Slljka III luer prlkljudak dotaknu, mo2e 
dodl do kontaminacije. Ne d ira jte  kraj Siljka ill lu er 
prikljudak.

/ j \  Mjere opreza

MoSe dodl do oStedenja komponentl III curenja ako 
komponente nisu pravilno installrane. U vjerite se 
d a  su  svi spojevi fv rsti; n em o jte  previSe z a te g n u ti.
To de pom odi sm an jiti cu ren je , o d v a jan je  i oStedenje 
k o m ponen ti.

Pogledajte Prlrudnik za rad ubrlzglvaca za daljnje 
upute.

Instaliranje nove Strcaljke(§trcaljki)

NAPOM ENA: K oristite d o b ru  klinidku p rak su  tijekom  
procesa  p u n jen ja  za  od rzav an je  
s te riln o s ti k o m p le ta  strcaljk i prilikom  
o tv a ran ja .

NAPOM ENA: Jed n o k ra tn e  de se  koristiti d a tu m a  
n av ed en o g  na  svakom  pake tu .

Izvadite S trcaljke iz a m b a laze .

U m etn ite  S trcaljke gu rajud i ih p rem a do lje  u o tvor 
d o k  dvrsto ne  s jednu  (cuje se  zvudni klik).

1.
2.

3. Skinite poklopce za z a s titu  od  p ras in e  s  v rh a  svake 
Strcaljke.

4. U vjerite se  d a  su  klipovi p o tp u n o s ti izvucenl.

в A

 ̂ «

Slika 1 -1 : Installrane Strcaljke

Punjenje Strcaljki

Strcaljke na ubrizgivacu MRXperion m ogu se  puniti
au tom atsk i ili rudno.

N A PO M E N A : K oristite m a lu  Strcaljku (65 m l) i m ail 
Siljak za p u n jen je  k o n tra s tn o g  sredstva  
u Strcaljku A  K oristite veliku Spricu 
(115 m l) i veliki Siljak za p u n jen je  
fizioloSke o to p in e  u Strcaljku 6.

Punjenje Strcaljki: Automatsko

NAPOM ENA: Tijekom  p u n jen ja  usm jerite
g lav u  ubrizgivada p rem a gore.
Tijekom  ub rizg av an ja  u sm jerite  
g lav u  ubrizgivada p rem a dolje.

NAPOM ENA: A u to m atsk o  p u n jen je  Strcaljki A i В 
ne  m oze  se  pok ren u ti is tov rem eno .

1. P ostav ite  i zak ljuda jte  p ro toko l sa  zeljenim  
v o lu m en im a .

2 . P ostav ite  nove Strcaljke.

3 . Izvadite m ali Siljak Iz p ak iran ja . Skinite pok lopac
za praSinu s lu e r k ra ja  Siljka. P ostav ite  m all Siljak na  
Strcaljku s k o n tra s to m  (Strcaljka A). Prl in sta lac iji 
n em o jte  koristiti p rekom jernu  silu . U klonite 
pok lopac  s v rh a  S^iljka. U m etn ite  Siljak u izvor 
tekudine.
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4 . P ritisn ite tip k u  N apuni A dva p u ta  
za  po^e tak  A u to m atsk o g  p u n jen ja  
b trca ljke  A.

5. U vjerite se  d a  u pu tan ji tek u d in e  n em a  suvl§nog 
z raka . U k lon ite  siljak.

6.
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zaIzvadite veliki Siljak iz p ak iran ja . Skinite pok lopac  
praSinu s lu e r kraja Siljka. In s ta l i r^ te  veliki Siljak na 
s trca ljku  sf iz io lo sk o m  o to p in o m  (btrcaljka B). Pri 
insta lac iji n em o jte  koristiti p rekom jernu  silu . 
U k lon ite  p ok lopac  s v rh a  siljka. U m etn ite  Siljak u 
izvor tekudine.

7 . P ritisn ite  tipku  N apuni В dva p u ta  
za  po ce tak  A u to m atsk o g  pun jen ja  
b trcaljke B.

8. U vjerite se  d a  u pu tan ji tek u c in e  n e m a  suvisnog  
z rak a . U klon ite  siljak. O dbac ite  sp rem n ik e  s izvorom  
te k u d n e  i Siljak.

N A PO M E N A : U korac im a 3 i 6, ako  se  koristi zen sk i/ 
zenski a d a p te r  (FFA) za p o k re tan je  
te k u d n e  iz u nap rijed  n a p u n je n e  
Strcaljke, p rifv rs tite  FFA n a  v rh  S trcaljke 
u m je s to  Siljka. (FFA m oze se  kupiti 
zaseb n o . KataloSki broj za  ovu  s tavku  
je  FFA 50.)

9 . Spojite je d n o k ra tn e  cijevi p re m a  sljedecfim u p u ta m a  
iz odjeljka In s ta la c ija  p r ik lju ^ k a  cijevi.

P u n je n je  S tr c a l jk l :  R u ^ n o

N A PO M E N A : Tijekom  p o k re tan ja  u sm jerlte  
g lav u  ubrizgiva6a p rem a gore.
Tijekom  ub rizg av an ja  u sm jerite  
g lav u  ubrizg ivaca p rem a dolje.

1 . P ostav ite  nove Strca Ij ke.

2 . Izvadite m ali Siljak iz p ak iran ja . Skinite pok lopac  za 
praSinu s  lu e r k raja Siljka. P ostav ite  m ali Siljak na 
h rc a ljk u  s  k o n tra s to m  (btrcaljka A). Pri in sta lac iji 
n em o jte  k o ris titij) rek o m je rn u  sllu . U klonite  
pok lopac  s  v rh a  siljka. U m e tn ite  Siljak u izvor 
te k u d n e .

3 . N ap u n ite  § trcaljku  A p ritiskom  na  g u m b  O m o g u d  
k o n tro le  k lipa kako  b is te o m o g u c ili ko n tro lu  klipa I 
ko ris tite  o b rn u tu  ko n tro lu  k lipa kako  b is te  napun ili 
strcalj'ku ze ljenom  kolic inom  te k u d n e . A lternativno , 
ko ris tite  rucni g u m b  n a  s tra n i A ubrizg ivaca.

4 . U vjerite se  d a  u p u ta n ji t e k u d n e  n em a  suviSnog 
zraka . U k lon ite  siljak.

Izvadite veliki Siljak iz p a k iran ja . Skinite pok lopac  
praSinu s  luer k ra ja  Siljka. In s ta llra jte  veliki Siljak na
--------- m .  . ---------- -------------------„V

5.

s trca ljk u  s f iz io lo sk o m  o to p in o m  (Strcaljka B). Pri 
in s ta lac iji n em o jte  koristiti p rek o m je rn u  silu . 
U k lon ite  pok lopac  s  v rh a  Siljka. U m etn ite  Siljak u 
izvor te k u d n e .

6. N ap u n ite  S trcaljku  В pritiskom  n a  g u m b  O m o g u d  
ko n tro lu  klipa kako  b is te  aktiv irali K ontrole k lipa i 
ko ris tite  o b rn u tu  ko n tro lu  klipa za p u n jen je  S trcaljke 
ze ljen im  k o lid n o m  tek u c in e . A lternativno , ko ristite  
rucni g u m b  na  s tran I В ubrizgivaCa.

7. U vjerite se  d a  u p u tan ji te k u d n e  n e m a  suviSnog 
z rak a . U k lon ite  siljak . O dbac ite  sp rem n ik e  s izvorom  
te k u d n e  i siljak.

N A PO M E N A : U korac im a 2 i 5, ako  se  koristi zensk i/ 
zenski a d a p te r  (FFA) za p o k re tan je  
te k u d n e  iz u nap rijed  n ap u n je n e  
strca ljke , p ricvrstite  FFA na  vrh  S trcaljke 
u m je s to  Siljka. (FFA m oze  se  kupiti 
zaseb n o . KataloSki broj za  ovu s tav k u  je 
FFA 50.)

8. Spojite je d n o k ra tn e  cijevi p rem a  s lje d e d m  u p u ta m a  
iz od jeljka In s ta la c i ja  p rlk ljuC ka cijevi.

Kako bi se izbjegla zraCna em bolija, Strcaljke tvrtke Bayer su 
oprem ljene FluiDots indikatorim a. FluiDots ind ika to re treba  
p rom atra ti kao dio postupka aktivacije. Kad se FluiDots 
gledaju  kroz praznu Strcaljku, toCkice izgledaju kao m ale 
uske elipse. Kad se p rom atra ju  kroz Strcaljku ispunjenu 
tek u d n o m , toCkice postaju  veCe (skoro okrugle).

c r > о
P n zn a  itn a ^ a  N»puni»n» Arcane

Pozom ost i pazUivost opera tera , zajedno s podeSenim 
postupkom , nuzni su za sm anjen je  m ogudnosti zraCne 
embolije. Pobrinite se da  je odreden jedan  o pera te r d ja  je 
odgovom ost punjenje Strcaljke (StrcaIjki). Nemojte m ijenjati 
operatera  tijekom  postupka. Ako se opera te r mora 
prom ijeniti, pobrinite se da  novi opera te r potvrdi kako je 
p u tan ja  tek u d n e  oCiSdena od zraka.

I n s ta la c i j a  p rik lJu C k a  c ijev i

Nakon punjenja i prem azivanja Strcaljki installrajte 
pri kljucak cijevi.

1 . Izvadite prikljuCak cijevi iz p a k e ta . Skinite poklopce 
za zaS titu  od  praS ine s  Luer e le m e n a ta .

2 . U vjerite se  da  je  sa v  z rak  izbaCen iz Strcaljke.

3. P ricvrstite cijev prikljudka na  S trcaljku  kao Sto je  
p rik azan o . Pri Insta lac iji n em o jte  koristiti 
p rekom jernu  silu.

4 . Provjerite je  li 
lu e r d o b ro  prid/rSden na  
v rhove  S trcaljke i po tv rd ite  
d a  cijev n ije  uv ijena iU 
zadep ljena .

5 . P rem azite  cijev pritiskom  
n a  g u m b  P rem azivanje.

6 . U vjerite se  d a  je  sav  zrak  izbaden.

7 . O kren ite  g lav u  ubrizgivada p rem a  dolje.

8 . P reg leda jte  p u t  te k u d n e  za zrak . Potvrdite 
d a  u p u tan ji tekud ine  n e m a  z rak a  pritiskom  
na  g u m b  za po tv rd u  ProvjerioAa sam  za 
zrak . Spojite s  pacijen tom .

U k la n ja n je  S tr c a l jk i

1. O dvojite jed n o k ra tn i k o m p le t cijevi od  u red a ja  
v a sk u la rn i u laz . Jed n o k ra tn i k o m p le t prikljuck 
cijevi ne  m o ra  biti odvojen  od Strcaljki.

za
a

2. Z aro tira jte  S trcaljke i la g a n o  ih izvucite iz g lave  
ubrizgivada. O dbacite  S trcaljke i jed n o k ra tn i k o m p le t 
cijevi.

N A PO M E N A : Kad su  S trcaljke u k lo n jen e  iz g lave
ubrizg ivaca, klip de se  a u to m a ts k i u v u d .
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P e n d a h u lu a n : Baca inform asi yang ada  di bagian  ini. 
M em aham i inform asi ini akan  m em ban tu  Anda 
m engoperasikan sistem  ini dengan  сага yang  am an.

P em b e rita h u a n  K ese lam atan  P en ting : Perangkat ini 
d im aksudkan un tuk  digunakan  oleh individu dengan 
pela tihan  dan pengalam an  m em adai da lam  studi 
pencitraan diagnostik.

Indikasi P enggunaan : Is! ini kem asan ini dim aksudkan untuk 
digunakan  d a lam  pen g h an ta ran  m edia kontras a ta u  salin. 
Isi kem asan diindikasikan sa tu  kali penggunaan  hanya 
pada sa tu  pasien dengan Injektor MR MEDRAD* MRXperion.

K on tra ind ikasi: Tidak ada yang  diketahui.

P e m b a ta sa n  P en ju a lan : Rx saja.

M ohon laporkan se tiap  insiden serius yang terkait 
perangkat ini ke Bayer (radiology.bayer.com /contact) dan ke 
o to ritas Егора se te m p a ty a n g  berkom peten (atau . jika 
berlaku, ke o toritas p en g a tu ry an g  sesuai di negara tem p a t 
insiden terjadi).

Perlngatan

Penggunaan ulang wadah cairan untuk lebih darl 
satu prosedur dapat mengakibatkan kontamlnasi 
biologis. B uang w a d a h  k o n tra s  d a n  sa lin  se te lah  
p en g is ian  u n tu k  s a tu  prosedur.

EmboUsasI udara dapat mengakibatkan kematlan 
atau cedera parah pada pasien. Ja n g a n  h u b u n g k a n  
pasien  ke in jek to r h in g g a  sem u a  u d a ra  y an g  
te rp e ra n g k a p  su d a h  d ik e lu a rk an  dari a la t  su n tik  d an  
ja lu r  ca iran . Baca p e tu n ju k  u n tu k  p e m u a ta n  d an  
p e n g g u n a a n  in d ik a to r MEDRAD* FluiDots d en g a n  
c e rm a t (jika berlaku) u n tu k  m e n g u ra n g i p e lu an g  
em b o lism e  u dara .

Penggunaan ulang produk ini dapat mengakibatkan 
kontamlnasi biologis, degradasi produk dan/atau 
masalah kinerja produk. B uang item  sekali pakai 
d e n g a n  b e n a r  se te la h  s a tu  kali p e n g g u n a a n , a ta u  jika 
a d a  k em u n g k in an  k o n tam ln as i te la h  te rjad i.

Sterilitas alat suntik akan menurun dan dapat 
mengakibatkan infeksi pada pasien jika plunyer 
dilepaskan dari alat suntik. Ja n g a n  lep a sk an  p lunyer 
u n tu k  m engisi a la t  sun tik .

Perlngatan

Kontamlnasi bakteri dapat terjadi jika alat suntik 
digunakan sebagai wadah penyimpanan. Segera 
g u n a k a n  a la t  su n tik  y an g  su d a h  terisi. Ja n g a n  g u n a k a n  
a la t  su n tik  u n tu k  d ig u n a k a n  n an ti. B uang a la t  su n tik  
terisi y a n g  t id a k  d ig u n ak an .

Untuk perangkat yang dllabeli untuk satu kali 
pakai, harap diperhatikan: Produk ini dimaksudkan 
untuk penggunaan satu kali. Jangan steril ulang, 
proses ulang, atau pakai ulang. Perangkat sekali 
pakai telah dirancang dan divalidasi hanya untuk 
dipakal satu kali. P e n g g u n a a n  u la n g  p e ra n g k a t sekali 
paka i m e m a p a rk a n  risiko k eg ag a lan  p e ra n g k a t d an  
risiko bagi pasien . Potensi k eg ag a lan  p e ra n g k a t a n ta r a  
lain  k em ero so ta n  k o m p o n en  a k ib a t p e n g g u n a a n  yang  
d ip e rp an jan g , m a la fu n g s i ko m p o n en , d an  k eg ag a lan  
s is tem . Potensi risiko bag i pasien  a n ta r a  la in  cedera  
k a ren a  m a la fu n g s i p e ra n g k a t a ta u  infeksi k a ren a  
p e ra n g k a t tid a k  d ivalidasi u n tu k  d ib e rsih k an  a ta u  
d is te rilk an  u lan g .

jangan gunakan jika kemasan steril terbuka atau 
rusak. Cedera pada pasien atau operator dapat 
terjadi jika kemasan terbuka atau rusak, atau jika 
komponen yang rusak digunakan. Periksa Isi d an  
k em asan  seca ra  v isu a l seb e lu m  m as in g -m asln g  
p e n g g u n a a n .

Kebocoran cairan atau pecahnya alat suntik atau 
tabung dapat mengakibatkan cedera pada pasien 
atau operator. P astikan  b ah w a  ja lu r  ca iran  te rb u k a  
d an  ja n g a n  g u n a k a n  a la t  su n tik  d a n  ta b u n g  yang  
d in ila i dl b aw ah  35 0  psi (2 410  kPA). O klusi di ja lu r  
ca iran  d a n /a ta u  p e n g g u n a a n  a la t  su n tik  a ta u  ta b u n g  
y an g  d in ila i di b aw ah  350  psi (2 410  kPa) d a p a t  
m e n g a k ib a tk a n  kebocoran  a ta u  pecah .

Pemasangan alat suntuk yang tidak benar dapat 
mengakibatkan cedera pada pasien. ja n g a n  isi a ta u  
su n tik k an  kecuali a la t  su n tik  su d a h  te rp a sa n g  
d e n g a n  baik.

Gunakan kehatl-hatian dalam menanganl dan 
memasukkan spike ke dalam sumber cairan. Spike 
itu  ta ja m  d a n  d a p a t  m e n g a k ib a tk a n  ced e ra  pribadi.

Kontamlnasi dapat terjadi jika ujung spike atau 
konektor luer tersentuh. ja n g a n  se n tu h  u ju n g  spike 
a ta u  k o n ek to r luer.

P e rh a t la n

Kerusakan komponen atau kebocoran dapat terjadi 
jika tidak dipasang dengan benar. P astikan  sem u a  
koneksi a m a n ; ja n g a n  te r la lu  kencang . Ini ak an  
m e m b a n tu  m em in im a lk an  keboco ran , p u tu sn y a  
sa m b u n g a n , d a n  k e ru sak an  kom ponen .

Baca Manual Pengoperasian Injektor untuk 
petunjuk lebih lanjut.

M em asang A lat Suntik Baru

CATATAN: G u n ak an  p rak tik  k lin ik y an g  b a ik s e la m a  
p roses p e m u a ta n  g u n a  m e m p e rta h a n k a n  
s te rilita s  k it a la t  su n tik  s a a t  m em b u k a .

CATATAN: A lat sekali pakai h a n y a  bo leh  sesu a i ta n g g a l  
p e n g g u n a a n  y a n g  d itu n ju k k an  p ad a  
m as in g -m as in g  k em asan .

1. K eluarkan a la t  su n tik  dari k em asan .

2. S isipkan a la t  su n tik  d e n g a n  m en d o ro n g n y a  ke 
w ad ah n y a  h in g g a  te rp a sa n g  d e n g a n  ken can g  
( te rd e n g a rs u a ra  klik).

3 . L epaskan p e n u tu p  a n ti debu  dari u jung  tia p  
a la t  sun tik .

4 . P astikan  p lu n y er d im a ju k an  penuh .

C2Z

В A

^ t ■■

Gambar 1 -1 : Alat Suntik Terpasang 

Mengisi Alat Suntik

Alat sun tik  pada injektor MRXperion bisa diisi secara 
o tom atis  m aupun  m a n u a l

CATATAN: G u n ak an  a la t  su n tik  kecil (65 mL) d a n  spike 
kecil u n tu k  m engisi m ed ia  k o n tra s  ke A lat 
Suntik  A. G u n ak an  a la t  su n tik  b e sa r 
(115 mL) d a n  sp ike  b e sa r u n tu k  m engisi 
sa lin  ke A lat Suntik  B.

Mengisi A lat Suntik: Otomatis

CATATAN: S elam a p en g is ian , a ra h k a n  k ep a la  in jek to r 
ke a ta s .
S e lam a injeksi, a ra h k a n  kep a la  in jek to r 
ke b aw ah .



CATATAN: Isi O to m a tis  A lat Suntik  A d an  A la t Suntik  В 
tid a k  bisa d im u la i secara  b e rsa m a a n .

1. S e te td a n  kunci p ro toko l d e n g a n  v o lu m e  yang  
d iing inkan .

2. P asang  a la t  su n tik  baru .

MEDRAD* MRXperion Petunjuk Penggunaan

3. Lepaskan spike kecil dari k em asan . Lepaskan p en u tu p  
an ti debu  dari u jung  Luer spike. P asang  spike kecil ke 
a la t  su n tik  k o n tras  (Alat Suntik  A). Jan g an  p asan g  
den g an  te r la lu  k u a t  L epaskan p en u tu p  dari u jung 
spike. Sisipkan spike ke su m b e r ca iran .

4 .

5.

6.

Tekan to m b o l Fill A (Isi A) d u a  kali 
u n tu k  m u la i m eng isi A la t Suntik  A.

P a s t ik a n ja lu r  ca iran  b e b a s d a r !  ke leb ihan  u d ara . 
L epaskan spike.

Lepaskan spike b e sa rd a ri k em asan . Lepaskan 
p en u tu p  an ti debu  dari u jung  luer spike. P asang  spike 
besa r ke a la t  sun tik  sa lin  (Alat Suntik B). ja n g a n  
p asan g  d en g an  te r la lu  k u a t. Lepaskan p en u tu p  dari 
u jung  spike. Sisipkan spike ke su m b er cairan .

7 . T ekan to m b o l Fill В (Isi B) d u a  kali 
u n tu k  m u la i m eng isi A la t Suntik  B.

8. P astikan  ja lu r  ca iran  b eb as  dari ke leb ih an  u d ara . 
L epaskan spike. B uang w a d a h  su m b e r ca iran  
d an  spike.

CATATAN: Di lan g k ah  3 d a n  6. jika m en g g u n ak an
Fem ale/Fem ale A dapter (FFA) u n tu k  m engisi 
ca iran  dari a la t  su n tik  yang  su d a h  terisi, 
p a san g  FFA ke u jung  a la t  sun tik , b ukan  spike. 
(FFA d a p a td ib e li secara  te rp lsah . N om or 
k a ta lo g  u n tu k  item  ini a d a la h  FFA SO.)

9 . S am b u n g k an  ta b u n g  sekali pakai d e n g a n  m eng lku ti 
p e tu n ju k  di b ag lan  Pemasangan Tabung Konektor.

Mengisi Alat Suntik: M anual

CATATAN: S elam a peng ls ian , a ra h k a n  kep a la  in jek to r 
ke a ta s .
S elam a injeksi, a ra h k a n  kep a la  in jek to r 
ke b aw ah .

1. P asang  a la t  su n tik  baru .

2. Lepaskan spike kecil dari k em asan . Lepaskan 
p e n u tu p  a n ti d eb u  dari u jung  lu e r spike. P asang  
spike kecil ke a la t  su n tik  k o n tra s  (A lat Suntik  A), 
ja n g a n  p a sa n g  d en g a n  te r la lu  k u a t. L epaskan 
p e n u tu p  dari u jung  spike. S isipkan sp ike  ke 
su m b e r ca iran .

3. Isi A lat Suntik  A d e n g a n  m en ek a n  to m b o l A ktifkan 
K ontrol Piston g u n a  m en g ak tifk an  k o n tro l p is ton  
d a n  g u n a k a n  ko n tro l m u n d u r p is ton  u n tu k  m engisi 
d e n g a n  ju m lah  cairan  y an g  d iing inkan . A lternatifnya, 
g u n a k a n  kenop  m a n u a l di Sisi A injektor.

4 . P astikan  ja lu r  c a ira n  b eb as  dari ke leb ihan  u d a ra . 
L epaskan spike.

5. L epaskan spike b e sa r dari k em asan . Lepaskan 
p e n u tu p  an ti debu  dari u jung  luer spike. P asang  spike 
b e sa r ke a la t  su n tik  sa lin  (Alat Suntik  B). ja n g a n  
p a san g  d en g an  te r la lu  k u a t  L epaskan p en u tu p  dari 
u jung  spike. Sisipkan spike ke su m b e r cairan .

6. Isi A la t Suntik  В d e n g a n  m en ek a n  to m b o l A ktifkan 
K ontrol P iston  g u n a  m en g ak tifk an  ko n tro l p is ton  
d a n  g u n a k a n  ko n tro l m u n d u r  p is ton  u n tu k  m engisi 
d en g a n  ju m lah  ca iran  yang  d iing inkan . A lternatifnya, 
g u n a k a n  kenop  m a n u a l di Sisi В injektor.

7 . P astikan  ja lu r  ca iran  b eb as  dari ke leb ihan  u d a ra . 
L epaskan  spike. B uang  w ad ah  su m b e r  ca iran  
d a n  spike.

CATATAN: Di lan g k ah  2 d a n  5. jika m en g g u n ak a n
Fem ale/Fem ale A dapter (FFA) u n tu k  m engisi 
ca iran  dari a la t  su n tik  y an g  su d a h  terisi, 
p a san g  FFA ke u jung  a la t  sun tik , bukan  spike. 
(FFA da  p a t dibeli secara  te rp isah . N om or 
k a ta log  u n tu k  item  ini a d a la h  FFA SO.)

8. S am b u n g k an  ta b u n g  sekali paka i d e n g a n  m eng iku ti 
p e tu n ju k  di b ag ian  Pemasangan Tabung Konektor.

U ntuk m em ban tu  m encegah  em bolism e udara, a la t  suntik  
dari Bayer dilengkapi dengan  indikator FluiOots. Indikator 
FluiDots haru s d iam ati sebagal bagian  dari prosedur 
pengisian m u a tan . Bila FluiDots d itam pilkan m elalui a la t 
sun tik  kosong, titik-titik  m uncu l sepertl elips sem pit yang 
kecil. Bila d iliha t m elalui a la t  sun tik  berisi cairan. titik-titik  
itu m enjadi lebih besar (ham pir bulat).

О
A /at Suntfk Koaong А Ш  Suntik Tartsi

K ew aspadaan dan ketelitian opera to r.d isand ingkan  dengan 
prosedur yang d ite tapkan , penting u n tu k  m em inim alkan 
kem ungkinan em bolism e udara . Pastikan ada  sa tu  operator 
yang d itun juk  khusus un tuk  bertanggung jaw ab  m engisi 
a la t suntik . Jangan  gan ti operator se lam a prosedur. Jika 
pergan tian  operator h a ru s  terjadi, pastikan bahw a operator 
baru memverifikasi bahw a ja lu r cairan sudah  dibersihkan 
dari udara.

Pem asangan Tabung Konektor

Setelah m em u at dan m enyiapkan a la t  suntik, pasang
tab u n g  konektor.

1 . K eluarkan ta b u n g  k o nek to r dari k em asan . Lepaskan 
p e n u tu p  a n ti debu  p ad a  fittin g  luer.

2 . Pastikan  b aw a se m u a  u d a ra  su d a h  d ib e rsih k an  dari 
a la t  sun tik .

3 . P asang  k o n ek to r ta b u n g  d en g a n  kencang  ke a la t  
su n tik  seperti y an g  d itu n ju k k an . ja n g a n  p a san g  
d e n g a n  te r la lu  k u a t

4 . P astikan  b ah w a  fitting  
luer konektor dikencangkan 
ke u ju n g -u ju n g  a la t  
su n tik  d an  verifikasi 
b ah w a  ta b u n g  tid ak  
te r te k u k  a ta u  te r h a m b a t

5. S iapkan  ta b u n g  d e n g a n  m en ek a n  to m b o l 
Peny iapan .

6 . Pastikan  b ah w a  se m u a  u d a ra  su d a h  d ibersihkan .

7 . P u ta r k ep a la  in jek to r ke a ra h  baw ah .

8. Periksa a p a k a h  a d a  u d a ra  di ja lu r  ca iran .
K onfirm asi b ah w a  ja lu r  ca iran  su d a h  bersih  
d a ri ke leb ihan  u d a ra  d e n g a n  m en ek an  
to m b o l Saya S udah  M em eriksa U dara.
H u b u n g k an  ke pasien .

Melepaskan Alat Suntik

1. P u tu sk an  sa m b u n g a n  s e t  ta b u n g  sekali paka i dari 
p e ra n g k a t e n tr i v a sk u la r. Set ta b u n g  sekali pakai 
tid a k  perlu  d ilep ask an  dari a la t  sun tik .

2 . P u ta r  a la t  su n tik  d a n  ta r ik  p e lan  a la t  su n tik  dari 
kep a la  in jektor. B uang a la t  su n tik  d a n  s e t  ta b u n g  
sekali pakai.

CATATAN: S ete lah  a la t  su n tik  d ilep a sk an  dari kepala  
in jek to r, p is ton  a k an  o to m a tis  m enarik .

69



MEDRAD* MRXperlon

l i C A l C :

Ф й 1 = ^ и г ( 0 1 : « ) а й й б - е - :

Ш Ш t z
\t^^-ii^7KC)fi.X{Z^m^tlbt<DVto MEDRAD* 
MRXperion M R < > i / x ^ lЛ O TШ #[w lEt£ lt^^

» i g  : ^ C L .

№ 9 ta )M I8  : : $ : S p ° r . f i ® № f c J : ^ a S : l c B B ^ L T l E S $

/ n4 x
;u  (radiology.bayer.com /contact)

Щ) i z m ^ L X < t z ^ l \

70

Ж
У ^ - Г .  1 ®<?) 

L  T  < t£  $  П о

^ Л < * У ^ - Г о

m # l : : J f l i ^ L 4 4 'T * < f £ ^ n o  
i & ^ t ^ f z ^ \ Z ^  MEDRAD* FluiDot
^ ' ^ i > ' r - ^ \ z ^ ^ m ^ m ^ ^ < m A j x < t z
$ L 'c

r a e ^ § i # j e c - r 3 & t i M f e y ^ t p
7\(— *fz f} im sh \t .  m w ^ y s ^ x m m ^ ^ L x K t z  
$ l ' o  ^ ® ^ t^ t S A < S J 5 f t> t i r n ^ ^ n A < a b - 5 >  
m t \ m b  \ z m m  l т  < /£ $ п»

* # ^ с о й Я [ а ) » и й < * у ш - Г о

n - C ? < f £ $ n o

i /  у  >  i ;  l : : f i l ^ J H $  Й »  U  ^ « * 1 -  -b i :  Л * ? 1
^ f e й ) l l H l : ; ^ j : ^ c ^ : й < a 5 У ^ • r o  3 £ « ^ Л - '> У > £ ?  
| ^ ® ^ ( с (5ё я ь т < / £ ^ П о п ш т г ъ ш т х ^ у

{ ^ f f l L ^ » : * ' o f c v y > v ( i .  •B‘- r m m L X < t z ^ l \

ж
t t n f e r i : « 5 % $ * L T n ^ « » z o n r i i s  Л й )Л 1 ::  
с : Г ^ Ж < У £ $ П : М Й ,

H f t f f l l 4 L > 4 n - e < f £ $ l 4  -Т -ТЯ ТК —  
- » и « д ( 4 .  « п й г ф д й 1 с * т .

S # A < ( W $ f t 3 f e ^ t i A < 4 i : ^ - r o  g S 0 ) i » » i : L
X lt .  5Рр°о© Ш

v X - r A & W / ) ^ ^ ( f b t l ^ 1 ' a  Ш # '^ С 0 ^ й ^  
t t t L r i i ,  Й ® ( 7 ) Ш Й Ё ^ Й 1 с ^ :^ ® * < 7 5 и й '.  jjfejf 
& 1 > П 1 4 ^ М ® й < ^ а Е ^ ; К Т 1 '^ Л 'Й 8 ^ < ^ ^ - Г ‘Ь С  
< ! : l C c f e ^ ® l f e ^ / ) < ^ i f b t i ^ - r o

t t f f l L < t i ' - e < f £ $ n o  / < ' у у - е ; й < и й й л ^ т ?  
f t o f c y .  « й и т п ^ ч 1 ^ .  t t z n & > t m m b x

у ш - г л - С ч  n m L U i ^ x < t z t i \  ш т т к .  
r [ ^ Ш Щ t Л v ' т - V ^ Щ Ш й ^ L X < f z ^ l \
« Й Я л м а 1 ‘¥ » ^ а - : ^ 0 й й ( 4 ,
( 4 й < $ 1 * ^ Ш Н г :Й С У ^ - ^ - ,  й ^ й Л ^ И 1 'Г П - 6 С < Ь  
^ « I S S L ,  ^ Й й < 3 5 0 р 5 !  ( 2 4 1 0 кРА) j l S ^ C O v 'J ^ v

i : ^ ^ - ‘: ^ ( i ^ s l f f l U J 4 n T 4 f £ ^ n c  5 Й Й й < Р ^ й и
^ Й = 1 4 Ж й й <  350р51 (2 4 1 0  кРА) 5̂ &;•S

'> У  > i /A < 5 i iE lc H z 'y  Ь $ ; К Т П Й Е 1 '^ ч  Й # 1 - Ш  
Й ^ - ^ х - б г В Н А ^ а ь У  ^ 1 " о  '> U > v * < ® iE l3 - f e - : ;  
h ^ H r n ^ Z i : ^ 5 4 l 2 L r A ' b .

^ т o r  < t £ ^ l ' o

ШШО)^ у ^ A-r ̂ « ^ 1 4
+ Я ‘а Ж Ь Т ^ о Т < й £ $ П о  A / W ^ I 4 5 t W « i

Я / U  ^ / U T - 3  ^
й 0 Щ Н 1 - ^ Ф с ^ л < а ь у Ш '^ о
3  4' -̂ 7 ^ (D $t^ ll:;(4ttH 74L'-C  < fz  $  L'o

A a*
3 E u < ® ! y t = n t < £ i . ' t .  e a * < a « L f c y .  ш м ь . 
U f c y r ^ 5 B 4 i A < f c y ® - t o  1 - - < Г < О Ш № й < и 'о й '

Ш Ь Х < Т £ ^ 1 \  ^ 0 t ^ Z t X \
» тЙ ч  S P p ° p ( 7 ) S 6 « ^ l | / J '® l r f f l A ^ Z i : A < - e ^ ^ - r o

A '̂ *
» Л ( С О П Г ( 4 .  - Г > 5 ? х >7^*й > « 1 Й 1 Й В Д Й ^ # й  
Ь Т < й £ $ П о

» r L n ' > y > i ? < D e i y ^ l t

a :  * > y > ' : ; + 'v h ^ B f i < i g i c ( 4 .
О Й 1 Л 1 С . 3 ? Е « :^ Р - Ь Я Ф ( 4 Й ® Ж Щ ( с й У о
T ^ т й L T < f c * $ П o

a :  х > г я т К - + я : ? ) и й а ( 4 .  / < ' У ^ - ' : ; ( С Ш
< й £ $ П о

1. ' > y > ' : J ^ / ^ v < 7 - - ' : ; л ' b ® ^ y ш L ^ f o

2 . m $ ( ^ ( i g f c L o A ' y i 4 ^ ' S ^ T
V ' J > v $ u - b : : ^ ^ ^ ) K D 4 y c ^ f U  

T t f r ^ A L ^ - T o

3. ^ '> У > £ ; ( П 5 Ь а в Л 'ь 5 С Я Ь Л / < - $ ® ( У И Ь ^ - Г о

A

0 1 - 1  : 5 iy f t l t f> H f= '> y i / i?
5 / у > ' : ; © й «

M R X p e rio n ^ '> ': ;x  >7^ i(7 ) '> ij g K ^ f - i i ^ s s t ?

: ‘>  у V'l^Alzitgg^iJ^ЙЩ-Г-г.(с(4. /i'S '>  у > v
(65mL) '> y > v B
\ z ± m ^ ^ ^ i t m t b \ z \ t .  A ^ v y > i ^
(llS m L ) t : X m ^ j U ' 7 ^ m L t t .

: i n

^  : ЙЙФ14-Г>':'Х^7^1>Ч'У K $± IC lS ]lt^ -^„
? ^ А Ф 1 4 '|'> > х ^ ^ /ч > у  K ^ T I C f ^ l t^ l 'o

a :  v y > v A i : ' > y  : ^ £ / B 0 g * ] S ® ^ l l 8 # l w j g
t!)■r■5C^:I4'e^^■tй■^<.

1. В ^ Ф ^ Х Ш Х У П  h  з л . $ K $ f c j : u : p  -y ^  
L ^ '^ o

2. ^ f r L H v y  > £ ? ^ ® iy M lt^ to



N  и

P^r-T-Tw

a 4 l u v
r “ « -V ^  
9 ( f 9 l f ; 2 '^ n

r ^ g l y i

' i w r ^

^ S,>jr̂

^ v : j q : V 'g X
|Й Э 9^ '= §А  
м^^Ч V^v:r

>: 
г Э :

ч х а - v a  I
° lP ? K i i l4 4

r d ^ S f f
4 /^ C 'C C -
4 n ^ :f^ w  
® гм--^^гЧ
V о

^ л 55:Я1^а >4

м Э Ч ^ Э Л
З и И » Ч С г < г

o 4 p?v
r g g s v  f x
9Н-ЭШ^"‘Я ч:' 
Ч а - » 5 - - - Э '^  
" х а -v '''^ l

I P^v^XV; 
P№ 9-VT»

V ia - j ' 

-  I
r d U №
9 t f / 4 g ^ r  
4 n t S 5 9 j  
“ гм -С^Ч
>j^ •^Г“

^  '^ Чr^c

о ж >
S

___  s
•s

F9*V^<rl«
K v : 'S > i

r I
iH:

C™
9 tfS S a  V 4 A
ч а -Ш  v"‘ l " ^  

1 а - ч " Э Х
P?VP^4=4n5
^ ^ V > i < j -  

ЧЧ*Г I
^ ^ г а -Vi 
r ^ - X 9 -  

I ^

” n tlg a -^
>4a^C'^ff««. r* -^^r“
л** ”^«"4 
v:?>j S ’ ^ 4
р^ ::ь2ч“

U E/vpivr?:® »
rtR rft:? io*-n^
НОЫ

O.H
Ч *
Ш Г ^ :Ч 1 П « Г
5s;Jfo+^w

5^3“ S '  P№ 
йгХ^Ж®»^"

р ^ Й й н 2 » Г 1

d ^ S i J f o ^ r
/4 ^ -0 -  j  d O i
n tt fd  Й«#' 

I i f id g /^ 4 H

0

о

(XV" 
>ic; 
T V ' 
V Ч';

ш>л
SPV
Sv:;
f t H

1 5
r  > 
W-<* 
4 t «
“ ^  

vf'

Ч
fV

HlwV"
Л
>4 4';v 
^P№4'i 
I P̂?V 

Ш)

^scrw-
4«(Vf^
Р Э '
I '^ A

r i- rv 'i
V* Щ Н
т«4ч> 
p̂ " sa- 
Ш К '>  
» -v 5  
r V T *  
ЧЧ".9- 
Ч г у с 'в

I I »
»rg;4':dsaow 

'^ft ЛЙ? 
>f« I rft^rvw 
ftt-fM-Na rvi-d» v'tSP 
/4 5 tH ^ n D v ^ |= r
3n^S* Й  I Ч  
^ v "» iH ^ S » sad *  
Mv=^S?8»r^-
}fflV»V "?+5R3-

4 f^ S  Ч' I fw' 
4 S i ^  '^w« ij-X  
® ro»p^V г^Л 

d n

rrW-ДЗ» 3  
'  4 ~  I 24"
A “ o )1IE.nZ
V I f^ iv i’v  
V'tijtjJDir t4 " .  
'^d e>*d 
I '  fV V;W-

^4H Jr m z ,
n n Z
4 ^ 2

r^M 

Hi
t s
С Я
^.**

4 s

Xrt-
p ^
V "
< -P^Q

^  V'

9+“̂ &
CPiVB»

v r > '  
ч ';Ч»  
9-ЧШ 
»T'° 9- 
QHio-/
4*:-iw Hi
^>4Л
4 ^ > i  

I f̂e
m<^\

9H-P Ч  
fi I P 
J 'U  I
“ rt-u 

vS rt"
TV2

Ч'
V;
Э
я
sC

r

ng;!87T

^ o e « t i i f

rd ?a g ;

riP№0r

P ^ r r  
)U' m 
^•я^ч 
гЗ §“ 
Ч м З

%w

а-
sir
□

т
4р
W-4 i x i v i

>
S
d
Ч

Й»

tJ-sa;^H«

n '* ч ; н  
ч" ^  d* !); 

5  5  d

п Э

5 « ? 5
3 ? N v . '

l ^ u -

л  )* 
Ч' йг 
ч': а;

Ч
Л
d

a n ts s
>4fM’ M 
y« • ' ^
Л"
<r>J^

S A ^
Ш <г?
ГР? )̂^
Ч Э О
^.sud

r»5-
Ч С
Ч П
° (V

1Й1Й
m
S rd

g p P H V d p ?

P?^r T T  "
j a 4 ° 4 '^
a 4 j . u { !
r “

r ^ g l ? !

> ф ш
и С/

Н 
ч> 
sa 
> «  
\S г  
X  f f
Р№ о*- 
Ч  ^
3  и" 
П̂  ̂ Г1
М Пг 
Ш! р̂
г  Ш 
9tf ?а
4  с  
” чч

/«UV' ^?? QAi' /tti—»

sa
Ч'

■ш
Г
d/
Ч
Р
I

4J.
p?v
44
4jl

?8В»Г '̂

М О

'Ч -< "Я ч1 'Е Ч Ч "  MV ------vJ

j ^ | p d 3 ^

ГгЭ
о
♦v'J'
nftn 
Ч ' 
4 u  
" Ч

1 5

ifp 
p?v I

A >iP?^fft> i> |-
v > x s > i i x i a
P^^Л^5:)JI^A>i

| Й З ^ Ч Э а  
м ^ Ч Ч " ^ ^  
«й ^ Ч о Ч р ^  
VS® Ч' I X
г э ® ч ' ; | ^

4 X » t 4 " ^ l  
“ ia -'^^ч".

r ^ ( ^ v Z 4 ‘

r S U s B E

4 d
4^t® ^9 4

i ' S X Y^о-чаЧ

ГЛ38
Ф-П

“ г̂ : 

Х Й
Ai*
va »
p№>*
Э 0
'=d

4 r>
“ ( V  

P?v

r
d

ГЧ"
m o
Ч Ч '
«  vr;

a-✓
J '

a-
Ч
Л
d

№
m-

fl
I V

P̂
Ш
?S5

m s  V i 

Ч  l 4  
® vj I 

A  Ч".
v j ^

H U '  
A  U

Ч ' Ч

h-sa
Э Ч

Ч Р
»  I
" r v j ,  

a - p f r  

Х Э  

I о  

1 Ч Е Б  

Й Г

o m

^ 4

u

Ч

ЧЧ"
P  о

I xa
vJ.4 '1
P№«V 

s=»
3 ^  VI 4.9т ^
m ft 9  
Ч Ч  Й  
® vjl 

A  

III
V
r
r t
vT'

Ч
M
I

u
Ч
va
sa



MEDRAD® MRXperton rt'tuunhmrttfoiy 72

in ^ u tln :  ni7vi*)A iim irnU iraijc)lI
^sihEiT;ff)cutif>9iue)iJnTnnA*'acjioiJaaRiVti

tT a ^ a a 'iu f l 'i 'iu i la a A ^ u i^ i i 'u f fu :
q iln fd tif l^ n q iln ao rfi^ ^ tT tn ac j^ V l'lf lT ijn iffln a im ju as
flil5 taijm 5nl<^iflao«aT um 5fln tnm v»fiiL iV iafnrt^ i4dE i

tT a i i 'j^ n i f W o 'iu :

Rf'SiAa'i^iirl^il'iov^ti^nuniiAiJiR^a^SR MR u ao  
MEDRAD® MRXperion ivinilu

t f a i l i u :  'liJfliTaijR 

^ ^ R ^ 'iu iJ i i in 'iu T n ija u 'l t i :

T iJ5R ^ax3iy ivus|m 5dno  o m o tR i iiifiR ^v^li^ttn iia’' 
oA uqiJfuftlti’liiff'a Bayer (rad io logy .bayer.com /contact) 
uatM il'iuo 'iu^fijflR iiaiiiJ^s^ 'm liJq 'l'nJT uiJuiviR iiaoP ifu  
(v i1 a rjo o iy rta \iii‘3LonuriiAijRaatia>nJ5tiviRi?l 
i\i6|m 5oIrt'onfiTj’l« i d  fiR ^ iiiflaan in ^ rv ln lR )

/ f \  n n id ia u

ап ч г1 п 1 гГ 1 Л й тч 1 ]ш (1 аи 1 П 0 1 !1 Я 1 «
a i7 i^ ij?oS uatm tiu£U 7^^ tin in6av ijy> jqnm fiun9s:ijan5p i
iii^aTifvnuvidoRyo

ia u i ^ a 0 i i ) 6 ) d u a n n a n m 0 ia i m 5 n v ) 'i t v f ( | i l i t i
1 ^ ы ^ 1 й г1 ^ аЧ й Ч и и '1 й 1 ^ и ^ и и 5 о  vhm^auRarjiJ*}UfTiJ
iR ^aoSR R im T tV ro 'lffT lsianm R aD n^nnnT tuanS R uat
lefuvnos^iiStJOiiaxnvia'jua’'') anu lfim ^ lw affiad i'S ^a iJR au

иахТтМ -зияйо MEDRAD® FluiD ots (^ifl)
I '^ a a R 'la m a n m f lR
ic fm S a R q R c ^ u ^ 'in a in i^

n n ^ ^ J iN S n A n i% fd [n tf iJ U it^ > n J a i4 v 1 'ilv r i /^ n  
m ^ i J u i i l a t i v n o 'S i A i v i  n ' l ^ i ^ a u a n n y i n a o  
N S fliV m vf u a £ /u ) a { lc v tn v n ^ R 'i u a u 9 9 n n n v 4 v a o
NSAiVm4fi^*\)q^n7nIiiORTiruef)ii^oa£hoi\^)jntauvi^>3 
n-ntiio-iuM dofifo M ltavnnflm ^ihuiaulR *}

in n ^ n Q i J Q n t l ' i a a n a n n n ^ t i j a n f i A  n ^ s u a n f i f t a r  
u a t a n a i l n t t r i j i l i t i A m '^ a

v fn u U n ^ n ^ ija a n ii^ a iA u n ftu a n S R

/ | \  й 'ш Я а и

anaifinmsiJiJi^aiia'inuiJflili^u tnnn^suanQA 
Q m ii'tin ifitlum iiusiflij tifn?njan5Ri^'lRTu 
m?TviaRlui^ui^ ^ijjWnT:uan5Ri>^ai/iiJiia>Hvia-3 
Ъ11Лг1Я1амЙ^о Лоп7£иап5йтй1’1йТит5‘1^айиа1 
URljjlRllfxnU

NSAiTfU^’UNSn^U^’IVtfljtd'lV^UO 
A f^inuim nifu vnuvi'itm JaaAi^atvnj

vt^atlnn^uunT^m j 
qiJn5cuafiint*tfua^ii^oln4um^aanuiJiiua£ 
a^iaaausI'iv ifiim iW i^u^nf^i^u iiv in ifu  
m5iI'tpiJn7nlti11siltfiia‘'‘3vf>]dnvitijm5liri^aoRfoiSui 
n^finntinwji oi4riaIvfift«RniJijjoo4nnm?i^qiJn?nl 
’liianintnvtnoiii’la" uasR-nin^aoRarlilia m 5^qiln?d 
а'1=)11]а'пп5{гИ"1>зп'ц'1ргпиЙот71 а̂иал'1У1аы1>1 
fiiJaeinfli{yuav3S 'U ei'3u iJ?tnau4infn5flsianqm ?W oiu  
iiu ^ iu iJ7 ::n a iJv 1 u iu A ^ iJn # i u a £ 7 t i j i ja iu v ia i  
Riiui^tioi?ian4ifiR^uAiJ^J'3a77Jj{l>3m7inRi^ij 
a'uida>nn4inqiJn7nIvlnNnu6RiJnfi м?ат5йй1^а 
tliavj^nnqiJn5nn:j’l(»{?iim 7R Ti^iaaun^am 7vlnR ^'ojatana 
viliasini^a^autviiJ
t n u t i f v n n u 7 7 ^ iV m 4 i i J a a m ^ a t ! Q m i l A a a n u 9 a  
Ч й Ч и й т ^ п Я и и п и  f j ' i i i u M ^ a t j i J S i I n ^ n u a ia t a  
i u u i n i ^ u  i4 in u 7 7 ^ j t c u 4 iQ m t lA a a n i i4 a  
' l a 4 i i a i i i n ^ £ j v n t j  v t ^ a v n n i l m ^ t t i ^ u s i i u i J ^ s n a u  
v i iS u v n u  R T ? ^ a a ija iu ^ 7 i;n a iJ u a tiJ7 7 ^ A m ^ 0 h u  
a 'm a if ia u m ^ W a p ia K R fo

f j i l iu v t^ a 4 7 iS i3 a o 'iu a n a 'tA 4 m n n i4 iJ 4 ‘in n * i7 i i1 u a  
ч а ^ и а ^ ш а * )  и ^ а п п ^ и й л и а ^ п ^ г ^ и а п б й к ^ а а п ы
й71яааиТуГииТя1'Нс(г1Упоа~11Яао11а\]1У1а11С1йа^иа£ 
vru iT ifn5njanfiR M laanui?iflR iu5>j^ ''ueiind4 35 0  psi 
(2 4 1 0  kPA) т5^йЙ^и1шеГимпоап1в5о>111а'Пмат u a t /  
vi^a т7Т 1Г л7£и ап5й м ?аап т?1йй п ц70Й ий чл1Т  3 5 0  psi 
(2 4 1 0  kPA) апяу1пЫ 1Л йлл7Ъ ’1м ам ^ал17айП

(|1]1£1а '1я1йЧ и1П й1^и  г п п п 5 £ и а п £ й 1 й Ч и  
п л ^ А й А й а ы л ^ 'Ш ш ш ^ а и
l•^uuй■ ^^Л 7tl^aл5йяt'\й*ЗlJm 7бйййad^^nvl^J^tau

W й l* lU 7 £ } ] 'й 7 tf4 tг lm 7 ^ й n 'l7 U a £ n '1 7 U V 1 ^ l€ lJ  
w h l i J t u a n i J n  i i lu f lp m u A jju a ta i^ v f i tv f r J iJ S iI^ 'n u  
iR T lJ in R l^ lJ

Д  й ш ^ а и

а л ж Л й п л ^ ^ ш б а и  m n d i u i l a n c n i a o i ^ u i i ^ a  
d - ) i^ a u Q ia a 4 Q n ^ w r iif l  v fn u^u fT ac^ 'nnJana tiao i^u  
v i t a ^ i i t l a u g i a a f

/ i \  ^ а й о ч ч с ^ о

a'i4i^flAi'ime<jM 'iuua£m7^'tvia«ia^U9i‘)uiJ7£naiJ 
vnnlйЧlJnl7Aйllfoatjl4't)iшu'l£fl}J йгзяааиЫигПя 
1яля711}а«йаг^о\1ийа11имипиат vfnjjvinI\fuiiiKffi4’liJ 
лп7йляааиЙя£1]‘заайт7Л1у|а ля7111аийамай 
иа£й1яолЗа11'ш иао1}и^'зи1]7£лаи 

и ^ й ^ ^ ^ З в п я ч Ы ^ л и ю ^ а ^ А й ^ т ^ и й 'я и и Ы п

п '1 ^ Й й (1 ^ л п 5 £ и а п $ й п ? £ и а п Т ш 1
й и п и ш я :  Wa'U‘)vnom7iJ/5iJfivn<3Ratin^lfllu7£v1no 

ih iR aunn7 lv iaR i^a¥nH nan*)vnJaaR i^a  
i |R n n ;ijan S R iiia itlR aan

й ш и ш я :  йи^'}1а]7£ла1ЛГййЫигГ11Лоя£(эп11Гй'1и7и 
vujR anq^uflRoadiiuiJT^^A cuY Tuaoutiatdu

1 .  111Л7£иалЗйааля1ли77^Д{и*К

2 .  1с^л7£иалЗйТйылп7ЛйЛ7£иал(1йао'11]д^<9ляии£Тг^ 
яил7£\^олт£иап2й11Гп1р^а (1й*'()и1Йаойал)

3. г1яр]яй7аигТиЦиааляпл1]а'шл7£иап{̂ йийа£Л7£иал

4. йУзяяаи1иигЛя1я̂ лдиолЙи’11]1Ьомг1яа11п>нЙ1п̂

л

В А

* *

l i J i ’t 1 * 1 :  п 7 £ и а п б й > ^ 1 й Ч и т 5 4 й ^ о и а 1  

n n ^ i A u n ^ ^ i J a n S q

n 7 tuanaR iituR ^ao5R  MRXperion aD nfniAu'lR 'TRti
a 'R T u ira \4^a 'lR a^ tf

u u n u m e i :  lifn T tu a n ijR tn iiR ia n  (65  D aaaR 7) u a s  
i{ )jiianR i^n i.^aT iiaR a i7 i^ ij¥ o a ith 'liJ tu  
пт^иалА й A Ы лтш алА й ии яй Т ^су  
(115  А яаай ? ) ия£1{|}лппй1мсу1^а 
1\1йй11'11лаа11Ь'11П11П7£иап«1й В



и ш и ш я :
TuTOvIn^m^fle» Т\(Й̂от̂ ''зАйяо

uuntim ^: 'la]9'iu'i9m)un'ifiAun7»iian{t«t A uas 
пт:;иал«10) В uuud'fi^uiTA'lnvifsiiAii

1 .  {^0йчааг:йай1П{и*гП€(»Ь£лЙ1Лй7^«п‘'а> зт?

2 .  Sci^>jn7tuanaCTn5t:ijanTMiJ

3. ^ii5iiinnPu^naan4'»mj75^iV£U‘»i UitJn«TaufVuf4^ 
a a n ^ n m J a ia g i a a f u a 'n ^ i i  ^ou^>)iil)jii‘U 'i6uSn 
'liJtim5tijanSpia*i5î iJ?o^ (п?яиап5й A) 
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M EDRAD* MRXperion Hu-drig d in SCr dgng

TIENG VIET

Hifdng d in : 0 q c  thdng tin trong phin ndy; Vi$c hilu 
thdng tin ndy se giup b^n v$n hdnh thilt bj an todn.

Lipu у An todn Quan tr^ng: Thiet bj n iy  б1Р(ус thilt k l  6k 
si> dgng bdi сёю cd nhdn c6 du trinh dd vd kinh nghi$m 
trong СЙС nghlSn cu-u chin do^n hinh Inh.

Hirb'ng d in  Sir dgng: Сйс ch it trong g6i ndy dirg ĉ sir 
dgng (Й truyin dung djch mu6i hole chit c in  quang. 
Chung du’O’C chi djnh dung m0t Ian cho mOt b|nh nhSn sir 
dgng MIy tiSm MRXperion MR MEDRAD®.

C h in g  chi djnh; Chu’a du’O’c biet.

H^n c h i  Kinh doanh: Chi Rx.

Vui Idng b io  mpi sg* cd nghilm trpng xay ra liln quan tdi 
thilt bj n iy  cho Bayer {radiology.bayer.com/contact) v l  ca 
quan cd thim  quyen cua C h iu  Au tgi dja phu’cng b^n 
(hole, n iu  Ip dgng, cho со* quan quan ly thich hep cua 
qu6c gia nai x ly  ra sg* c6).

7 4

Д  C In h  b io

T i l  si> dgng binh chi>a dung djch ch o  n h ilu  hern 
mdt quy trinh c6  t h i  d in  d in  l ly  n h ilm  sinh hQC.
VCrt bd c ic  binh chCra ch it  can quang v l  dung djch 
mu6j sau khj d l  llm  d ly  c Ic  6ng tilm  cho mOt quy 
trinh duy nhit.

T i c  khdng khi c6  thI g ly  tO  vong h o le  thu4rng 
tich n g h ilm  trgng ch o  b in h  n h in . Kh6ng n6i m iy  
tifem vd̂ j b#nh nhIn cho d in  khi t it  c l  khdng khl k t̂ 
Igj d l  dirge toai bd khdi 6ng tilm  v l  dird^ng d in  dung 
djch. Ope ky hifd'ng d in  de t li v l  sir dgng c i c  chi sd 

MEDRAD® FluiDots (nIu cd) d l  llm  g lim  nguy eg  t ic  
khl.

T l i  s ir  dung s in  p h im  n iy  cd  t h i  d in  d in  ily  
n h ilm  sinh hge, g ilm  g i l  trj s in  phIm  v l/ h o lc  
c i c  v in  d l  v l  h ilu  q u i  s in  p h im . Virt bd ddng 
c ic h  c i c  s in  ph im  dung mOt lln  sau mdi lln  sir 
dgng, n iu  khdng se cd k h l n in g  lly  nhilm.

n I u trg d u ^  t h io  khdi 6ng t ilm , d i lu  dd c6  t h i  
Inh  h i^ n g  x lu  d in  v iec vd trCing dng t ilm , v l  
k h iln  b in h  n h in  bj n h ilm  triing. Khdng th io  trg d l  
llm  d ly  dng tilm.

A Canh b io

C d  t h i  x ly  ra n h ilm  k h u in  n iu  c i c  dng  t ilm  d irg e  
dung l lm  v l t  liru tr&. Si> dung c ic  dng tilm  dS 
dirge nap ngay l|p tire. Khdng si> dgng c ic  dng tilm  
d l  trCr dung djch cho lln  dung sau. VCrt bd c ic  dng 
tilm  d l  nap chu’a si> dgng.

D di v<yi c i c  th ilt  bj d irg e  d in  n h in  dung m^t lln ,  
h ly  liru y: S in  p h im  n Iy  ch i d irg e  dung тф1 lln .  
Khdng t l i  vd  trCing, t l i  x ir ly ho$c t l i  si> dgng. C i c  
th ilt  bj dung mdt l ln  d irg e  th i lt  k l  v l  d u ^  p h i  
c h u in  d l  dCing m |t lln . T l i  sir dgng c ic  thilt bj 
dCjng mdt lln  s i  g ly  nguy ca  hdng thilt bj v l  g ly  rui 
ro cho b|nh nhin. Tlnh trpng hdng thilt bj cd th i bao 
gdm hir hdng bd phIn quan trong k im  theo si> dgng 
md rdng, trge tr|c bd ph in , v l  hdng h i  thdng. C ic  rui 
ro tilm  tin g  cho b|nh n h in  bao gdm thaang tich do 
trge tr|c thilt bi h o le  nhilm  frung do thilt bj khdng 
dirge x lc  nh|n II sach h o le  bi t l i vd trCing.

Khdng dung n iu  bao bi vd  trCing d l  bj m a  h o le  
hir hdng. T h ira n g  tich  ch o  b in h  n h in  h o le  ngird'i 
v|n hInh  c d  t h i  x ly  ra n iu  bao bi d u ^  mb' ho$c 
bj hu* hdng, ho|ic n iu  c i c  bd ph$n hdng d irg e  s ir  
dung. K ilm  tra b in g  m it thirdng c i c  th inh p h in  v l  
bao bi trade mdi lln  si> dgng.

Thircrng tich ch o  b|nh n h in  ho^c ngird'i v|n h in h  
cd  t h i  x ly  ra do  rd ri dung djch ho$c v g  dng t ilm  
v l  dng ndi. Dam b io  rin g  dirdng d in  dung djch 
thdng v l  khdng sCr dgng dng tilm  v l  dng cd g i l  trj 
dirdi 350 psi (2410 kPa). Tlnh trgng t ie  trong dirdng 
d in  dung djch vl/ho|c vi|c sir dgng c ic  dng tilm  
h o le  dng d in  dirge djnh mire dirdi 350 psi (2410 kPa) 
c6 th i d in  d in  rd ri ho$c vd-.

T h o a n g  tich  ch o  b|nh n h in  c6  t h i  x ly  ra n iu  dng  
t ilm  khdng d o g e  g in  d in g . Khdng nap h o le  tilm  
trir khi dng tilm  dirge g in  dung cIch.

T h in  trong khi xu* ly v l  e lm  d iu  e lm  v io  ngudn  
dung djch. D iu  e lm  nhpn v l  cd th i g ly  thirgng tich 
cho ngirdi.

C d  t h i  x ly  d  n h ilm  n iu  p h in  cud l cua  d iu  e lm  
ho|c kh g p  ndi luer bj cham  v Io . Khdng ch im  vIo  
d iu  cua kim e lm  h o le  khdp ndi luer.

/f\  T h in  trpng

H ip hdn^ b| ph|n ho|c rd ri cd  t h i  x ly  ra n iu  
khdng l ip  dung c ic h .  D im  b io  tit  c l  c i c  k it ndi d l  
chit; khdng v|n ch|t quI. D ilu  n iy  s i  giup giam thilu  
rd ri. tich  rdi, v l  h a  hdng bd ph|n.

Tham  k h io  Hir<>ng d in  V In  h in h  M Iy t ilm  d l  b lit  
thIm  thdng tin.

L i p  6 n g  t i lm  Md>i

LUTJ Y: S d  dgng thgc h in h  llm  s in g  tdt trong q u i 
trinh ПЭР d l  duy trl sg  vd trung cua bd dng 
tilm  khi md*.

L lfU  Y: Dgng eg dung mdt lln  s i  dage sd  dgng d in  
ngly dage ghi trin bao bl.

1. L ly  dng tilm  ra khdi bao Ы.

2. L ip  c ic  dng tilm  bing cich d ly  chiing xudng hdc 
cho din khi Chung dage khdp chit v io  vj trl (nghe 
thiy tiing tich).

3. T h Io  c ic  n ip  c h in  bgi khdi d iu  cua mdi dng tilm.

4. D im  b io  c i c  trg doge d ly  lln  h o ln  toln.

В A

L j

s d  1 -1 : C i c  O ng  t ilm  d irg e  L ip  

L lm  d l y  c i c  6 n g  t i lm

C ic  dng tilm trIn m iy  tilm MRXperion cd th i dage llm  
d ly  tg ddng hole thu edng.

LLfU Y : S a  dgng dng tilm  nhd (65mL) v l  d iu  e lm  
nhd d l  ПЭР ch it c in  quang v io  6 n g  tilm  A. 
S a  dgng dng tilm  Id̂ n (115mL) v l  d iu  e lm  
Id̂ n d l  П9Р dung djch mudi v io  Ong tilm  B.

L lm  d l y  c i c  O n g  t i lm : T g  dg n g

L U U  Y : Trong ICic llm  d ly, hSy hading d iu  m iy  tilm  
l ln  trin.
Trong liic tilm , h ly  hading d iu  m iy  tilm  
xudng.

LUTJ Y : L lm  d ly  T g  ddng dng  tilm A  v l  dng tilm  В 
khdng th i khdri ddng ddng thdri.
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1. Thi^t l$p УЙ kh6a quy trinh v(>l сйс th i tich 
mong mu6n.

2. L ip  c ic  6ng tilm  m&\.
3. Thdo d lu  d m  nhd kh6i bao Ы. Th^o d c  n ip  c h in  

bgi to (5lu luer cua 6 lu  d m  L ip  6 lu  d m  nhd Idn 
6ng tidm ch it  d n  quang (Ong tidm A). Khdng 
dung li^  qu^ m^nh d  lip . Th^o lOp phu khdi dinh 
cua d iu  d m .  L ip  d iu  d m  vdo ngudn dung djch.

4. N h in  nut Ldm d ly  A h a i lln  d l  b it  
dIu Ldm d ly  T v  dOng 6 n g  ti6m A.

5. 01m  b io  ring  dirOng d in  dung dich khdng c6 
khdng khi dir thOa. T h io  d iu  d m .

6. ThIo  d iu  d m  Idm khdi bao bl. ThIo  d c  n ip  c h in  
bgi to d iu  luer cua d iu  d m  L ip  d iu  d m  Idm lln  
dng tilm  dung djch mudi (Ong tilm  B). Khdng 
dCing Ivc q u i m^nh d l  lip . T h io  lOp phu khdi dinh 
cua d iu  e lm . L ip  d iu  d m  v io  ngudn dung djch.

7.

8.

N h in  nut LIm  d ly  В hai lln  de b it  
d iu  LIm  d ly  Tg» d|ng Ong tilm  B.

01m  b io  ring  dirOng d in  dung djch khdng c6 
khdng khl dir thOa. T h io  d iu  cam. VOt bd c i c  blnh 
chOa ngudn dung djch v l  d iu  d m .

LLTU Y: Trong birdc 3 v l  6, n iu  sO dgng Female/ 
Female Adapter (FFA) d l  n^p dung djch tO 
mdt dng tidm llm  d ly  s in , h ly  g in  FFA  lln  
dinh cua dng tidm thay vl d iu  cam. (Cd th i 
mua ridng FFA. Sd  danh mge cua m|t h ing  
n iy  II FFA  50.)

9. Ndj dng dung mdt lln  theo c I c  hirOng d in  trong 
ph in  L ip  O ng ndl.

L I m  d ly  c i c  O n g  t ilm : S I c h  НичЗ'пд d in

LLTU Y: Trong ICic ngp, h ly  hirOng d iu  m iy  tllm  
l ln  trin.
Trong ICic tilm , h ly  hirOng d iu  mIy 
tilm  xudng.

1. L ip  c ic  dng tllm  mOi.

2. T h io  d iu  d m  nhd khdi bao b). T h io  c i c  n ip  ch in  
bgi to d iu  luer cua d iu  d m  L ip  d iu  d m  nhd lln  
dng tilm  ch it  c in  quang (Ong tilm  A). Khdng 
dung Igx: quI m$nh d l  lip . T h io  lOp phu khdi dinh 
cua d iu  d m .  L ip  d iu  d m  vIo  ngudn dung djch.

3. LIm  d ly  dng tidm A  b in g  c ic h  nhIn nOt KIch ho|t 
0 ilu  khjin Pitting d l  kich ho^t c ic  ccr d u  d ilu  
khiln  pitting v l  sO dgng d ilu  khiln  pitting rut l|i 
d l  ПЭР dng tilm  vOi luvng dung djch mong mudn. 
N goli ra, h ly  $0 dgng num thu d n g  d  b ln  A  cua 
m iy  tilm .

4. 01m  b io  ring  dirOng d in  dung dich khing d  
khing khf dir thOa. T h io  d iu  d m .

5. T h io  d iu  d m  Idn khdi bao Ы. T h io  c ic  n ip  c h in  
bgi to d iu  luer cua d iu  d m  L ip  d iu  d m  lirn lln  
dng tllm  dung djch mudj (Ong tilm  B). K h ing  
dung 1дч: q u i m^nh d l  lip . T h io  Idp phu khdi d?nh 
cua d iu  elm . L ip  d iu  d m  v io  ngudn dung djch.

6. LIm  d ly  dng tilm  В bIng cIch  n h in  nut Kich ho^t 
0 i lu  khiln Pitting d l  kich ho^t c i c  c a  d u  d ilu  
khiln  pitting v l  sO dgng d ilu  khiln  pitting rut l|i 
d l  П9Р dng tilm  vOi luvng dung djch mong mudn. 
N goli ra, h ly  sO dgng num thu c in g  d  b ln  В  cua 
m iy  tilm .

7. 01m  b io  ring  dirOng d in  dung djch khing cd 
khing khf du* thOa. T h io  d iu  d m .  VOt bd c ic  blnh 
chOa ngudn dung djch v l  d iu  d m .

L lA j  Trong ЬичУс 2 v l  5, nIu sO dgng Female/ 
Female Adapter (FFA) d l  nap dung dich tO 
m|t dng tilm  llm  d ly  s in , h ly  g in  FFA  lln  
dinh cua dng tilm  thay vl d iu  d m .  (Cd thI 
mua rilng FFA. Sd danh mge cua m|t hIng 
nIy II FFA  50.)

8. Ndi dng dung mdt lln  theo d c  hirOng d in  trong 
phIn L ip  O ng ndl.

0 l  trinh t ic  khi, d c  dng tilm  cua Bayer ducyc trang bj 
d c  chi b io  FluiDots. C ic  chi b io  FlulDots d n  du’oe quan 
s it  nhy II m|t phin cua quy trinh trang bi. Khi FluiDots 
diroc nhin thing qua m|t dng tilm rdng, c ic  chim  s i  xult 
hi|n du>Oi dang hinh elip hep nhd. Khi du'O'c nhin thing 
qua m|t dng tilm duve llm  d ly  dung djch, d c  chIm trd 
nin  lOn hon (gin gidng hinh trdn).

О
йпд Ш т в б п д й п д 1 1 4 т в Л у

S v  th|n trpng v l  d n  th|n cua ngirOi v|n hinh, trong m|t 
quy trinh diroc thilt l|p, II d ilu  rit d n  thilt d l  gilm  thilu 
kh l ning t ic  khi. 0 lm  b io  ring m|t ngirOi v|n hinh 
dirpc chi djnh chju trich nhi|m llm  d ly  (d c) dng tilm.

Khing thay ddi ngirli v|n hinh trong sudt quy trinh. N iu
bu|c phai thay doi ngirOi v|n hinh, phli d im  b io  ring
ngirOi v|n hinh mOi x lc  minh ring dirOng d in  dich d l
dugre loai bd khing khi.

L ip  Ong ndi
Sau khi nap v l  mdi d c  dng tilm, h ly  lip  d|t dng ndi.

1. L iy  dng ndi ra khdi bao bl. T h io  n ip  c h in  bgi trin  
d c  khOp ndi luer.

2. 01m  b io  rin g  t it  d  kh ing khf d l  dirgrc loai khdi 
dng tilm .

3. G in  ch|t dng ndi v io  d c  dnq tilm  nhir hinh v l.  
K hing  dung \ijk q u i manh d l  lip.

4. 01m  b io  rin g  dng ndi 
luer d irvc g in  c h it  trin  
d iu  cua dng tilm  v l  x lc  
nh|n ring  Ing khing bj 
udn g ip  v l  bj t ic .

5. Mdj dng b in g  d c h  n h in  nut Mdi.

6. 01m  b io  rin g  to ln  b| kh ing khf du^c x l.

7. Xoay d iu  m iy  tilm  hu^ng xudng.

8. K ilm  tra kh ing khf trong difOng d in  dung 
djch. X lc  nh|n rin g  dirOng d in  dung dich 
khing c6 khf dll’ b in g  d c h  n h in  v io  nut 
X lc  nh|n K ilm  tra K h in g  khf. Ndi vOi 
b|nh nhin.

Thio  c ic  Ong tilm
1. T h io  b| dng dCing m|t lln  ra khdi thilt bj tjim  

truyin tTnh mach. K h ing  cIn  phli th io  b| dng 
dung m|t lln  khdi dng tilm.

2. Xoay d c  dng tilm  v l  k lo  nhe d c  dng tilm  ra khdi 
d iu  m iy  tilm . Vipt bd d c  dng tilm  v l  b| dng dung 
m|t lln .

L U U  Y: Khi d c  dng tllm  d ifv c  th io  ra khdi d iu  m iy  
tllm , pitting s i  tv  d|ng rCit lal.
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Uvod: Pro^itajte infortnacije s a d i ia n e  u ovom  odeljku. 
R azum evanje ovih inform acija de Vam pomodi da rukujete 
uredajem  na bezbedan nadin.

Valna bezbednosna napomena: Ovaj uredaj je nam enjen 
za upotrebu od s tran e  medicinskih strucnjaka , koji imaju 
adeW atnu  obuku i iskustvo u dijagnostidkim  stud ijam a za 
skeniranje.

In d ik ad je  za upotrebu: S ad tia j ovog paketa je nam enjen 
za koriScenje u procesu doprem anja kon trastnog  sredstva il 
fizioloSkog rastvora. Oni su predvideni za jednokratnu
upotrebu na jednom  pacijentu i sam o  sa MEDRAD* 
MRXperion MR bhzgalicam a.

Kontraindikacije: Nisu poznate.

Ogranidena prodaja: Iskljudivo na recept lekara.

Prijavite sve ozbiljne in d d en te  do kojih je  doSlo u vezi sa 
ovim uredajem  kom paniji Bayer (radiology.bayer.com / 
contac t) i lokalnom  evropskom nadleznom  organu  (Ш, ako 
je primenljivo, odgovarajudem  regulatornom  organu u 
zemlji u kojoj je doslo do incidenta).

Upozorenja

Ponovne upotrebe sudova za tednost u toku vISe 
od jedne procedure mo2e rezultiratl bfoloSkom 
kontaminacfjom. Bacite su dove  za k o n tra s t i ^zioloSki 
ra s tv o r nakon  p u n jen ja  Ip riceva  za je d n o k ra tn u  
proceduru .

Vazdu$na embotija moie (zazvati smrt Ш ozblljnu 
povredu paeijenta. N em ojte  povezivati p ae ijen ta  na 
b rizgalicu  sve dok  sav  zarob ljen i vazd u h  ne  bude  
izbaden iz b rizgalice  i s is tem a  za p ro tok  tecn o s ti. 
Pazljivo p ro c ita jte  u p u ts tv a  za p u n jen je  i upo trebu  
MEDRAD* FluiDots in d ik a to ra  ( g d e j e to  prim enjivo) 
kako  b is te  sm an jili m o g u d n o s t n a s ta n k a  v azd u sn e  
emboLije.
Ponovna upotreba ovog proizvoda moie dovesti do 
bioloske kontaminaeije, smanjenja funkeije protzvoda 
i^li problema sa funkeionfsanjem proizvoda. Pravilno 
odbaciti stavke nakon jednok ra tne  upotrebe ili ukoliko 
postoji m ogudnost da  je do§lo do kontam inaeije. 

Sterilnost brizgalice de bit! ugroiena i moze dodi 
do inficiranja paeijenta, ukoliko Je klip uklonjen sa 
brizgalice. N em ojte  sk idati klip da  b is te  nap u n ili $pric.

Upozorenja

Bakterijska kontaminaeija se moze pojaviti ukoliko 
su Spricevi koriideni kao sudovi za skladiStenje.
N apun jene  Spriceve koristiti od m ah . N em ojte  koristiti 
Spriceve kako biste  u n jim a skladistili tecnosti za  kasniju  
upo trebu . Bacite nekorisdene n ap u n jen e  spriceve.

Za pozicije obeleiene za jednokratnu upotrebu, 
obratite paznju na sledece: Ovaj proizvod Je namenjen 
samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga ponovo 
sterilisati, obradivati ili koristiti. Uredaji za 
jednokratnu upotrebu su dizajnirani i odobreni 
iskljudivo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba 
uredaja  za  jednok ra tnu  upotrebu  m oze da  dovede do  
rizika od  kvara uredaja  i rizika po paeijenta. Mogudi kvar 
uredaja  o b u h v a ta  znacajno  h ab an je  kom ponen te  tokom  
du2e upotrebe, ne ispravnost kom ponen te  i kvar na 
sistem u. Mogudi rizici po paeijen ta  obuhvata ju  povredu 
usled neispravnosti uredaja  ili infekeiju, je r nije provereno 
da  li je uredaj odiicen ili ponovo sterilisan.

Ne koristite ako je sterilno pakovanje otvoreno Ili 
oStedeno. Mo2e doci do povredivanja paeijenta Hi 
operatera ukoliko je pakovanje otvoreno ili osteceno 
ill ukoliko se koriste oStecene komponente. V izuelno 
p reg led a jte  sad rza j i p ak o v an je  pre svake  upo trebe .

Povreda paeijenta ill operatera mo2e nastati zbog 
curenja ill pukotina na brizgalici ill cevi. Uverite s e d a  
je p ro to k  tednosti o tvo ren  i ne  ko ris tite  Spriceve i cevi 
dije su  v red n o sti ispod 350psi (2410  kPa). Okluzija 
u p ro toku  tednosti i/ili koriSdenje Spriceva ili cevi sa  
v red n o s tim a  ispod 3 5 0  psi (2410 kPa) m oze  dovesti do  
cu ren ja  ili ru p tu ra .

Mo2e dodi do povredivanja paeijenta ukoliko 
brizgalica nlje pravilno povezana. N em ojte  p u n iti ili 
u b rizgava ti ukoliko brizgalica  nije p rav ilno  povezana.

Budite pailjivi pri rukovanju i uvodenju kljuna u izvor 
tednosti. Kljun je oStar i m oze izazvati te lesnu  povredu.

Do zagadenja m oie dodi ukoliko se vrh kljuna ili luer 
prikljudak dodiruju. Ne d o d iru jte  kraj k ljuna ili lu er 
prikljudak.

/ f \  M ere  o p re z a

Moze doci do oStecenja komponente Ш curenja 
ukoliko ista nije pravilno postavljena. O sigura ti da  
su  svi prikljucci bezbedni; n em o jte  ih previSe s teza ti. 
Ovo ce pom odi u sm a n je n ju  cu ren ja , c)dvajanja spo jeva 
i oS tecenja k o m ponen ti.

Pogledajte uputstvo za upotrebu brizgalice za dalje
infomaeije.

Postavite nove Spriceve

NAPOM ENA: K oristite d o b ru  klinidku p raksu  tokom  
procesa  p u n jen ja  radi o d ria v a n ja  
s te riln o s ti k o m p le ta  Sprica prilikom  
o tv a ran ja .

NAPOM ENA: Pozicije za jednokratku upotrebu se 
koriste na nadin prikazan na svakom  
pojedinadnom  pakovanju.

Izvadite Spriceve iz pakovan ja .

U bacite  Spriceve g u ran jem  p rem a d o le  u k u c is te  dok 
ne  budu  b ezb ed n o  postav ljen i (duje se  klik).

U klon ite  zaS titu  od  p ra lin e  sa  v rh a  svakog  Sprica.

U vretite  se  d a  li su  klipovi u g u rn u ti d o  kraja.

в A

Slika 2 ‘ 1: Postavljeni Spricevl 

Punjenje Spriceva

Spricevi na MRXperion brizgalici m ogu biti punjeni 
au tom atsk i ill rudno.

NAPOM ENA: K oristite m ali Spric (65 mL) i m ali kljun 
za p u n jen je  k o n tra s tn o g  sred stv a  u Spric 
A. K oristite veliki Spric (115 m l)  i veliki 
k ljun za p u n jen je  fizioloSkog rastvo ra  
u spric B.

Punjenje Spriceva: Autom atsko  

NAPOM ENA: Za v rem e p u n jen ja , g lava  brizgalice  je 
o k re n u ta  na  gore.
Tokom  ub rizg av an ja , g lav u  brizgalice 
o k ren u ti p rem a dole.



NAPOM ENA: A u to m atsk o  p u n jen je  §prica A i Sprica В 
ne  m oze biti p o k ren u to  Istovrem eno.

1. Podesite  i zak lju ^a jte  p ro to k o l sa  zeijenim  
zap re m in a m a .

2. P ostav ite  nove Spriceve.

3. U klon ite  m ali k ljun iz pak o v an ja . Skinite zaS titu  sa  
v rh a  priklju^ka k ljuna . P ostav ite  m ali k ljun na  §pric 
sa  k o n tra s to m  (Spric A). Prilikom  p o stav ljan ja  ne  
ko ris tite  p rekom ernu  silu . U k lon ite  zaS titu  sa  v rha 
k ljuna . U bacite  kljun u iz v o r te Jn o s ti .
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4 . P ritisn ite  N apun iti A ta s te r  dva p u ta  
da  p o k ren e te  a u to m a ts k o  p u n jen je  
ьрп са A.

5 . U verite se  d a  je  s is tem  p ro toka  te in o s t i  o sloboden  
od viSka v az d u h a . U klonite  kljun.

6.

7.

8.

U klonite  veliki k ljun iz pak o v an ja . Skinite zaStitu  
sa  v rh a  prik ljucka k ljuna . P ostav ite  veliki kljun na 
spric sa  fizioloSkim ras tv o ro m  (spric B). PhLikom 
p o stav ljan ja  n e  ko ristite  p rek o m ern u  silu . U klonite 
z a s titu  sa  v rh a  k ljuna . U bacite  k ljun u izvor te^nosti.

P ritisn ite  N apun iti В ta s te r  dva p u ta  
d a  p o k ren e te  a u to m a ts k o  p u n jen je  
bprica B.

U verite se  d a  je  s is tem  p ro toka  teC nosti o slo b o d en  
od viSka v a z d u h a . U klonite  k ljun . Bacite sudove 
izvora te c n o s ti i kljun.

NAPOM ENA: U k o rac im a 3 i 6 , ukoliko  ko ris tite  2enko- 
zensk i a d a p te r  (FFA) za  p u n jen je  tecn o s ti 
sa  vec p u n jen o g  Sprica. p rik a fite  FFA na  
vrh  §prica u m e s to  k ljuna . (FFA se  m o2e 
naru^ iti odvo jeno . KataloSki broj za ovaj 
a r t ik a l je  FFA 50.)

9 . Povezite s is te m  cevi za je d n o k ra tn u  u p o treb u  pratedi 
u p u ts tv a  u odeljku  instalacija cevi za poveztvanje.

Punjenje Spriceva: Rudno

NAPOM ENA: Tokom  p u n jen ja , g lav u  brizgalice  
o k ren ite  p rem a gore.
Tokom  ub rizg av an ja , g lav u  brizgalice  
o k renu ti p rem a dole.

1 . P ostav ite  nove spriceve.

2. U klon ite  m a li k ljun iz pak o v an ja . Skinite zaS titu  sa  
v rha  prik ljucka k ljuna . P ostav ite  m ali k ljun na  $pric 
sa  k o n tra s to m  (Spric A). Prilikom  p o stav ljan ja  ne  
ko ris tite  p rek o m ern u  silu . U klonite  z a s titu  sa  v rha 
k ljuna . U bacite  k ljun u izvor tecn o sti.

3 . N ap u n ite S p r ic A p ritisk o m  na  ta s te r  Aktiviraj 
k o m an d u  klipa d a  b is te  om ogudili k o m a n d e  klipa 
i ko ris tite  k o m an d u  v radan ja  Klipa d a  b is te  puniU 
Spric sa  ze ljenom  kolidinom  te fn o s ti .  A lternativno , 
ko ris tite  d u g m e  za ru cn o  podeS avan je  na  S tran i A 
brizgalice.

4 . U verite se  d a  je  s is tem  p ro toka  ted n o s ti o sloboden  
od viSka v a z d u h a . U klonite  kljun.

5. U k lon ite  veliki k ljun iz pak o v an ja . Skinite z a s titu  sa  
v rh a  prikljudka k ljuna . P o ^ a v ite  veliki k ljun na  Spric 
sa  fizio loskim  ras tvo rom  (spric B). Prilikom 
p o stav ljan ja  ne  k o ris tite  p rek o m ern u  silu . U klonite  
zaS titu  sa  v rha  k ljuna . U bacite  k ljun u izvor tednosti.

6 . N ap u n ite  $pric В pritiskom  na  ta s te r  Aktiviraj 
k o m an d u  klipa d a  b is te  om oqudili k o m an d e  klipa 
i ko ristite  k o m an d u  v rad an jaK lip a  d a  b is te  punili 
Spric sa  й еИ еп от kolidinom  ted n o s ti. A lternativno , 
k o ris tite  rucno  d u g m e  za podeSavanje  n a  S trani В 
brizgalice.

7 . U verite se  da  je  s is tem  p ro toka  ted n o s ti o sloboden  
od viSka v az d u h a . U klonite  k ljun . Bacite sudove 
izvora ted n o s ti i k ljun.

NAPOM ENA: U k o racim a 2 i 5, ukoliko koristite  zenko- 
2enski a d a p te r  (FFA) za  p u n jen je  tecn o s ti 
sa  ved p u n jen o g  Sprica, p rikadite FFA na  
vrh Sprica u m e s to  k lju n a . (FFA se  m oze 
n a ruc iti odvojeno . KataloSki broj za  ovaj 
a rtik a l je  FFA 50.)

8 . Povezite s is tem  cevi za  je d n o k ra tn u  u p o treb u  pra ted i 
u p u ts tv a  u odeljku  Instaladja cevi za povezivanje.

Da b iste izbegli vazduSnu emboliju, Bayer Spricevi su 
oprem ljeni FluiDots indikatorim a. FluiDots indikatori 
bi treba lo  da se sm atra ju  kao deo postupka aktiviranja.
Kada se FluiDots posm atra ju  kroz prazan Spric, tadkice se 
pojavljuju kao m ale uske elipse. Kada se  gleda kroz Spric 
ispunjen tednoSdu, tackice postaju vede (skoro okrugle).

О
P razen S pric PunS pric

Pazljivost i oprez operatera , zajedno sa propisanom  
procedurom , od suStinskog su  znadaja za minim iziranje 
m ogudnosti n astanka vazduSne embolije. O sigurajte da  je
jedan od operatera  odgovoran za punjenje Sprica (-eva).
Ne m enjajte operatere  tokom  procedure. Ako m ora da dode 
do  zam ene operatera , postara jte  se da novi o pera te r proven 
da  li je  iz sistem a za protok tednosti izbaden vazduh.

Instalacija cevi za povezivanje

Nakon punjenja i pokretanja Spriceva, postavite cevza 
povezivanje.

1 . Izv ad itecev  za povezivanje  iz p ak o v an ja . U klonite 
zaS titn i pok lopac  od  praSine sa  luer prikljudka.

2 . U verite se  d a  je  sav  vazd u h  izbaden iz Spriceva.

3 . S ig u rn o p o v e li te  cev za povezivanje  na  Spric, kao 
Sto j e  p rikazano . Prilikom  p o stav ljan ja  n e  ko ristite  
p rekom ernu  silu .

4 . U verite se  d a  je  luer 
prikljudak priKaden za 
v rhove Spriceva i p ro v eh te  
d a  li su  cevi iskhv ljene  ili 
p rek inu te .

5 . N ap u n ite  cevi pritiskom  na  ta s te r  N apuniti.

6 . P roveh te  da  li je  sav  vazd u h  izbaden.

7. O kren ite  g lav u  brizgalice  n ado le .

8 . Isp itati p ro to k  tednosti na  p risustvo  
v a z d u h a . Potvrdite d a  je  p ro tok  tednosti 
o slo b o d en  od viSka v a z d u h a  p ritiskan jem  
ta s te ra  za  po tv rdu  provere p risustva  
v a zd u h a . P o v e lite  s is tem  n a  pac ijen ta .

Ukljanjanje Spriceva

1. Iskljudite jed n o k ra tn i s e t  cevi sa  v a sk u la rn o g  u laza  
u red a ja . K om plet cevi za  je d n o k ra tn u  u p o treb u  nije 
p o treb n o  iskljuciti sa  brizgalice.

2 . O kren ite  Spriceve i la g a n o  izvucite spriceve iz g lave  
brizgalice. B acite spriceve i s e t  cevi za  jed n o k ra tn u  
u p o treb u .

NAPOM ENA: Kada su  spricevi uk lon jen i sa  g lave
brizgalice, klip de se  a u to m a ts k i uvudi.
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ВЕРА В. ЧАВЛА была утверждена в должности/назначена и допущена к работе в 
качестве государственного нотариуса, начиная с 25 августа 2020 года.

В удостоверение чего я поставила собственноручную 
подпись и печать Окружного суда округа Монтгомери 
29 июня 2021 года.

Печать:
* ОКРУЖНОЙ СУД ОКРУГА 
МОНТГОМЕРИ, ШТАТ 
МЭРИЛЕНД

(подписано!
Карен А. Бушелл
Служащая Окружного суда округа Монтгомери

LIC9 20160902



(логотип) «Глобал Реджнстрейшнс.кьэс»

П и -С т р и т  Н В , 214It оф ис ЮЗ, г, В а ш ингт он , округ К о лум б и я  20037

АФбидсвит

Штат Мэриленд 

Округ Монтгомери

В моем присутствии нижеподписавшийся государственный нотариус, лично явившийся 
ко мне, лично мне знакомый или подтвердивший свою личность, надлежащим образом 
приведенный к присяге согласно закону, заявляет под присягой следующее;

Я, Йошико Яно. настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ является

IZI оригинальным документом

□  верной копией оригинального документа

по имеющимся у меня сведениям.

(подписано')
Подпись

Подписано под присягой в моем присутствии 
29 июня 2021 года.

Штамп:
ВЕРА В. ЧАВЛА
ГОСУДАРСТВЕННЫЙ НОТАРИУС 
ОКРУГ МОНТГОМЕРИ 
ШТАТ МЭРИЛЕНД
СРОК ДЕЙСТВИЯ МОИХ ПОЛНОМОЧИЙ 
ИСТЕКАЕТ 29 ИЮЛЯ 2024 ГОДА

Печать:
(неразборчиво) * ОКРУГ МОНТГОМЕРИ * ГОСУДАРСТВЕННЫЙ НОТАРИУС

(подписано)
Государственный нотариус

lnfo@GlobalRegistralions, US w w w .G lo b a lR e g is t r a t io n s .U S 202-909-1660



(логотап)
«БАЙЕР»

Для предъявления по месту требования
iiuiHiiHimii

Дата: 29 июня 2021 года 29 июня 2021 года

Для представления в уполномоченные органы здравоохранения Б ай ер-драй в, 1 
Российской Федерации. И н д и ан ол а  (ш тат

П енси льван ия), 
С оеди н ен н ы е Ш таты  
А м ерики  
15051

Мы, компания «Байер Медикал Кэа Инк.», США (Байер Драйв 1, www.bayer.com
Индианола, штат Пенсильвания, 15051-0780, США) настоящим
заявляем, что прилагаемая Инструкция по применению
медицинского изделия «Набор стерильный одноразовый
ХР 65/115VS для инъекционной системы MEDRAD® MRXperion»)
является верной.

С уважением,

(подписано)
Нишант Редди
Старший менеджер. Международный отдел стратегии обеспечения 
нормативно-правового соответствия изделий —  отдел 
проектирования срока службы изделий 
«Байер Медикал Кэа, Инк.»



Перевод данного текста выполнен переводчиком Алексеевым Алексеем Алека
ПОДПИСЬ

\овичем.

Российская Федерация
Город Москва.
Четырнадцатого октября две тысячи двадцать первого года.
Я, Дейнеко Людмила Валериевна, временно исполняющая обязанности 

города Москвы, Прокошенковой Елены Евгеньевны, свидетельствую подлинност! 
переводчика Алексеева Алексея Александровича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

1риуса
1ДПИСИ

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-н/77-2021- ^
Уплачено за совершение нотариального действия:

ПОДПИСЬ л. в

Гербовая печать 
нотариуса г.
Москвы
Прокошенковой Е,Е,

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью___84___^лист(-а,-ов).

Л. В. Дейнекоподпись

Российская Федерация 
Город Москва

Четырнадиатого октября две тысячи двадцать первого года 
Я, Дейнеко Людмила Валериевна, временно исполняющая 
обязанности нотариуса города Москвы Прокошенковой Елены 
Евгеньевны. свиде;{ельствую верность копии с представленного мне 
документа,.

ж о в реестре; № 2 1 /8 6 -Н /7 7 -2 0 2 1 - 
зьного действия:

Л .  В .  Д е й н е к о

S160 руб.

Врио нотариуса

умеровано, скреплено 
аМов)

Л. В. Дейнеко



копия
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The state of Maryland
Office of the Secretary of State

This Apostille is not valid for use anywhere within the United States o f  America, its territories or possessions. 

This Apostille does not certify the content o f  the document for which it is issued.

Apostille
(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

1. Country: United States o f America 

This public document

2. has been signed by Karen A. Bushell

3. acting in the capacity o f Clerk o f the Circuit Court for Montgomery County

4. bears the seal/stamp of the Circuit Court for Montgomery County

Certified

5. at Annapolis, Maryland

6. the 2nd day o f July, 2021

7. by The Secretary o f State o f Maryland

8- No. 560409

9. Seal

10. Signature

Secretary o f  State



%

State of Maryland, Montgomery County, Set.

In the Office of the Clerk of the Circuit Court for Montgomery County

I, Karen A. Bushell, Clerk o f the Circuit Court for Montgomery County, Maryland, a court o f  

record, hereby certify that VERA V CHAWLA was a commissioned/

appointed and qualified Notary Public commencing on the 25th day o f August, 2020.

In Testimony Whereof, I have hereunto set my hand and 

affixed the seal o f the Circuit Court for Montgomery 

County this 29th day o f  June, 2021.

Ж
Клгегiren A. Bushell 

C le r k  o f  the  C i r c u i t  C o u r t  f o r  M o n t g o m e r y  C o u n t y
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Global
Registrations.us

2141 PStreet NW, Suite 103, Washington, DC 20037

Affidavit

State of Maryland 

County of Montgomery

Before me, the undersigned notary public, this day, personally, appeared to me known or 
proven, who being duly sworn according to law, deposes the following:

1, Yoshiko Yano

c f  an original document 
□  a true copy of an original document

to the best of my knowledge and belief.

hereby certify that the attached document is

Signed

Subscribed and sworn to before me this 

Й  day o f__ ___________ , 2 ? ^ .

t Ca
Notary Public

VERAV. CHAWLA 
NOTARY PUBLIC 

MONTGOMERY COUNTY 
MARYLAND

MY COMMISSION EXPIRES JULY 29.2024

Info(d)GlobalRe£istrations. US www.GlobalRegistrations.US 202-909-1660
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Т о  whom  it m ay concern,

Date: 6/29/2021

/////////////////

June 29.2021

T o  be submitted to the Competent Health Authorities o f  the Russian Federation.

W e, B ayer M edical C are Inc., U S A  (1 B aye r D rive Indianola, Pennsylvania 15 0 5 1-0 7 8 0 , 

U S A ) hereby state that the attached addendum to the Instruction for use for M D  “ X P  

6 5 / 1 1 5 V S  sterile disposable kit for M E D R A D ®  M R X perion  injection system ”  is true.

1 Bayer Drive
lndiar>ola (PA), United States 
15051

www.bayer.com

Sincerely yours,

Nishanth Reddy

Sr. M anager, G lobal Regulatory Strategy D evices - L C E  

B ayer M edical Care, Inc.
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Addendum  to the instruction for use

1. Operation conditions

Conditions
Temperature 1 0 ° C t o 3 5 ° C

Humidity 20%  to 90% , non-condensing

Ambient pressure lT o m 7 0 k P a to  10 3  kPa

2. Transportation and storage conditions

Product Conditions
Temperature -20°C  to 60°C

Humidity 5%  to 10 0 %

Ambient pressure from 5 7  kPa to 106  kPa

3. Technical characteristics

Parameter Value
Syringe for contrast media, 65 mi

Volm ne, ml 65

Length, mm 19 6.5

Syringe for saline solution, 115 ml
Volum e, ml 1 1 5

Length, mm 200.6

Small needle for contrast media
N eedle length without cap, mm 3 5 ,8 1

Length o f  the protective cap, mm 34,8

The large needle for saline solution
N eedle length, mm 68,07

Low pressure connecting tube with T-shaped connector
Straight tube length, mm 19 0,5

Twisted tube length, mm 2489,2

Straight tube outer diameter, mm 2,54

Tw isted tube outer diameter, mm 3 .18
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4. Shelf life

Sterilization o f  set is perfonned by gam m a radiation.

S h e lf  life  (sterilization validity): 3 years from the date o f  manufacture/sterilization.

5. Disposal Procedure

U sed kit components must be disposed o f  in a  biohazard waste container in accordance 

w ith common m edical practice and local regulations.

6. W arran ty  liabilities

The warranty lifetim e is  not provided for due to the specifics o f  the m edical device. 

Manufacturer warrants that the products are free from defects for the entire device shelf- 

life.

Manufacturer bear no responsibility nor liability in case o f  device m isuse or non­

adherence to the Instructions for use.

7. Reclamation

Issues related to the m edical device quality must be referred to the m anufacturer’ s 
representative in the Russian Federation at the address below :
B A Y E R  JS C  (A O  B A Y E R )
18 , 3rd R ybinskaya S t ., bldg. 2 , 1 0 7 1 1 3 ,  M oscow ,
T e l . :+ 7  (4 9 5 )2 3 4  20  00 
Fax : + 7 (4 9 5 )  2 34  20  0 1 
w ww.bayer.ru



Перевод с английского языка на русский язык

(Г ер б )

Штат Мэриленд
Канцелярия Секретаря штата

Н астоящ ий А постиль недействителен для использования в С оединенн ы х Ш татах А м ерики, на 
территориях  и владениях дан ного  государства.

Настоящий Апостиль не удостоверяет содержание документа, в отношении которого был выдан.

Апостиль
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года) 

С тр ан а : С о ед и н ен н ы е  Ш таты  А м ери к и  

Н асто ящ и й  о ф и ц и ал ьн ы й  д о к у м ен т

2. п о д п и сан  К а р е н  А . Б у ш е л л

3. вы сту п аю щ ей  в кач естве  с л у эк ащ ей  О к р у ж н о г о  с у д а  о к р у г а  М о н т г о м е р и

4. скр еп лен  п еч атью /ш там п о м  О к р у ж н о г о  с у д а  о к р у г а  М о н т г о м е р и

У д о с т о в е р е н о

5. в г .А н н ап о л и се , ш тат  М эри лен д

6. 2 и ю л я  2021 го д а

7. С екр етар ем  ш тата  М эр и лен д

8  №  5 6 0 4 0 9

П ечать
П ечать: М Э Р И Л Е Н Д  * П Е Ч А Т Ь  
К А Н Ц Е Л Я Р И И  С Е К Р Е Т А Р Я  Ш Т А Т А

10. П о д п и сь  

(п о д п и сан о ) 

Секретарь штата



i
Штат Мэриленд, округ Монтгомери, Высший суд

В канцелярии служащего Окружного суда округа Монтгомери

Я, Карен А. Бушелл, служащая Окружного суда округа Монтгомери, штат Мэриленд, 

суд обязательного письменного производства, настоящим удостоверяю, что ВЕРА В. 

ЧАВЛА была утверждена в должности/назначена и допущена к работе в качестве 

государственного нотариуса, начиная с 25 августа 2020 года.

Печать: О К Р У Ж Н О Й  С У Д  О К Р У Г А  В удостоверение чего я поставила собственноручную
М О Н Т Г О М Е Р И  (н е р азб о р ч и в о ) _

подпись и печать Окружного суда округа Монтгомери

29 июня 2021 года.

(подписано)

Карен А. Бушелл

С л у ж а щ а я  О к р у ж н о г о  с у д а  о к р у г а  М о н т г о м е р и

LIC9 20160902
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(Логотип)
П и - С т р и т  Н В ,  2 1 4 1 ,  о ф и с  1 0 3 ,  г. В а ш и н г т о н ,  о к р у г  К о л у м б и я  2 0 0 3 7

Аффидевит

Ш тат  М эр и л ен д

О к р у г  М о н тгом ери

В м оем  п ри су тстви и  н и ж еп о д п и сав ш и й ся  го су д ар ств ен н ы й  н о та р и у с , л и ч н о  яви вш и й ся  ко  м не, 
л и ч н о  м не зн ак о м ы й  или п о д тв ер д и в ш и й  с в о ю  л и ч н о с т ь , н ад л еж ащ и м  о б р азо м  п р и в ед ен н ы й  к 
п р и сяге  со гл ас н о  зако н у , за я в л яе т  п о д  п р и сяго й  след ую щ ее:

Я , Й ош и ко  Я н о . н астоящ и м  у д о сто в е р я ю , что  п р и л агаем ы й  д о к у м е н т  является

0  о р и ги н ал ьн ы м  д окум ен том  

□  то ч н о й  коп и ей  о р и ги н ал ьн о го  д о к у м е н т а

по и м ею щ и м ся  у  м еня свед ен и ям , 

(п о д п и сан о )

П о д п и сь

П о д п и сан о  п о д  п ри сяго й  в м оем  п р и су тстви и  
29  июня 2021 года

Печать:
ВЕРА В. ЧАВЛА

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ НОТАРИУС 
ОКРУГ МОНТГОМЕРИ 

ШТАТ МЭРИЛЕНД 
СРОК ДЕЙСТВИЯ МОИХ п о л н о м о ч и й  

И С Т Е К А Е Т  29 И Ю ЛЯ 2024 ГО Д А

(п о д п и сан о )

Г о су д ар ств ен н ы й  н о тари ус

Info^GlobalResistrations. US w w w .G lo b a lR e g is tra tio n s .U S 202-909-1660
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Для предъявления по месту требования IIIIIIIIIIIIIIIII 

29 июня 2021 года

Дата: 29 июня 2 0 2 1 года
Байер-Драйв 1 
Индианола, (штат 
Пенсильвания), 15051, 
Соединенные Штаты Америки

Для предоставления в уполномоченные органы здравоохранения Российской 
Федерации.

www.baver.com

М ы, компания «Байер Медикал Кэа Инк.», С Ш А  (Байер Драйв 1 ,  Индианола, штат 
Пенсильвания, 150 5 1-0 7 8 0 , С Ш А ) настоящим заявляем, что прилагаемое дополнение 
к Инструкции по применению медицинского изделия «Набор стерильный 
одноразовый Х Р  6 5 / 1 15 V S  для инъекционной системы M E D R A D *’ M RXperion») 
является верным.

С  уважением.

(п од п и сан о )

Нишант Редди
Старший М енеджер, М еждународный отдел стратегии обеспечения нормативно­
правового регулирования изделий - L C E  
«Байер Медикал Кэа Инк.»
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П рилож ение к  инструкции по прим енению

1 .  У сл о ви я  эксплуатац и и

У слови я
Тем п ер атур а От 10 °С д о 3 5 '* С
В лаж н ость От 20%  до 90% , без конденсации
А тм осф ерное давление от 70 кПа до 10 3  кПа

2. У сл о ви я  тран спорти рован и я и хранения

У слови я
Тем п ер атур а От -20“С  до 60'*С
В л аж н ость От 5%  до 10 0 %
А тм осф ерное давление от 57 кПа до 10 6  кПа

3 . Т ехн и чески е характери сти ки

П арам етр Значение

Ш приц для кон трастн ого вещ ества , 6 5  мл
Объем, мл 65
Длина, мм 196,5

Ш приц для  ф изиологического раство ра, 1 1 5  мл
Объем, мл 1 1 5
Длина, мм 200,6

И гла м алая  для  контрастного вещ ества
Длина иглы без колпачка, мм 35 ,8 1

Длина защитного колпачка, мм 34,8
И гла бо льш ая  для ф изиологического раствора

Длина иглы, мм 68.07
Т р убка  соедин ительная низкого давл ен и я  с Т-образн ы м  коннектором

Длина прямой трубки, мм 19 0 .5
Длина скрученной трубки, мм 2489,2

Внешний диаметр прямой трубки, мм 2,54

Внешний диаметр скрученной трубки, 
мм 3 , 18
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4. Срок годности

Стерилизация набора производится гамма-излучением.
Срок годности (срок стерилизации): 3 года со дня изготовления / стерилизации.

5. Процедура утилизации

Использованные компоненты набора необходимо утилизировать в контейнер для биологически опасных 
отходов в соответствии с общепринятой медицинской практикой и локальными нормативными требованиями.

6. Гарантийные обязательства

В связи со спецификой медицинского изделия гарантийный срок службы не предусмотрен. Производитель 
гарантирует отсутствие дефектов в изделиях в течение всего срока 1 0 дности изделия.
Производитель не несет ответственности и гарантийных обязательств в случае использования изделия не по 
назначению и способом не предусмотренным Инструкций по применению.

7. Рекламации

В  случае возникновения вопросов, связанных с качеством медицинского изделия, необходимо обратиться по 
следую щ ему адресу к Уполномоченному Представителю Производителя в Российской Федерации:
А О  «БА Й ЕР»
1 0 7 1 1 3 , 3-я Рыбинская ул., 
д. 18 , стр. 2, г. М осква,
Т е л .:+7 (495) 234  20 00 
Ф акс: + 7  (495) 234  20 01 
www.baver.ru



Перевёл с английского языка на русский язык
профессиональный переводчик Конькова Александра Евгеньевна 1под пись1

Российская Федерация 
Г ород Москва

Тринадцатое августа две тысячи двадцать первого года.

Я, Гуркина Екатерина Владимировна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы, Макаренко Алексея Алексеевича, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Коньковой Александры Евгеньевны.

Подпись сделана в моем присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре 77/337-н/77-2021

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Е.В. Гуркина/wodwMCb/
Гербовая печать нотариуса

Гербовая печать нотариуса

Всего прошито, пронумеровано и 
скреплено 12 (двенадцать) листов

Е.В. Гуркина In o d n u c b l

Российская Федерация 
Город Москва

Тринадцатое августа две тысячи двадцать первого года.

Я, Гуркина Екатерина Владимировна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы, Макаренко Алексея Алексеевича, свидетельствую верность копии с 
представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре № 77/337-н/77-2021-



Всего прошито, пронумеровано и 
скреплено печатью 13 (тринадцать) листов

Е.В. Гуркина


