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State of 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 of August, 2020.

In Testimony Whereof, | have hereunto set my hand and
affixed the seal of the Circuit Court for Montgomery
County this 29th day of June, 2021.

n A. Bushell

Clerk ofthe Circuit Courtfor Montgomery County

1C9 20160902
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2141 P Street 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:

Yoshiko Yano ~ hereby certify that the attached document is

A an original document
O atrue copy ofan original document

to the best of my knowledge and belief.

Signed

Subscribed and sworn to before me this

day of 1IN - '20-N

VERAV. CHAWLA
NOTARY PUBLIC
MONTGOMERY COUNTY
MARYLAND
MY COMMISSION EXPIRES JULY 29.2024

1/

Notary Public

InfoC(CGlohalRe2istrations.US www.GlobaiRegistrations.US 202-909-1660

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



To whom it may concern.

11111111111111111
Date: 6/29/2021 June 29.2021
. . ) ) 1 Bayer Drive
To be submitted to the Competent Health Authorities of the Russian Federation. Indianola (PA). United States

15051

www .bayer.com
We, Bayer Medical Care Inc., USA (1 Bayer Drive Indianola, Pennsylvania 15051-0780,
USA) hereby state that the attached Instruction for use for MD “XP 65/115VS sterile
disposable kit for MEDRAE)® MRXperion injection system” is true.

Sincerely yours.

Nishanth Reddy
Sr. Manager, Global Regulatory Strategy Devices - LCE

Bayer Medical Care, Inc.
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rnSOREID* MRXperion

Sterile Disposable MRI Kit
Kit IRM jetable sterile

Instructions for Use / Mode d’emploi

Bayer Medical Care Inc.
1 Bayer Drive

Indianola, PA15051-0780
USA.
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ENGLISH

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

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

Indications for Use: The contents of this package are
intended to be used in the delivery of contrast media or
saline. They are indicated for single use on one patient only
with MEDRAD® MRXperion MR Injectors.

Contraindications: None known.
Restricted Sale: Rx only

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

/i\ Warnings

Re-using ftuid containers for more than one
procedure may result in biological contamination.
Discard contrast and saline containers after filling
syringes for a single procedure.

Air embolization can cause death or serious injury to
the patient. Do notconnect a patientto the Injector
until all trapped air has been cleared from the syringe
and fluid path. Carefully read the instructions for
loading and the use of MEDRAD* FluiDots indicators
(where applicable) to reduce the chance of air
embolism.

Reuse of this product may result in biological
contamination, product degradation and/or product
performance issues. Properly discard disposable items
after single use, or ifthere is any possibility that
contamination may have occurred.

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

Bacterial contamination can occur if syringes are
used as storage containers. Use loaded syringes
immediately. Do not use syringes to store fluids for
later use. Discard unused loaded syringes.
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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. Re-use of the single use disposable devices
pose risks of device failure and risks to the patient.
Potential device failure includes significantcomponent
deterioration with extended use, component
malfunction, and system failure. Potential risks to the
patient include injury due to device malfunction or
infection as the device has not been validated to be
cleaned or re-sterilized.

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

Patient or operator injury may result from fluid
leaks or syringe or tubing ruptures. Ensure that the
fluid path is open and do not use syringes and tubing
rated below 350psi (2410 kPA). An occlusion inthe fluid
path and/or use of syringes ortubing rated below
350psi (2410 kPA) may result in leaks or ruptures.
Patient injury could result if syringe is not properly
engaged. Do not load or inject unless the syringe is
properly engaged.

Use care in handling and inserting spike into the
fluid source. The spike is sharp and may cause
personal injury.

Contamination may occur if the end of the spike or
luer connector are touched. Do nottouch the end of
the spike or luer connector.

Cautions

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

Refer to the Injector Operation Manual for further
instructions.

Installing New Syringes

NOTE: Use good clinical practice during the loading
process to maintain sterilityofthe syringe kit
when opening.

NOTE: Disposable shall be used by use by date as

shown on each package.

Remove the syringes from packaging.

Insert the syringes by pushing them down into the
receptacle untilthey are securely in place (an
audible click is heard).

3. Removethe dust covers from the tip of each syringe.

4. Ensurethatthe plungers are fully advanced.

Figure 1-1: Installed Syringes
Filling the Syringes

The syringes on the MRXperion injector can be filled
automatically or manually.

NOTE: Usethe smallsyringe (65mL) and small spike
to load contrast media into Syringe A. Use the
large syringe (IISmL) and large spike to load

saline into Syringe B.

Filling the Syringes: Automatic

NOTE: During filling, point the injector head up.
During an Injection, pointthe injector head
down.

NOTE: Auto Fill of Syringe Aand Syringe Bcannot be

started simultaneously.

1. Setand lock protocol with the desired volumes.
2. Install new syringes.

3. Removethe smallspike from the packagino. Remove
the dust cover from the luer end ofthe spike. Install
the small spike onto the contrast syringe (Syringe A).
Do notinstall with excessive force. Remove the cover
from the tip ofthe spike. Insertthe spike into the
fluid source.

4. Pressthe FillAbutton twice to begin
Auto Fill of Syringe A.
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5.

NOTE:

Ensure the fluid path Is free from excess air. Remove
the spike.

Remove the larae spike from the packaging. Remove
the dust cover from the luer end ofthespixe. Install
the large spike onto the saline syringe (Syringe B).
Do not install with excessive force. Remove the cover
from the tip ofthe spike. Insertthe spike into the
fluid source.

Pressthe Fill Bbutton twice to begin
Auto Fill of Syringe B.

Ensure the fluid path is free from excess air. Remove
the spike. Discard the fluid source containers and
spike.

In steps 3 and 6. if using the Female/Female
Adapter (FFA) to load fluid from a pre-filled
syringe, attach the FFAonto the tip of the
syringe instead of a spike. (The FFAmay be
purchased separately. The catalog number
for this item is FFA 50.)

Connectthe disposable tubing following the
instructions in the Connector Tube Installation
section.

Filling the Syringes: Manual

NOTE:

[N

6.

During loading, pointthe injector head up.
During an injection, pointthe injector head
down.

Install new syringes.

Removethe small spike from the packaging. Remove
the dust cover from the luer end ofthe spike. Install
the small spike onto the contrast syringe (Syringe A).
Do notinstall with excessive force. Remove the cover
from the tip of the spike. Insertthe spike into the
fluid source.

Fill Syringe A by pressing the Enable Piston Control
button to enable the piston controls and use the
reverse piston control to fill the syringe with the
desired amountof fluid. Alternatively, use the
manual knob on Side Aofthe injector.

Ensure the fluid path is free from excess air. Remove
the spike.

Remove the large spike from the packaging. Remove
the dust cover from the luer end of the spike. Install
the large spike onto the saline syringe (Syringe B).
Do notinstall with excessive force. Remove the cover
from the tip of the spike. Insertthe spike Into the
fluid source.

Fill Syringe B by pressing the Enable Piston Control
button to enable the piston controls and use the
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desired amount of fluid. Alternatively, use the
manual knob on Side Bofthe Injector.

7. Ensurethe fluid path Isfree from excess air. Remove
the spike. Discard the fluid source containers and
spike.

NOTE: In steps 2 and 5, ifusing the Female/Female

Adapter (FFA) to load fluid from a pre-filled
syringe, attach the FFAonto the tip ofthe
syringe instead of a spike. (The FFAmay be
purchased separately. The catalog number
for this item is FFA 50.)

8. Connectthe disposable tubing following the
Instructions in the Connector Tube Installation
section.

To help avoid an air embolism, syringes from Bayer are
equipped with FluiDots indicators. FluiDots indicators
should be observed as part of an arming procedure. When
the FluiDots are viewed through an empty syringe, the dots
appear as small narrow ellipses. When viewed through a
fluid-filled syringe, the dots become larger (almost round).

Empty Syring* FthdSyrtnge
Operatorvigilance and care, coupled with a set procedure, is
essential to minimizing the possibility of air embolism.
Ensure that one operator isdesignate the responsibility of
filling the syringe(s). Do not change operators during the
procedure. Ifan operator change must occur, ensure that

the new operator verifies that the fluid path is purged of air.

Connector Tube Installation

After loading and priming the syringes, install the connector
tube.

1. Removethe connectortube from the package.
Remove the dust covers on the luer fittings.

2. Ensurethat all air is purged from the syringes.

3. Securely attach the connectortube to the syringes as
shown. Do not install with excessive force.

4. Ensurethatthe connector
luerfitting is secured to
the tips ofthe syringes
and verify thatthe tubing
isnot kinked or
obstructed.

Prime the tubing by pressing the Prime button.

6. Ensurethat all air is purged.

7. Rotatethe injector head downward.

8. Examine the fluid path for air. Confirm that
the fluid path is clear of excess air by
pressing the Check for Air Confirmation
Button. Connectto the patient

Removing the Syringes

1. Disconnectthe disposabletubing setfrom the
vascular entry device. The disposable tubing setdoes
not need to be disconnected from the syringes.

2. Rotate the syringes and gently pull the syringes out

of the injector head. Discard tne syringes and
disposable tubing set

NOTE: Oncethe syringes are removed from the
injector head, the piston will automatically

retract
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DEUTSCH

Einfuhrung: Lesen Sie diesen Abschnitt aufmerksam durch.
Ein gutes \/erstandnis der darin enthaltenen Informationen
hilft Thnen beim sicheren Betrieb des Gerats.

Wichtiger Skherheitshinweis: Die Anwendung dieses
Gerats ist Personen vorbehalten, die uber die entsprechende
Ausbildung und Erfahrung in diagnostischen
Bildgebungsverfahren verfugen.

Hinweise zur Verwendung: Der Inhalt dieser Verpackung
ist zum Einsatz bei der Verabreichung von Kontrastmittef
Oder Kochsalzlosung vorgesehen. Das Produkt ist
ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch mit MEDRAD*
MRXperion

MR-Injektoren bei einem einzigen Patienten vorgesehen.
Kontraindikationen: Keine bekannt
Verkaufsbeschrankung: Verschreibungspflichtig.

Bitte melden Sie alle im Zusammenhang mit diesem
Produkt auftretenden schwerwiegenden Vor*Ue an Bayer
(radiology.bayer.com/contact) und die zustandige Behorde
in Europa (Oder, falls zutreffend, an die zustandige
Aufsichtsbehbrde des Landes, in dem sich derVorfall
ereignet hat).

/]\ Warnhinweise

Die Wiederverwendung des Flussigkeitsbehalters

in einem weiteren Verfahren kann zur biologischen
Kontamination fuhren. Den Kontrastmittel- und
Kochsalzlosungsbehalterentsorgen, nachdem dieSpritzen
fiir ein Verfahren gefiillt wurden.

Eine Luftembolie kann zu schweren Verletzungen bzw.
zum Tod des Patienten fuhren. Der Patient dart erst an
den Injektor angeschlossen werden, wenn samtliche Luft
aus der Spritze und der Infusionszuleitung entfernt wurde.
Um das Risiko einer Luftembolie zu reduzieren, die
Anweisungen zur 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 miissen nach einer Verwendung und auch
im Fall eines Kontaminationsrisikos ordnungsgema(5
entsorgt 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 nicht ganz herausziehen.

Wenn Spritzen zum Aufbewahren von Flussigkeiten
verwendet werden, kann es zu einer bakteriellen
Kontamination kommen. Gefullte Spritzen sofort
verwenden. Gefullte Spritzen durfen nicht zur spateren
Verwendung aufbewahrt werden. Unbenutzte gefullte
Spritzen entsorgen.
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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 EInwegkomponenten wurden
ausschlieSlich fur den einmaligen Gebrauch entwickelt
und validiert. Die Wiederverwendung von Einweggeraten
kann zur Fehlfunktion des Gerats fuhren und den
Patienten gefahrden. Zu den moglichen Fehlfunktionen
des Gerats gehoren erheblicher VerschleiB der
Komponenten nach langerem Gebrauch, Funktionsstbrung
der Komponenten und Systemversagen. Zu den
potenziellen Risiken fur den Patienten gehbren
Verletzungen aufgrund von Funktionsstbrungen des
Gerats 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. Vorjedem 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
mit einer Druckgrenze unter 2410 kPAverwenden. Bei
einem Verschluss der Zuleitung und/oder bei Verwendung
von Spritzen und Schlauchen mit einer Druckgrenze unter
2410 kPa besteht Leek- und Bruchgefahr.

Es kann zuVerletzungen des Patienten kommen, wenn
die Spritze nicht richtig angebrachtist. Nurfullen bzw.
injizieren, wenn die Sprite korrekt angebracht ist.

Bei der Handhabung und beim Einstechen des Spikes In
den Flussigkeitsbeutel vorsichtig vorgehen. Der Spike ist
scharfund kann Verletzungen verursachen.

Wenn dfe Spitze des Dorns oder der Luer-Anschluss mit
den HSnden beriihrt werden, konnen Verunreinigungen
auftreten. BerCihren Sie daher bitte weder die Spitze des
Dorns noch den Luer-Anschluss.

Vorslchtshinwelse

Bei nicht sachgemaBer Installation kann es zu Schaden
an Bestandteilen oder zu Leeks kommen. Sicherstellen,
dass alle Verbindungen fest sitzen; nicht zu fest anziehen.
Dadurch werden Undichtigkeiten, unbeabsichtigte
Abtrennungen von Anschlussen und
Komponentenschaden auf ein Minimum beschrankt.

Weitere Anweisungen sind der Injektor-
Bedienungsanleitung zu entnehmen.

10
Neue Spritzen einsetzen
HINWEIS: Beim FuUen der Spritzen muss nach guter
klinischer Praxis verfahren werden, um die

Sterilitat beim Offnen des Spritzensatzes zu
wahren.

HINWEIS: Alle Einwegartikel rniissen bis zu dem auf
der Verpackung angegebenen Verfallsdatum
verwendet werden.

1. Die Spritzen aus der Verpackung nehmen.

2. Die Spritzen bis zur Arretierung (horbares Einrasten)
nach unten in die Aufnahme schleben.

3. Die Staubschutzkappe von jeder Spritze abnehmen.

4. Daraufachten, dass die Spritzenkolben vollstandig
ausgefahren sind.

Abbildung 1-1: Eingesetzte Spritzen

Spritzen fuUen

Die Spritzen des MRXperion Injektors konnen automatisch

Oder manuell gefullt werden.

HINWEIS: Mithilfe einer kleinen Spritze (65 ml)
und einem kleinen Spike Spritze A mit
Kontrastmittel fiillen. Zum Fiillen von Spritze
B mit Kochsalzlosung eine groBe Spritze
(115 ml) und einen groBen Spike verwenden.

Spritzen fiillen: Automatisch

HINWEIS: Wahrend des Fullens den Injektorkopf
nach oben richten. Wahrend der Injektion
den Injektorkopf nach unten richten.

HINWEIS: Die automatische FLillung von Spritze A und
Spritze B kann nicht gleichzeitig begonnen
werden.

1. Zuerstdas Protokoll mitden gewunschten Volumen
einrichten und sperren.

2. Neue Spritzen einsetzen.

3. Den kleinen Spike aus der Verpackung nehmen.
Die Staubschutzkappe vom Luer-Ende des
Spikes abnehmen. Den kleinen Spike auf der
Kontrastmittelspritze (Spritze A) anbringen.
Nicht mit groBem Krartaufwand befestigen.
Die Abdeckuna von der Spike-Spitze abnehmen.
Den Spike in den Flussigkeitsbeutel stecken.
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4. Zweimal die Taste ,A FiUlen"
drucken, um die automatische
FCillung von Spritze Azu beginnen.

5. Sicherstellen, dass die Zuleitung voUkommen luftfrei
1st Den Spike herausnehmen.

6. Den grolien Spike aus der Verpackung nehmen.
Die Staubschutzkappe vom Luer-Ende des
Spikes abnehmen. Den groflen Spike aufder
Kochsalzlosungsspritze (Spritze B) anbringen.
Nicht mit groRem Kraftaufwand befestigen.
Die Abdeckunqg von der Spike-Spitze abnehmen.
Den Spike in den Flussigkeitsbeutel stecken.

7. Zweimal die Taste ,,B Fullen"
drucken, um die automatische
FuUung von Spritze Bzu beginnen.

8. Sicherstellen, dass die Zuleitung voUkommen luftfrei
ist Den Spike herausnehmen. Die Flussigkeitebeutel
und den spike entsorgen.

HINWEIS: Wenn in Schritt 3 und Schritt 6 die
Doppelbuchse (FFA) zum Aufziehen der
Flussigkeitaus einer Fertigspritze verwendet
wird, muss anstatt des Spikesdie Doppelbuchse
an derSpritzenspitze angebracht werden. (Die
Doppelbuchse muss separat enworben werden.
Bestelinummer; FFA 50.)

9. Den Einwegschlauchsatz gemal3 den Anweisungen
unter Installation der Anschlussleltung anscmief”en.

Spritzen fullen: Manuell

HINWEIS: Wahrend des Ftillens den Injektorkopf
nach oben richten. Wahrend der Injektion
den Injektorkopf nach unten richten.

1. Neue Spritzen einsetzen.

2. Den kleinen Spike aus der Verpackung nehmen.
Die Staubschutzkappe vom Luer-Ende des
Spikes abnehmen. Den kleinen Spike auf der
Kontrastmittelspritze (Spritze A) anbringen.
Nicht mitoroftem Kraftaufwand befestigen.
Die Abdeckunqg von der Spike-Spitze abnehmen.
Den Spike in den Flussigkeitsbeutel stecken.

3.  Zum Einleiten der FuUung von Spritze A die
KolbenaktivierungstastedrCicken und die
Kolbenriicklauftaste zum Auftiehen des
gewunschten Flussigkeitsvolumens verwenden.
Alternativ kann der Drehknopfan Seite Ades
Injektors verwendet werden.

4. Sicherstellen, dass die Zuleitung voUkommen luftfrei
ist Den Spike herausnehmen.
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Die Staubschutzkappe vom Luer-Ende des

Spikes abnehmen. Den grollen Spike auf der
Kochsalzlosungsspritze (Spritze B) anbringen.
Nicht mltgro®fem Kraftaufwand befestigen.
Die Abdeclcumg von der Spike-Spitze abnehmen.
Den Spike in den Flussigkeitsbeutel stecken.

6. Zum Einleiten der FuUung von Spritze Bdie
Kolbenaktivierungstaste drucken und die
Kolbenrucklauftaste zum Au”iehen des
gewunschten Flussigkeitsvolumens venwenden.
Alternativ kann der Drehknopfan Seite Bdes
Injektors venwendet werden.

7. Sicherstellen, dass die Zuleitung voUkommen luftfrei
ist Den Spike herausnehmen. Die Flussigkeitsbeutel
und den Spike entsorgen.

HINWEIS: Wenn in Schritt 2 und Schritt 5 die
Doppelbuchse (FFA) zum Auftiehen
der Flussigkeit aus einer Fertigspritze
verwendetwird, muss anstatt des Spikes
die Doppelbuchse an der Spritzenspltze
angebrachtwerden. (Die Doppelbuchse muss
separat erworben werden. Bestellnummer:
FFA 50.)

8. Den Einwegschlauchsatz gemall den Anweisungen
unter Installation der Anschlussleltung
anschlieften.

Spritzen von Bayer sind mit FluiDots-Indikatoren
ausgestattet, um Luftembolien zu vermeiden. Diese
FluiDots-Indikatoren mussen wahrend der Aktivierung
des Injektors beobachtet werden. Wenn die FluiDots
durch eine leere Spritze beobachtet werden. sehen die
Markierungen wie schmale Elllpsen aus. Wenn die Spritze
voll ist sehen die FluiDots-Maiiderungen grower und fast
rund aus.

Leers GeftMve Spritze

Es ist entscheidend, dass der Bediener mit Sorgfalt und
Vorsichtvorgeht und dasvorgeschriebene Verfahren genau
befolgt um das Risiko einer Luftembolie zu minimieren.
Sicherstellen, dass nur ein Bediener fiir das Fullen
derSpritze(n) zustandig ist Wahrend des Verfahrens

sollte der Bediener nicht gewechselt werden. Wenn ein
Bedienerwechseldurchg”hrt werden muss, ist darauf

zu achten, dass der neue Bediener pruft dass die
Flussigkeitsleitung keine Luftenthalt

Installation der Anschlussleltung

Nach dem Fullen und Entliiften der Spritzen die
Anschlussleitung anschlieBen.

n

1. DieAnschlussleltung aus der Packung nehmen.
Die Staubschutzkappen von den Luer-Anschlussen
abnehmen.

2. Sicherstellen, dass die Spritzen entluftet sind.

3. DieAnschlussleitung, wie auf der Abbildung gezeigt
sicher an den Spritzen anbringen. Nicht mit groilem
Kraftaufwand befestigen.

4. Sicherstellen, dass
der Luer-Anschluss
der Anschlussleitung
an den Spritzenspitzen
befestigtist und der
khlauch nichtabgeknickt
Oder blockiertist

5. Den Schlauch durch Drucken der Entliiften-Taste
entliiften.

6. Sicherstellen, dass samtliche Luftentferntwurde.
7. Injektorkopfnach unten drehen.

8. Die Zuleitung auf LufteinschlCisse
untersuchen. Durch Drucken dcr
Taste ,Luft entfernt” bestatigen, dass
die Zuleitung voUkommen frei von
Lufteinschlijssen ist An den Patienten
anschlielien.

Spritzen entfernen:

1. Den Einwegschlauchsatz vom Gefaflzuganq
trennen. Der Einwegschlauchsatz muss nicht
von den Spritzen abgenommen werden.

2. Die Spritzen drehen und vorsichtig aus dem
Injektorkopf herausziehen. Die Spritzen und
den Einwegschlauchsatz entsorgen.
HINWEIS: Nachdem die Spritzen aus dem injektorkopf
entferntwurden, fahrt der Kolben
automatisch zuriick.
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FRANCAIS

Introduction : Lisez les informations contenues dans cette
section. La bonne comprehension de ces informations vous
permettra d’utiliser le dispositif en toute securite.

Avis de security important: Ce dispositifa ete congu
pour etre utilise par des personnes correctement formees
et beneficiant d’une certaine experience en mati“re
d'imagerie diagnostique.

Indications: Les dispositif* contenus dans cet emballage
sont destines h ['administration de produitde contrasteou
de serum physiologique. Us sont indiques pour un usage
unique strict sur un seul patient et doivent seulement etre
employes avec les injecteurs IRM MEDRAD* MR Xperion.

Contre-indications: Aucune connue.

Vente restreinte : Vendu exclusivement sur ordonnance.
Signalez tout incident grave survenu en relation avec cet
appareil 1 Bayer (radiology.bayer.com/contacti, ainsi qu’b
l'autorite europeenne competente (ou, le casecheant, a

I'organisme de reglementation competent du pays dans
lequel ['incident s’est produit).

Avertissements

La reutilisation de conteneurs de llquide pour plusieurs
procedures peut entratner une contamination
biologique. Mettez les conteneurs de produit de contraste
et de serum physiologique au rebut apré5 avoir rempli Les
seringues pour une procedure unique.

Une embolle gazeuse peut provoquer des lesions
graves ou le deces du patient. Ne raccordez pas
l'injecteur au patienttant que toutes les bulles d’air
piegees n’ont pas ete eliminees de la seringue et de la ligne
d’injection. Lisez attentivement les instructions de
remplissage et d'utilisation des pastilles MEDRAD*
FluiDots (le cas écéan!) afin de reduire les risques
d'emboLie gazeuse.

La réutiUsation de ce produit peut entramer un”
contamination biologique, une deterioration du
produit et/ou des problemes de performance du
produit. Mettez correctement les dispositifs jetables

au rebut apr”®s les avoir utMlisés uneseulefois ou en cas de
risque de contamination.

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
remplir la seringue.
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A Avertissements

Une contamination bacterienne peut se produire si les
seringues sont utilisees comme conteneurs

de stockage. Utilisez immeédiatement les seringues
remplies. N'utilisez pas les seringues pour stocker des
liquides pour une utilisation ultérieure. Mettez au rebut les
seringues remplies non utilisees.

Pour les dispositif étiquetés comme étant li usage
unique, veuillez noter ce qui suit: ce produit a

con$u pour un usage unique strict. Ne le restérilisez
pas, ne le retraitez pas et ne le reutilisez pas. Les
dispositifs Jetables ont ete concus et valides pour

un usage unique strict. La réutilisation des dispositifs
jetables & usage unique présente des risques dedéfaillance
de ces derniers et des risques pour le patient. Les
defaillances potentielles des dispositifs incluent une
détérioration importante des composants en cas d’usage
prolongé, le dysfonctionnement des composants et la
défaillance du systeme. Les risques potentiels pour le
patient Incluent des lésions dues au dysfonctionnement
du dispositifou une infection, le dispositif n'ayant pas été
valide pour etre nettoye ou restérilisé.

Ne I'utiUsez pas si I*émballagé”stérile est ouvert ou
endommage. Un emballage ouvert ou endommage, ou
['utilisation de composants endommages, represente
un risque de léslons pour le patient ou I'opérateur.
Inspectezvisuellement 'emballage et son contenu avant
chaque utilisation.

Des fuites de Uquide ou une rupture de la seringue ou
de la tubulure peuvent occasionner des 16$lon5chez le
patient ou I'op~rateur. Assurez-vous que la ligne
d’injection est ouverte et n'utilisez pas de seringues et de
tubulure dont la pression nominale est inférieure”™ 350 psi
(2 410 kPA). Une occlusion dans la ligne d’injection et/ou
['utilisation de seringues ou de tubulure dont la pression
nominale est inférieure a 350 psi (2 410 kPA) peut
entraTner des fuites ou une rupture.

Une seringue mal enclenclée repré$enle un risque de
Usions pour le patient. Ne remplissez pas la seringue et
n'injectez pas de produit si la seringue n’est pas
enclencbée correctement.

ProcédeTavec précan”on lors de la manipulation et de
I’insertion du microperforateur dans la source de
Uquide. Le microperforateur est pointu et peut provoquer
des blessures.

La contamination ~eut se produire si I'extrémité du
microperforateur ou Leraccord luer sont touchés. *vitez

de toucher Mextrémitédu microperforateur ou le raccord
luer.
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Une Installation incorrecte peut endommager les
composants ou provoquer des fuites. Assurez*vous que
tous les raccordements sont solides ; ne les serrez pas
excessivement Les risques de fuites, de déconnexion et
d’endommagement des composants seront ainsi réduits
au maximum.

Consultez le manuel d'utilisation de I'injecteur pour de
plus amples instructions.

Installation de nouvelles seringues

REMARQUE : Utilisez les bonnes pratiques cliniques
lors du processus de remplissage pour
préserver la stérilltédu kitde seringues
lors de l'ouverture.

REMARQUE : Lesdispositifs jetables doivent etre
utilisés avant la date de péretpllon
tigurant sur chaque emballage.

Retirez les seringues de I'emballage.

2. Insérez les serinaues en les abaissant dans le
réceptacle jusqu'~b ce qu’elles soient solidement
positionnées (un d”clic doit se faire entendre).

3. Enlevez les protections de I'embout de chaque
seringue.

4. Assurez-vous que les pistons sontentierement avances.

n

Figure 1-1: Seringues Installdes

Remplissage des seringues

Lesseringues sur I'injecteur MRXperion peuvent §tre

remplies automatiguement ou manuellement.

REMARQUE : Utilisez la petite seringue (65 ml) et le
petit microperforateur pour remplir le
produitde contraste dans la seringue A
Utilisez la grande seringue (115 ml) et le
grand microperforateur pour remplir le
serum physiologique dans la seringue B.

Remplissage des seringues :automatique

REMARQUE : Aucours du remplissage, dirigez la t8te
d’injection vers le haul. Au cours d’une
injection, dirigez la tete d’injection vers
le bas.
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REMARQUE : Leremplissage autom atiquede la

seringue Aetde la seringue B ne peut
pas etre AéTarTé simultanement.

1. Definissez et verrouillez le protocole avec les
volumes souhaitds.

2. Installez les nouvelles seringues.

3. Retirez le petit microperforateur de I'emballage.
Enlevez la protection de 1'e/lrétlbl luer du
microperforateur. Installez le petit microperforateur
sur la seringue de produitde contraste {seringue A),
installation doitse faire sans forcer excessivement
Enlevez la protection de I'emboutdu microperforateur.
Inserez le microperforateur dans la source de liquide.

4. Appuyez deux fois sur le bouton
Remplir A pour lancer le
remplissage automatique de la
seringue A

5. Assurez-vous que la ligne d’injection ne contient pas
d’exc”dent d’air. Retirez le microperforateur.

6- Sortez le grand microperforateur de 'emballage.
Enlevez la protection de I'extrémité luer du
microperforateur. Installez Legrand microperforateur
sur la seringue de sérum physiologique (senngue B).
Minstallation doit se faire sans forcer excessivement

Enlevez la protection de 'embout du microperforateur.

Insdrez le microperforateur dans la source de liquide.

7. Appuyez deux fols sur le bouton
Remplir Bpour Lancer le
remplissage automatique de la
seringue B

8. Assurez-vous que la ligne d’injection ne contient
pasd’exc~dentd'air. Retirez le microperforateur.
Mettez les conteneurs de source de liquide et le
microperforateur au rebut

REMARQUE : Aucours des Stapes 3 et 6, si vous

utilisez l'adaptateur femelle/femelle
(FFA) pour remplir un liquide b partir
d’une seringue préretpWe, fixez le FFA
hI'emboutde la seringue au lieu de le
fixer hun microperforateur. (Le FFA peut
Itre achete separement La référence
catalogue de cet élément est FFA 50).

9. Raccordez la tubulure jetable en suivant les
instructions de la section Installation du raccord.

Remplissage des seringues : manuel

REMARQUE : Aucours du remplissage, dirigez la tete
d’injection vers le haut Au cours d’une
injection, dirigez la tete d’injection vers
le bas.
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Installez les nouvelles seringues.

2. Retirez le petit microperforateur de 'emballage.

Enlevez la protection de I'extrémité luer du
microperforateur. Installez le petit microperforateur
sur la seringue de produitde contraste (seringue A).
Linstallation doit se faire sans forcer excessivement
Enlevez la protection de I'emboutdu microperforateur.
Insérez le microperforateur dans la source de liquide.

3. Remplissez la seringue Aen appuyantsur le bouton

Activer la commande du piston pour activer les
commandes du piston et utilisez la commande de
recul du piston pour remplir la seringue avec la
quantité de liquide souhaitée. Vous pouvez aussi
utiliser le bouton manuel situé sur le caté Ade
I'injecteur.

4. Assurez-vous gue la ligne d’injection ne contient pas

d'excédent d'air. Retirez le microperforateur.

5. Sortez le grand microperforateur de I'emballage.

Enlevez la protection de I'extrémité luer

du microperforateur. Installez le grand

microperforateur sur la seringue de 3éruT

physiologique (seringue B). LTnstallation doit

se faire sans forcer excessivement Enlevez la

rotection de I'embout du microperforateur.

érez le microperforateur dans la source

de liquide.

6. Remplissez la seringue Ben appuyantsur le bouton
Activer la commande du piston pour activer les
commandes du piston et utilisez la commande de
recul du piston pour remplir la seringue avec la
quantite de liquide souhaitée. Vous pouvez aussi
utiliser le bouton manuel situe sur le c6té Bde
I’injecteur.

7. Assurez-vous que la ligne d’injection ne contient
pas d’excédent d’air. Retirez le microperforateur.
Mettez les conteneurs de source de liquide et le
microperforateur au rebut

REMARQUE : Aucours des étapes 2 et 5, si vous
utilisez I'adaptateur femelleAemelle
(FFA) pour remplir un liquide b partir
d’une seringue préremplie, fixez le FFA
a 'emboutde la seringue au lieu de le
fixer ~ un microperforateur. (Le FFA peut
etre acheté séparément La référence
catalogue de cet élément est FFA 50).

8. Raccordez la tubulure jetable en suivant les

instructions de la section Installation du raccord.

Pour éviter une embolie gazeuse, les seringues de Bayersont
équipées de pastilles FluiDots. L'observation des pastilles
FluiDots doit 6tre intégrée b la procédure d’armement
Lorsqu’elles sont observées par une seringue vide, les
pastilles FluiDots ressemblent | de petites ellipses étroites.
Lorsqu’elles sont observées parune seringue remplie de
liquide, elles deviennent plus grosses (presque rondes).
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O

Seringue vide Seringue remplie

Pour rébulre au maximum le risque d’embolie gazeuse,
Topéralewur doit impérativement faire preuve de vigilance
et de minutie, et se conformer h une procébure déflnie.
Veillez hce qu'un seul opéralenr soit désigné comme é&tant
responsable du remplissage des seringues. Ne changez pas
d'opérateuren cours de procébure. En cas de changement
d'opérateur, veillez D ceque le nouvelopérateurvérifieque
la ligne d’injection a été purgée de son air.

Installation du raccord

Aprés avoir rempli et purgé les seringues, installez le
raccord.

1. Retirez le raccord de I'emballage. Enlevez les
protections sur les raccords luer.

Vérifiez que tout l'air des seringues a été purpgé.

Fixez solidement le raccord aux seringues, comme
illustré. Linstallation doit se faire sans forcer
excessivement

4. Veillez hce que le raccord
luer soitsolidement
fixé aux embouts des
seringues et vérifiez que la
tubulure n’estnicounaée ni
obstruée.

5. Purgezlatubulure en appuyantsur le bouton
Purger.

6. Veérifiezque tout l'air a été purgé.
7. Tournez la téte d’injection vers le bas.

8. Vénfiez I'absence d’air dans la ligne
d’injection. Assurez-vous que la ligne
d’injection ne comporte pas d’excedent d’air
en appuyantsur le bouton Confirmation de
I'inspection de présence d’air. Raccordez au
patient

Retralt des seringues
1. Deéconnectez le kitde tubulure jetable du dispositif

d’abord veineux. Le kitde tubulure jetable n’a pas
besoin d’etre déconnecté des seringues.

2. Faitestourner les seringues ettirez doucementsur
les seringues pour les sortir de la t§te d’injection.
Mettez les seringues et le kitde tubulure jetable
au rebut

REMARQUE : Une fois que les seringues sont re~rée$
de latite d’injection, le piston se rétracte
automatiquement
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ITALIANO

Introduzione: Leggere le informazioni contenute in questa
sezione. Una chiara comprensionedelle informazioni fornite
garantisce un utilizzo sicuro del dispositive.

Awiso importante per la sicurezza: Questo dispositive
deve essere utilizzato da operatori sanitari con adeguata
preparazione ed esperienza in studi di diagnostica

per immagini.

Indicazioni per I'uso: tl contenuto di questa confezione
deve essere impiegato per I'iniezione del mezzo di contrasto
Odella soluzione nsiologica. Questi dispositivi sono
monouso e devono essere usati perun solo paziente insieme
agli iniettori per RM MEDRAD* MRXperion.

Controindicazioni: Nessuna nota.
Vendita Umitata: Solo con prescrizione medica.

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione
a questo dispositive a Bayer (radiology.bayer.com/contact) e
aU'autoritei europea competente (o, laddove applicabile,
aU'aporopriata autorit® di regolamentazione del paese in
cui si everificato l'incidente).

/f\ Awertenze

Il rlutillzzo del contenitorl dl fluid! per piu dl una
procedure pub provocare contaminazione biologica.
Dopo il riempimento delle sirtngheperuna sola procedura,
smaltire i contenitori del mezzo di contrasto e della
soluzione fisiologica.

L’embolla gassosa pub causare U decesso o gravi lesioni
al paziente. Non coUegare liniettore al paziente fine a
quando tutta I'aria contenuta nel dispositive non sia stata
espulsa dalla siringa edalla linea delfluido. Per hdurreil
rischio di emboUa gassosa, leggere attentamente te
istruzioni relative al caricamento e all’uso degli indicatori
MEDRAD* FluiDots (se pertinente).

T riutilizzo di questo prodotto pub causare
contaminazione biologica, il deterioramento del
prodotto e/o problemi di funzionamento. Smaltire
correttamente i componenti monouso dopo un solo
utilizzo O se si ritiene che possa essersi verificata una
contaminazione.

La rimozione dello stantufFo dalla siringa puo
compromettere la steriUtb della siringa e comporta il
rischio di Infezioni per il paziente. Non rimuovere lo
stantuffo per riempire la siringa.
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Awertenze

Se le siringhe vengono utUizzate per conservare

il mezzo di contrasto, pub verlficarsi una
contaminazione batterica. Utilizzare immediatamente le
siringhe caricate. Non utilizzare le siringhe perconservare i
fluidi da usare in seguito. Smaltire le siringhe caricate non
utilizzate.

Nota per | dispositivi classificati come monouso: questo
prodotto e destinato esclusivamente a un solo utilizzo.
Non risterillzzare, rltrattare o riutilizzare. | dispositivi
monouso sono stati progettati e valldati
esclusivamente per uso singolo. Il riutilizzo di dispositivi
monouso pub causare guasti al dispositivo e comporta
rischi per il paziente. | potenziali guasti del dispositivo
includono il deterioramento dei componenti sottoposti
all'uso prolungato, malfunzionamento dei componenti e
guasto del sistema. | potenziali rischi per il paziente
includono lesioni dovute al malfunzionamento del
dispositivo o infezioni, in quanto il dispositivo non & stato
convalidato per essere pulito o risterilizzato.

Non utilizzare se la confezione sterile k aperta

o danneggiata. L'utiUzzo del dispositivo In caso

di confezione aperta o non Integra o di componenti
danneggiati pub causare lesioni al paziente

o all'operatore. Prima di ogni utilizzo, eseguire

un controllo visivo del contenuto e della confezione.

Eventual! perdite di fluido o rotture della siringa o del
tubo possono provocare lesioni al paziente
Oall’operatore. Assicurarsi che la linea del fluido

sia aperta e non utilizzare siringhe e tubi con valore
nominate inferiore a 350 psi (2410 kPA). Un’occlusione
nella linea del fluido e/o l'uso di siringhe o tubi con valore
nominate inferiore a 350 psi (2410 kPa) pub provocare
perdite o rotture.

Una siringa Innestata in modo non corretto puo
causare lesioni al paziente. Non caricare o procedere
all'iniezione se la siringa non & stata innestata
correttamente.

Prestare particolare attenzione quando si maneggia e
si inserisce il perforatore nella sorgente di fluido.

Il perforatore € acuminate e pub causare lesioni personali.
Il contatto con I'estremitb del perforatore o con il
connettore luer pub provocare contaminazione. Non
toccare I'estremitb del perforatore o il connettore luer.
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/]\ Attenzione

Un’installazlone non corretta puo causare

guasti ai componenti o perdite. Verificare che

tutte le connessioni siano ben salde; non stringere
eccessivamente. In questo modo si ridurrb al minimo il
rischio di perdite. scollegamento e danni ai componenti.

Per ulteriori istruzioni, consultare Il Manuale d’uso
dell’iniettore.

Installazlone dl nuove siringhe

NOTA: Utilizzare una buona pratica clinica durante
il processo di caricamento per mantenere la
sterilitb del kit siringa durante l'apertura.

NOTA: Icomponenti monouso devono essere

utilizzati entro la data di scadenza, come
indicate su ognl confezione.

1. Rimuovere le siringhe dalla confezione.

2. inserire le siringhe spingendole verso il basso nella
loro sede fino a quando non sono saldamente in
posizione (si sente uno scatto).

3. Rimuovere le protezioni antipolvere dalla punta di
ogni siringa.

4. Assicurarsi che gli stantuffi siano in posizione di
completo avanzamento.

Figura 1-1: Siringhe Installate
Riempimento delle siringhe

Lesiringhe sulliniettore MRXperion possono essere riempite
automaticamente o manualmente.

NOTA: Utilizzare la siringa piccola (65 ml) e il
perforatore piccolo per caricare il mezzo di
contrasto nella siringa A Utilizzare la siringa
grande (115 ml) e il perforatore grande per

caricare la soluzione fisiologica nella siringa B.

Riempimento delle siringhe: Automatico

NOTA: Durante il riempimento, orientare la testa
dell’iniettore verso I'alto. Durante I'iniezione,

orientare la testa dell’iniettore verso il basso.
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NOTA: Non & possibile awiare il riempimento

automatico della siringa Ae della siringa B
simultaneamente.

1. Impostare e bloccare il protocollo con ivolumi
desiderati.

2. Installare le nuove siringhe.

3. Estrarre il perforatore piccolo dalla confezione.
Rimuovere la protezione antipolvere dall’estremitS
luer del perforatore. Installare il perforatore piccolo
suUa siringa del mezzo di contrasto (siringa A).
Non installare con eccessiva forza. Rimuovere la
protezione antipolvere dalla punta del perforatore.
Inserire il perforatore nella sorgente del fluido.

4. Premeredue volte il pulsante
Riempi A per iniziare il riempimento
automatico della siringa A

5. Assicurarsi che la linea del fluido sia libera daU’aria
in eccesso. Rimuovere il perforatore.

6. Estrarre il perforatore grande dalla confezione.
Rimuovere la protezione antipolvere dall’estremit®
luer del perforatore. Installare il perforatore grande
sulla siringa della soluzione fisioloo”ica (siringa B).
Non installare con eccessiva forza. Rimuovere la
protezione antipolvere dalla punta del perforatore.
Inserire il perforatore nella sorgente del fluido.

7. Premere due volte il pulsante
Riempi B per iniziare il riempimento
automatico della siringa B.

8. Assicurarsi che la linea del fluido sia libera dall’aria
in eccesso. Rimuovere Il perforatore. Smaltire i
contenitori della sorgente di fluido e il perforatore.

NOTA: Nelle fasi 3 e 6, se si utilizza l'adattatore
femminaAemmina (FFA) per caricare il
fluido da una siringa precaricata, collegare
I'adattatore FFAsulla punta della siringa
invece del perforatore. (L'adattatore FFA
pu6 essere acquistato a parte. Il numero

di catalogo di questo articolo e FFA 50.)

9. Collegare Itubi monouso seguendo le istruzioni
contenute nella sezione Installazione del tubo
connettore.

Riempimento delle siringhe: Manuale

NOTA: Durante il caricamento, orientare la testa

dell’iniettore verso l'alto. Durante I'iniezione,

orientare la testa dell’iniettore verso il basso.
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1. Installare le nuove siringhe.

2. Estrarre il perforatore piccolo dalla confezione.
Rimuovere la protezione antipolvere dalL’estremitb
luer del perforatore. Installare il perforatore piccolo
sulla siringa del mezzo di contrasto (siringa A).
Non instaClare con eccessiva forza. Rimuovere la
protezione antipolvere dalla punta del perforatore.
Inserire il perforatore nella sorgente del fluido.

3. Riempire la siringa A premendo il pulsante Abilita
comandi pistone per abilitare icomandi del pistone
e utilizzare ilcomando per l'arretramento del
pistone per riempire la siringa con la quantita
desiderata di fluido. In alternativa. utilizzare la
manopola manuale sul lato Adell’iniettore.

4. Assicurarsi che la linea del fluido sia libera dall’aria
in eccesso. Rimuovere il perforatore.

5. Estrarre il perforatore grande dalla confezione.
Rimuovere la protezione antipolvere daU’estremitci
luer del perforatore. Installare il perforatore grande
sulla siringa della soluzione fisiologica (siringa B).
Non installare con eccessiva forza. Rimuovere la
protezione antipolvere dalla punta del perforatore.
Inserire il perforatore nella sorgente del fluido.

6. Riempire la siringa 6 premendo il pulsante Abilita
comandi pistone per abilitare i comandi del pistone
e utilizzare ilcomando per I'arretramento del
pistone per riempire la siringa con la quantita
desiderata di fluido. In alternativa, utilizzare la
manopola manuale sul lato Bdell’iniettore.

7. Assicurarsi che la linea del fluido sia libera dall’aria
in eccesso. Rimuovere il perforatore. Smaltire i
contenitori della sorgente di fluido e il perforatore.

NOTA: Nelle fasi 2 e 5, se si utilizza l'adattatore

femminaAemmina (FFA) per caricare il
fluido da una siringa precaricata. collegare
l'adattatore FFA sulla punta della siringa
invece del perforatore. (L'adattatore FFA
pu6 essere acquistato a parte. Il numero

di catalogo di questo articolo e FFA 50.)

8. Collegare Itubi monouso seguendo le istruzioni
contenute nella sezione Installazione del tubo
connettore.

Per evitare I'embolia gassosa, le siringhe Bayersono

dotate di indicator! FluiDots. L'osservazione degli indicator!
FluiDots deve essere parte della procedura di armamento.
Quando osservati attraverso una siringa vuota, gli indicator!
FluiDots appaiono come ellissi piccole e strette. Quando
osservati attraverso una siringa riempita di fluido, appaiono
pill larghi e assumono una forma quasi arrotondata.
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iIHngB vixriB slringapiena

La cura e l'attenzione dell’'operatore, unitamente a una
procedura appropriata, sono fondamentali per ridurre al
minimo il rischio di embolia gassosa. Assicurarsi che un solo
operatore sia responsabile del riempimento delle siringhe.
Non cambiare operatore durante la procedura. Nel caso

in cui l'operatore debba essere sostituito, assicurarsi che

il nuovo operatore controlli personalmente che tutta laria
sia stata eliminata dalla linea del fluido.

Installazione del tubo connettore

Dopo avercaricato e riempito le siringhe, installare il tubo
connettore.

1. Rimuovere il tubo connettore dalla confezione.
Rimuovere le protezioni antipolvere sui raccordi luer.

2. Assicurarsi che tutta l'aria sia stata espulsa dalle
siringhe.

3. Collegare saldamente iltubo connettore alle
siringne come illustrato. Non installare con
eccessiva forza.

4. Accertarsi che il raccordo
luerdelconnettore sia ben
saldo sulla punta delle
siringhe e verificare che il
tubo non sia attorcigliato
o0 ostruito.

5. Riempire itubi premendo il pulsante Riempi.
6. Assicurarsi che tutta l'aria sia stata eliminata.

7. Ruotare la testa dell’iniettore verso il basso.

8. Verificare I'eventuale presenza di aria
nella linea del fluido. Accertarsi che
la linea del fluido sia libera dall'aria in
eccesso premendo il pulsante di conferma
del controllo aria. Collegare il paziente.

Rimozlone delle siringhe

1. ScoUegare il setdi tubi monouso dal dispositivo di
ingresso vascolare. Non é necessario scollegare Il set
di tubi monouso dalle siringhe.

2. Ruotare le siringhe ed estrarle delicatamente dalla
testa dell’iniettore. Smaltire le siringhe e il set di tubi
monouso.

NOTA: Una volta rimosse le siringhe dalla
testa dell’iniettore, il pistone si ritrarr®

automaticamente.



Instrucciones de uso MEDRAD* URXperion

ESPANOL (ESPANA)

Introducdon: Lea la informacidn contenida en esta seccion.
Entender la informacidn le ayudard a utilizar el dispositive
de forma segura.

Aviso de seguridad importante: Este dispositive estd
disenado para ser usado por personas con capacitacidn
adecuada y experiencia en estudios de diagnostico por
imdgenes.

Indicaciones de uso: El contenido de este paquete se utiliza
para Lainfusidn de medios de contraste o suero fisioldgico.
Estd indicado para un uso en un solo paciente con los
inyectores MRXperion MR de MEDRAD*.

Contraindicaclones: Ninguna conocida.
Venta restringida: Solo por prescripcidn m~dica.

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

A Advertencias

La reutilizacion de los envases para Uquidos en m”s
de un procedimiento puede provocar contaminacion
bioldgica. Deseche los envases de contraste y suero
fisioldgico despuds de llenar las jeringas para un solo
procedimiento.

Una emboUa gaseosa puede provocar la muerte o
lesiones graves al paciente. No conecte el inyector al
paciente hasta eliminartodo el aire de la jeringa yde la
trayectoria del liquido. Lea atentamente las
instrucciones sobre la carga y uso de los indicadores
MEDRAD® FluiDots (si corresponde) para reducir el
riesgo de emboUa gaseosa.

La reutilizacion de este producto puede provocar
contaminacion biologica, degradaddn del producto
y/o problemas con el rendimiento del producto.
Deseche adecuadamente los articuLos descartables
despues de usarlos una sola vez, o si existe alguna
posibilidad de que se haya producido contaminacidn.
La extraccidn del éTbolo de la Jeringa pondr” en
peligro la esterilidad de la jeringa, pudiendo causar
infecciones al paciente. No extraiga el dmbolo para
llenar la jeringa.
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/|\ Advertencias

Se puede producir contamlnacidn bacterial si se
utilizan las jeringas coTo envases de
almacenamiento. Una vez cargadas las jeringas,
uselas de inmediato. No utiUce las jeringas para
almacenar Lfquidos para su uso posterior. Deseche las
jeringas cargadas que no se hayan utilizado.

En el caso de los dlspositlvos clasificados coTo 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 y probado para un
solo uso. La reutilizacidn de los dispositivos
descartables de un solo uso pone en riesgo al pacientey
provoca fallas en el dispositivo. Las posibles fallas del
dispositivo incluyen el deterioro significative de los
componentes con el uso prolongado, falla de los
componentesy del sistema. Los posibles riesgos para el
paciente incluyen lesiones debidas a fallas del
dispositivo O infecciones debido a que no se ha validado
que el dispositivo est” limpio y reesterilizado.

No use el paquete e$1érH si est” ablerto o danado.
El paciente o el operador podrian sufrir lesiones si el
paquete esta ablerto o danado, o si los componentes
danados se han utilizado. inspeccione visualmente el
contenido y el paquete antes de cada uso.

La fuga de Ifquidos o la rotura del tubo puede causar
lesiones al paciente o al operador. Asegurese de que la
trayectoria del Ifquido no este obstruida y no utilice
jeringas ni tubos calificados por debajo de 350psi

(2410 kPa). Una oclusion en la trayectoria del liquido y/o
el uso de jeringas o tubos con una calificacidn inferior a
350psi (2410 kPa) puede provocar fugas o roturas.

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

Tenga cuidado al manipular e insertar la espita en la
fuente del liquido. La espita es afilada y puede causar
lesiones personales.

Puede producirse contaminacldn si se toca el
extremo de la espita o del conector luer. No toque el
extreme de la espita o del conector luer.
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/f\ Precauciones

Los componentes pueden sufrir danos o 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 y darios a los componentes.

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

Instalacldn de una nueva jeringa

NOTA: Aplique buenas prdcticas clinicas durante el
proceso de carga para mantener la
esterilidad del kit de la jeringa al abrirlo.

NOTA: Lasjeringas descartables sedeben usar antes

de la fecha de caducidad que se indica en
cada paquete.

1. Extraiga las jeringas de su empaque.

2. inserte las jeringa empujdndolas hacia abajo en el
receptdculo hasta que encajen firmemente en su
posicion (hasta queoiga un die).

3. Retire la cubierta protectora de la punta de cada
jeringa.

4. Asegurese de que los pistones han avanzado
completamente.

Figura 1:Jeringas instaladas

Llenado de las jeringas

En el inyector MRXperion, las jeringas pueden cargarse
manual O autom”ticamente.

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

Asioldgico en la jeringa B.
Llenado de las jeringas: Automdtico

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

hacia abajo durante la inyeccidn.



Instrucclones de uso MEDRAD* MRXperiort

NOTA: El [lenado autom”tico de las jeringas Ay Bno

puede iniciar simult®neamente.

1. Seleccioney bloquee el protocolo con losvolumenes
deseados.

2. Coloquejeringas nuevas.

3. Extraiga la espita pequefta del envase. Retire la
cubierta protectora del extremo luer de la espita.
Instale la espita pequena en la jeringa de contraste
Qeringa A). No aplique demasiada fuerza. Retire la
cubierta cle la punta de la espita. Inserte la espita en
la fuentede Ifquido.

4. Presione dos veces el botdn Fill A
(LlenarA) 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 jeringa del suero
fAsiol69ico (jeringa B). No aplique demasiada fuerza.
Retire ta cubierta de la punta de la espita. Inserte la
espita en la fuente de liquido.

7. Presione dos veces el bot6én Fill B
(Llenar B) para iniciar con el llenado
autom”tico de la jeringa B.

8. Asegurese de que la trayectoria del Ifquido est” libre
de exceso de aire. Retire la espita. Descarte los
envases de la fuente de Ifquido y de la espita.

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

9. Conecte el tubo descartable siguiendo las
instrucclones en la seccidn Instalac]6n del tubo de
conexidn.

Llenado de las jeringas: Manual

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 pequeha del envase. Retire la
rithiarta nrntactnra dal avtremn lijer de la espita‘
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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 fuente de Ifquido.

3. Llene lajeringa A pulsando el botdn Enable Piston
Control (Habilitar control del pistdn) para habilitar
los controles del pistdn y utilizar el control inverse
del piston para llenar la jeringa con la cantidad de
Ifquido deseada. Otra posibilidad es utilizar el
mando manual sobre el lado Adel 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
fisioldgico (jeringa B). No aplique demasiada fuerza.
Retire la cubierta de la punta de la espita. Inserte la
espita en la fuente de liquido.

6. Llene lajeringa B pulsando el botdn Enable Piston
Control (Habilitar control del pistdn) para habilitar
los controles del pistdn y 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 Bdel inyector.

7. Asegurese de que la trayectoria del Ifquido esté libre
de exceso de aire. Retire la espita. Descarte los
envases de la fuente de Ifquido y de la espita.

NOTA: En los pasos 2y 5.si utiliza el adaptador

hembra/hembra (FFA) para cargar el Ifquido
de una jeringa precargada, acople el FFAen
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
instruccionesen la seccidn Instalacidn del tubo
de conexidn.

Para ayudar a evitar una embolia gaseosa, las jeringas de
Bayer estdn equipadas con indicadores FluiDots. Los
indicadores FluiDots deben observarse durante el
procedimiento de activacidn. Cuando los indicadores
FluiDots se observan a travds de una jeringa vaefa, los
puntostienen aspecto de elipses estrechos. Cuando se
observan atravdsdeuna jeringa llena de Ifquido, los puntos
son mds grandes (casi redondos).

O

Jeringevacl» Jaringa Hana
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Para reduciral mfnimo la posibilidad de embolia gaseosa es
esencial el cuidado y 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 cambiaiio, asegurese de que el nuevo operador
verifique que no haya aire en la trayectoria del Ifquido.

Instalacidn del tubo de conexion

Despu”s de cargarycebar las jeringas, instale el tubo de
conexidn.

1. Extraiga eltubo de conexion del envase. Retire las
cubiertas protectoras de los accesorios luer.

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

3. Asegurese de acoplar firmemente el tubo de
conexidn a las jeringas coTo se muestra. No aplique
demasiada fuerza.

4. Aseguresedeque el
accesorio luerdel conector
estd fijado a las puntas de
las jeringasy verifique que
el tubo no estd curvado u
obstruido.

5. Cebeeltubo 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 cle exceso de aire pulsando
el botdn Check for Air (Comprobar aire).
Conectar al paciente.

Desconexion de las Jeringas

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

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

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

automiticamente.



Bruksanvisntng fér MEDRAO* MRXperion

SVENSKA

Inledning: Las informationen idet haravsnlttet AttforstS
informationen hjalperdig att hantera anordningen pI ratt
satt.

Viktigt sakerhetsmeddelande: Denna anordning aravsedd
att anvandas av personer med adekvat utbildning och
erfarenhet av diagnostiska avbildningsstudier.

Indtkationer for anvandning: InnehMlet idetta paketar
avsett att anvandas vid givande av kontrastmedel eUer
saltlosning. De ar indikerade for engSngsbruk pi en och
samtna patient med hjalp av MEDRAD* MRXperion MR-
injektorer.

Kontraindikationer: Inga kanda.
Forsaljningsrestrlktioner: Endast Rx.

Rapportera alia allvarliga incidentersom uppstitt i
samband med den harenheten till Bayer
(radiology.bayer.com/contact) och till relevant lokal
europeisk myndighet (eller, iforekommande fall, till
lamplig tillsynsmyndighet i det land dar incidenten har
intraffat).

/f\ Varningar

Ateranvandning av vatskebehiUare for mer an en
behandling kan medfora biologisk fororening. Kasta
kontrast- och saltlosningsbehlllarna efter att ha fyllt
injektionssprutorna fbren behandling.

LuftemboK kan leda till dddsfall eller allvarllg
patientskada. Anslutinte en patienttill injektorn
forran all instangd luft har avlagsnats frin
injektionssprutan och vatskebanan. Las noggrant
igenom instruktionerna forfyUning och anvandning av
MEDRAD® FluiDots-indikatorer (i forekommande fall)
for att minska risken for luftemboU.

Ateranvandning av denna produkt kan leda till
biologisk fororening, forsamring av produkten och/
eller problem med produktens prestanda. Var noga
med att kasta engingsartiklar efter en enda
anvandning, eller om risk finns att fororening kan ha
agtrum.

Injektionssprutans steriUtet aventyras och
patienten kan bli infekterad, om kolven avlagsnas
frin injektionssprutan. Ta inte bort kolven for att fylla
injektionssprutan.
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Varningar

Bakteriell fororening kan aga rum om
injektionssprutor anvands som forvaringskarl.
Anvand fyllda injektionssprutor omedelbart. Anvand
inte injelftionssprutor till att lagra vatskor for senare
bruk. Kassera oanvanda fyllda injektionssprutor.

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.
Ateranvandning av artiklar f5r engingsbruk medfor
risk for fel pi artikeln samt risker for patienten. Mojliga
fel pi anordningarna innefattar avsevard
komponentforsamring vid lingvarig anvandning,
komponentfel och systemfel. Mojliga risker for
patienten innefattar skada pi grund avfel pi
anordningen eller infektion eftersom anordningen inte
bekraftats vara ren eller omsteriliserad.

Anvand inte om den sterila forpackningen ar oppnad
eller skadad. Skada pi patient eller operator kan
uppsti om forpackningen ar oppnad eller skadad,
eller om skadade komponenter anvands. Inspektera
innehlll och forpackning visuellt fore varje
anvandning.

Skada pi patient eller operatdr kan uppsti vid
vitskelackage eller bristningar | spruta eller slang.
Setill att vatskebanan aroppen och att inte anvanda
injektionssprutor och slangar med klassning under
350 psi (2410 kPa). Ocklusion ivatskebanan och/eller
anvandning av sprutor eller slangar med klassning
under 350 psi (2410 kPa) kan medfora lackage eller
bristningar.

Patientskada kan uppsti om injektionssprutan inte
ar korrekt frankrad. Fyll inte pi eller injicera, om inte
injektionssprutan sitter ordentligt

Var forsiktig nar spiken ska hanteras och foras in i
vatskekallan. Spiken ar vass och kan orsaka
personskador.

Kontamination kan intraffa om anden av spiken
eller luerkopplingen vidrors. Vidror inte anden av
spiken eller luerkopplingen.
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Forsiktighetsltgarder

Komponentskador eller lackage kan uppsti om inte
monteringen utforts korrekt. Setill att alia
anslutningar sitter ordentligt Dra inte for hirt. Detta
hjalpertill att minimera lackage, urkoppling och
komponentskada.

Se injektorns bruksanvisning for vidare
instruktioner.

Montering av ny injektionsspruta

ANMARKNING: Anvand god klinisk praxis under
fyllningsprocessen for att hllla
sprutsatsen steril nar den oppnas.

ANMARKNING: Engingsartiklar ska anvandas fore
den sista forbrukningsdagen som
anges pi varje forpackning.

1. Tautinjektionssprutorna ur forpackningen.

2. Sattin injektionssprutorna genom att trycka ner
dem ihlllaren tills de sitter ordentligt fast (ett
klickljud hors).

3. Tabortdammskyddet frin spetsen pi varje spruta.

4. Setill att kolvarna ar heltframskjutna.

B A

<L *

Bild 1-1: Monterade injektionssprutor

Pifyllning av injektionssprutor

Sprutorna pi MRXperion-injektom kan fyllas automatiskt

eller manuellt.

ANMARKNING: Anvand den lilla sprutan (65 ml) med
liten spik for att fylla kontrastmedel i
injektionsspruta A. Anvand den stora
sprutan (115 ml) med stor spik for att
fylla saltlosning iinjektionsspruta B.

Pifyllning av injektionssprutor: automatisk

ANMARKNING: Rikta injektorns huvud uppitvid

pifyllning. Rikta injektorns huvud
neditvid injektion.



Bruksanvisning for MEDRAD* MRXperion

ANMARKNING: Automatisk pSfylLning av

injektionsspruta Aoch injektionsspruta
B kan inte pShorjas samtidigt

1. Stall in och ISs protokollet med de onskade
volymerna.

2. Montera nya injektionssprutor.

3. Tautden lilla spiken urforpackningen. Ta bort
dammskyddetfArSn Luer-anden av spiken. Montera
den lilla spiken p§ kontrastsprutan (spruta A). Ta
inte ioverdrivet hSrtvid monteringen.Ta bort locket
frSn spikens spets. For in nllen ivatskekallan.

4. Tryck tvS gSnger pS knappen Fill A
(Fyll A) for att piborja automatisk
pafyllning av spruta A

5. Setill attvatskebanan arfri frSn luftoverskott.
Avlagsna spiken.

6. Ta utden stora spiken urforpackningen.Ta bort
dammskyddetfran Luer-anaen av spiken. Montera
den stora spiken pS saltlosningssprutan (spruta B).
Ta inte ibverdrivet hSrtvid monteringen. Ta bort

locket frSn spikens spets. Forin nSlen ivatskekallan.

7. Trycktv§ gSnger pS knappen Fill B
(Fyll B) for att pSborja automatisk
pafylining av spruta G

8. Setill attvatskebanan ar fri frin luftoverskott.
Avlagsna spiken. Kassera vatskebehdllare och spik.

ANMARKNING: Isteg 3 och 6 ska du,om du anvander
en Hona/Hona-adapter (FFA) for att
fylla vatska frSn en forfylld spruta,
fasta FFApi sprutans spets och inte
pi en spile (FFA-adaptern kan kopas
separat Denna artikel har
katalognummer FFA 50.)

9. Anslutengingsslangen enligtinstruktionerna i
avsnittet Montering av anslutningsslang.

PIfyllning av Injektionssprutor: manueU

ANMARKNING: Rikta injektorns huvud uppitvid
plfyllning. Rikta injektorns huvud

nedit vid injektion.
1. Montera nya injektionssprutor.

2. Tautden lilla sj3iken urforpackningen. Ta bort
dammskyddetfrin Luer-anden av spiken. Montera
den lilla spiken pi kontrastsprutan (spruta A). Ta
inte ioverdrivetnirtvid monteringen.Ta bort locket
frin spikens spets. Forin nllen ivatskekallan.

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

3. Fyll Spruta Agenom atttrycka pi knappen Enable
Piston Control (Aktivera kolvstyrning) for att
aktivera kolvstyrningen och anvanda den
bakitriktade kolvstyrningen for att fylla sprutan
med onskad manga vatsl<a. Alternativt kan du
anvanda den handmanovrerade ratten pi injektorns
sida A.

4. Setill attvatskebanan arfri frin luftoverskott.
Avlagsna spiken.

5. Tautden stora spiken urforpackningen.Ta bort
dammskyddetfran Luer-anden av spiken. Montera
den stora spiken pi saltlosningssprutan (»ruta B).
Ta inte ioverdrive! hirt vid monteringen. Ta bort

locket frin spikens spets. Forin nllen ivatskekallan.

6_ Fyll Spruta Bgenom att trycka pi knappen Enable
Piston Control (Aktivera kolvstyrning) for att
aktivera kolvstyrningen och anvanda den
bakitriktade kolvstyrningen for att fylla sprutan
med onskad manga vatska. Alternativt kan du
anvanda den handmanovrerade ratten pi injektorns
sida B.

7. Setilt attvatskebanan arfri frin luftoverskott.
Avlagsna spiken. Kassera vatskebehlllare och spik.

ANMARKNING: Isteg 2 och 5skadu. om du anvander

en Hona/Hona-adapter (FFA) for att
fylla vatska frin en forfylld spruta,
fasta FFApi sprutans spets och inte
pi en spik. (FFA-adaptern kan kopas
separat Denna artikel har
katalognummer FFA 50.)

8. Anslutengingsslangen enligt instruktionerna
iavsnittet Montering av anslutningsslang.

Bayers sprutor ar utrustade med FluiDots-indikatorer for att
undvika luftemboli. FluiDots-indikatorer bor kontrolleras
som en del av proceduren for iordningstallande. Nar
FluiDots betraittas genom en tom spruta, fram stir prickarna
som smi smala ellipser. Narde betraktas genom en
vatskefyUd spruta. blir prickarna storre (nastan runda).

Tom/r*M/onsspnjta Fytd Iryoktronssprula

Operatorensvaksamhet och aktsamhet, tillsammans med
enfaststalld procedur, aravgorandeforatt minimera risken
~Nr luftemboli. Se till att en operator ar utsedd att ansvara
forfyllning av sprutan/sprutorna. Byt inte operatorer under
proceduren. Se till att den nya operatoren sakerstaller att
vatskebanan rensats pi lu” om ett operatorshyte miste
aga rum.

Montering av anslutningsslang
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Installera anslutningsslangen efter fyllning och flbdning av
sprutorna.

1. Tautanslutningsslangen ur forpackningen. Ta bort
dammskydden frin Luer-koppUngarna.

2. Setill att all luft avlagsnas frin sprutorna.

3. Fastanslutningsslangen ordentligt vid sprutorna,
som visas. Ta inte ioverdrive! hirt vid monteringen.

4. Setill att anslutningens
Luer-koppling sitter fast
vid sprutornas spetsar och
kontrollera att slangen
intearviktellerblocKerad.

5. Flodaslangen genom att
trycka pi knappen Prime (Floda).

6. Setill att all luft rensas ut.

Vrid injektorns huvud nedit.

8. Sok igenom vatskebanan efter lufL
Kontrollera attvatskebanan arfri frin
overflodig luft genom att tiycka pi
bekraftelseknappen Check ror Air
(Kontrollera luft). Ansluttill patienten.

Borttagning av Injektionssprutor

1. Koppla bort satsen med engingsslangarfrin
venkatetern. Satsen med engingsslangar behover
inte kopplas bort frin sprutorna.

2. Vrid sprutorna och dra varsamt utsprutorna ur
injektorhuvudet Kassera sprutorna och satsen med
engingsslangar.

ANMARKNING: Narsprutorna avlagsnas frin

injektorhuvudet kommer kolven

automatisk! att dras tillbaka.



MEDRAO* MRXpetion Gebruiksaanwijzing

NEDERLANDS

Inleiding: Lees de informatie in dit hoofdstuk. Het begrijpen
van de informatie zal u helpen bij het veilig bedienen van
hetapparaat.

Belangrijke veiligheidsopmerking: Ditapparaat is bedoeld
om gebruiktte worden door personen metvoldoende
opleiding en ervaring in diagnostisch
beeldvormingsonderzoek.

Indicaties voor gebruik: De inhoud van dit pakket is
bedoeld voor gebruik bi] de overdrachtvan contrastmedia of
een zoutoplossing. Ze zijn uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik met MEDRAD* MRXperion MR-injectoren
bij een patient.

Contra*indicaties: Geen bekend
Beperkte verkoop: Uitsluitend op recept.

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

/j\  Waarschuwingen

Hergebruik van vloeistofhouders bij meer dan den
procedure kan leiden tot biologische verontreiniging.
Gooi houders metcontrastvloeistof en zoutoplossing weg
na hetvullen van injectiespuiten voor eenmalig gebruik.

LuchtemboUsatie kan leiden tot de dood of kan ernstig
letseltoebrengen aan de patient. Sluit de injector pas
aan op de patient wanneer alle luchtbellen uit de
injectiespuit en vloeistofslang verwijderd zijn. Lees de
instructie voor het vuUen en het gebruik van MEDRAD*
FluiDots-indicatoren (indien van toepassing) aandachtig
door om de kans op luchtembolie te verminderen.

Hergebruik van dit product kan leiden tot biologische

verontreiniging, productafbraak en/of problemen met
produetprestaties. Verwijder wegwerpartikelen op juiste
wijze na eenmalig gebruik, of als er mogelijk besmetting

heeft plaatsgevonden.

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 injectiespuitte vullen.

Er kan bacteriele besmetting optreden als
injectiespuiten gebruikt worden als opslaghouders.
Gebruik gevulde injectiespuiten onmiddellijk. Gebruik de
injectiespuiten niet om vloeistoffen te bewaren voor later
gebruik. Gooi ongebruikte gevullen injectiespuiten weg.
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/|\ Waarschuwingen

Houd er bij apparaten die geétiketteerd 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 wegwerpapparaten
voor eenmalig gebruik kan leiden tot slecht functioneren
van de apparatuur en vormt een risico voor de patient
Potentiele gebreken van het apparaat bestaan uit
significanteverslechtering van onderdelen bij langdurig
gebruik. storing van onderdelen en falen van het systeem.
Mogelijke risico's voor de patient bestaan uit letsel als
gevolg van defecten van het apparaat of infectie als het
apparaat niet 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 viloeistoflekken of scheuren in de
injectiespuit of slang. Controleer of hetvloeistofkanaal
open isen gebruik geen injectiespuiten en slangen meteen
classificatie lager dan 350psi (2410 kPa). Een occlusie in
het vlioeistofkanaal en/of het gebruik van injectiespuiten
ofslangen met een rating lagerdan 350psi (2410 kPA) kan
leiden tot lekken of scheuren.

Het niet Juist bevestigen van de injectiespuit kan letsel
toebrengen aan de patient. Nietvullen of injecteren als
de injectiespuit niet juist bevestigd is.

Wees voorzichtig bij het hanteren en het plaatsen van

de naald in de vloeistofbron. De naald is scherp en kan
persoonlijk Letsel veroorzaken.

Besmetting kan optreden als het einde van de naald of
Luer-connector worden aangeraakt. Raak het uiteinde
van de naald of Luer-connector niet aan.

/}\ Waarschuwingen

Onderdelen kunnen beschadigd raken of lekken
wanneer deze niet juist geVnstalleerd zijn. Controleer of
alle aansluitingen goed vastzitten; niet te strak
aandraaien. Ditzal helpen om lekken, ontkoppelingen en
schade aan onderdelen te minimaliseren.

Raadpleeg de handleiding van de injector voor verdere
instructies.
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Het installeren van nieuwe Injectiespuiten

OPMERKING: Gebruik goede klinische praktijken tijdens

hetvulproces om steriliteitvan de set
injectiespuiten te behouden bij het openen.

OPMERKING: Wegwerpartikelen dienen gebruikt te

worden voor de uiterste
houdbaarheidsdatum, zoals aangegeven
op etke verpakking.

1. Haal de injectiespuiten uit de verpakking.

2. Plaats de injectiespuiten door ze naar beneden te
drukken in de houdertotdatze veilig op hun plaats
zitten (u hoort een klik).

3. Verwijder de stofkapjes van de puntvan elke
injectiespuit.

4. Controleer ofde plunjers volledig naarvoren zijn

gebracht

Afbeelding 1*1: Gemstalleerde Injectiespuiten
De injectiespuiten vullen

De injectiespuiten op de MRXperion-injector kunnen
automatisch of handmatig worden gevuld.

OPMERKING: Gebruik de kleine injectiespuit (65ml) en
kleine naald om contrastmedia in
injectiespuit Ate vullen. Gebruik de grote
injectiespuit (115ml) en grote naald om
zoutoplossing te vullen in injectiespuit B.

De injectiespuiten vullen: automatisch

OPMERKING: Houd de injectorkop omhoog gericht
tijdens hetvullen.
Houd de injectorkop tijden het injecteren
omlaag gericht

OPMERKING: Hetautomatisch vullen van injectienaald A
en injectienaald B kan nietgelijktijdig
gestart worden.

1. Stel het protocol metde gewenste volumes in en
vergrendel het

Nieuwe injectiespuiten installeren.

Haal de kleine naald uit de verpakking. Verwijder de
stofkap van het lueruiteindevan de naald. Installeerde
kleine naald op de contrastspuit (injectiespuit A).
Gebruik niette veel krachttijdens het installeren.
Verwijder het kapje van hetuiteinde van de naald. Steek
de naald in de vloeistofbron.



MEDRAO* MRXpedon Gebruiksaanwijzing

4. Druktweemaal op de knop Fill A
(Avullen) om te beginnen met het
automatisch vullen van
Injectiespuit A

5. Controleer of de slang vrij isvan overtollige lucht.
Verwijder de naald.

6. Haaldegrote naald uitdeverpakking. Verwijder de
stofkap van het lueruiteindevan de naald. Installeerde
grote naald op de zoutoplossingspuit (injectieppuit B).
Gebruik niette veel krachttijdens het installeren.
Verwijder het kapjevan hetuiteinde van de naald. Steek
de naald in de vloeistofbron.

7. Druktweemaalopde knop Fill B(B
vullen) om te beginnen met het
automatisch vullen van injectiespuit B.

8. Controleerofde slang vrij isvan overtollige lucht.
VenMijderde naald. Gooi de houdersvan de
vloeistofbron en de naald weg.

OPMERKING: Indien u bij de stappen 3 en 6 gebruik
maakt van een vrouwelijk/vrouwelijk-
adapter (FFA - Female/Female Adapter)
om de vloeistofte vullen vanuit een
voorgevulde injectiespuit, bevestig de
vrouwelijk/vrouwelijk-adapter dan op de
puntvan de injectiespuit in plaatsvan een
naald. (De vrouweliji*rouwelijk-adapter
kan afzonderlijk worden aangeschaft.
Het catalogusnummer voor dit product is
FFA 50.)

9. Sluit de wegwerpslang aan volgens de instructies in
het hoofdstuk Instaltatie van verbindingsslang.

De injectiespuiten vullen: handmatig

OPMERKING: Houd de injectorkop tijdens het
injecterenomhoog gericht
Houd de injectorkop tijden het injecteren
omlaag gericht.

1. Nieuwe injectiespuiten installeren.

2. Haal de kleine naald uit de verpakking. Verwijder de
stofkap van het lueruiteindevan de naald. Installeerde
kleine naald op de contrastspuit (injectiespuit A).
Gebruik niet teveel krachttijdens het installeren.
Verwijder het kapje van het uiteinde van de naald. Steek
de naald in de vloeistofbron.

3. Vulinjectiespuit Adoorte drukken op de knop Enable
Piston Control (zuigerbesturing inschakelen) om de
zuigerbesturing in te schakelen en gebruik de
omgekeerde zuigerbesturing om de injectiespuit te
vullen met de gewenste hoeveelheid vloeistof. U kunt
tevens gebruikmaken van de handmatige knop op kant
Avan de injector.
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4. Controleerofde slang vrij isvan overtollige lucht.
Verwijder de naald.

5. Haalde grote naald uit de verpakking. Venvijderde
stofkap van het lueruiteindevan de naald. Installeerde
grote naald op de zoutoplossingspuit (injectieppuit B).
Gebruik niet te veel krachttijdens het installeren.
Verwijder het kapje van het uiteinde van de naald. Steek
de naald in de vloeistofbron.

6. Vulinjectiespuit Bdoorte drukken op de knop Enable
Piston Control (zuigerbesturing inschakelen) om de
zuigerbesturing in te schakelen en gebruik de
omgekeerde zuigerbesturing om de injectiespuit te
vullen met de gewenste hoeveelheid vloeistof. U kunt
tevens gebruikmaken van de handmatige knop op kant
Bvan de injector.

7. Controleer ofde slang vrij is van overtollige lucht
Verwijder de naald. Gooi de houders van de
vloeistofbron en de naald weg.

OPMERKING: Indien u bij de stappen 2 en 5 gebruik
maaktvan een vrouwelijl*rouwelijk-
adapter (FFA- Female®emale Adaptei® om
de vloeistofte vullen vanuit een
voorgevulde injectiespuit bevestig de
vrouwelijkArrouwelijk-adapterdan op de
puntvan de injectiespuit in plaatsvan een
naald. (Devrouwelijl*rouwelijk-adapter
kan afzonderlijk worden aangeschaft.

Het catalogusnummer voor dit product is
FFA 50.)

8. Sluitde wegwerpslang aan volgens de instructies in het
hoofdstuk Installatle van verbindingsslang.

Tervoorkoming van luchtemboliezijn de injectiespuiten van
Bayer uitgerust met FluiDots-indicatoren. FluiDots-
indicatoren moeten in acht worden genomen als onderdeel
van een inschakelprocedure. Wanneer de FluiDots worden
bekeken door een lege injectiespuit verschijnen de stippen
als kleine smalleellipsen. Indien bekeken door een met
vloeistof gevulde injectiespuit worden de stippen groter

(bijna rond).
~« 0

Lege Inferhneaald Gevukie Injectleneetd

W aakzaamheid en behoedzaamheid van de
apparaatbediener en een vaste procedure zijn essentieel

om de kans op luchtembolie te minimaliseren. Controleer
of de verantwoordelijkheid voor het vullen van de
injectiespuit(en) toegewezen is aan de apparaatbediener.
Nietvan apparaatbediener wisselen tijdens de procedure.
Indien ervan apparaatbediener gewisseld moet worden,
controleer dan of de nieuwe apparaatbedienerverifieertdat
het vlioeistofkanaal wordt ontlucht
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Installatie van de verbindingsslang

Installeerde verbindingsslang na hetvullen en het
voorvullen van de injectiespuiten.

1. Haalde verbindingsslang uitdeverpakking.
Verwijder de stofkappen van de luernulpstukken.

2. Controleerof alle lucht uit de injectiespuiten
verwijderd is.

3. Bevestig de verhindingsslang stevig aan de
injectiespuiten, zoals weergegeven. Gebruik niet te veel
krachttijdens het installeren.

4. Controleer of het
luerhulpstukvan de
connector bevestigd is aan
de uiteinden van de
injectiespuiten en
controleer of de slang niet
geknikt of verstopt is.

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

6. Controleerofalle luchtverwijderd is.
7. Draai de injectorkop naar beneden.

8. Controleer hetvloeistofkanaal op lucht
Bevestig dat het vlioeistofkanaal vrij is van
overtollige lucht doorte drukken op de
bevestigingsknop Check for Air (controleren op
lucht). Sluit aan op de patient

De Injectiespuiten verwijderen

1. Ontkoppel de setwegwerpslangen van het
vasculaire toegangsapparaat De set
wegwerpslangen noert niet ontkoppeld te worden
van de injectiespuiten.

2. Draai de injectiespuiten en trek de injectiespuiten
voorzichtig uit de injectorkop. Gooi de injectiespuiten
en de set wegwerpslangen weg.

OPMERKING: Zodra de injectiespuiten verwijderd zijn

uit de injectorkop, wordt de zuiger
automatisch teruggetrokken.



MEDRAD* MRXperion Brugsanvisning
DANSK

Indledning: Laesoplysningeme idette afsnit. Forstdelse af
oplysningeme vil hjaelpe dig med at betjene enheden p3 en
sikker made.

Vigtige sikkerhedsanvisninger: Dette udstyr er beregnet til
at blive bnjgt af personer med passende oplaering og
erfaring idiagnostiske biUeddannelsesunderspgelser.

Tilsigtet brug: Indholdet af denne pakke er beregnet til at
blive anvendt itilfprslen af kontrastvaeske eller
sattvandsoplosning. Indholdet er kun indikeret til
engangsbrug til én patient med MEORAD* MRXperion MR*
injektorer.

Kontraindikatloner: Ingen kendte.
BegrsBnset salg: Receptpligtig.

Rapport*r enhver alvorlig haendelse, der mStte opstS i
forbindelse med denne enhed til Bayer
(radiology.bayer.com/contact) og den lokale, europaeiske,
kompetente myndighed (eller hvis det er relevant til den
passende myndighed idet land, hvor haendelsen indtraf).

/f\ Advarsler

Genanvendelse af vaeskebeholdere i mere end en
procedure kan resultere (blologlsk kontaminering.
Kass”r beholdere indeholdende kontrastvaeske og
saltoplosninger efter pSfyldning afsprejter til en enkelt
procedure.

LuftemboUsering kan fordrsage dpd eller alvorlig
skade patienten. Tilslut ikke en patienttil
injektoren, fpr al indespaerret luft er fjernet fra sprOjten
og vaeskebanen. Laesomhyggeligt anvisningerne om
pSfyldning og brug af MEDRAD® FluiDots-indikatorer
(hvis relevant) for at reducere risikoen for luftemboli.

Genbrug af dette produkt kan resultere i blologlsk
kontaminering» produktnedbrydning og/eller
problemer med produktydelsen. Kass*r
engangsartikler p3 korreirt mide efter en enkelt
anvendelse, eller hvis der er nogen risiko for
kontaminering.

Sprpjtesterllitet vil vaere kompromitteret» og
patientinfektion kan ske, hvis stemplet er fjernet fra
sprpjten. Fjern ikke stemplet for at fylde sprpj'ten.
Bakteriel kontaminering kan opstS» hvis sprejter
anvendes som opbevaringsbeholdere. Brug fyldte
sprOjter med det samme. Brug ikke sprOjter til at lagre
vaesker til senere brug. Kass*r ubrugte fyldte sprojter.
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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. Genbrug af engangsudstyr udgOren risiko for
fejl judstyret og risici for patienten. Potentielle
udstyrsfejl om fatter en betydelig forringelse af
komponenterne med udvidet brug, funktionsfejl i
komponenterne og systemfejl. Potentielle risici for
patienten om fatter skade som fOlge af funktionsfejl i
udstyret eller infektion, da enheden ikke er blevet
valideret til at blive rengjort eller resteriliseret.

M3 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 indhold og pakke fOor hver brug.

Patient* eller operatirskade kan forSrsages af
vseskelaekager, eller hvis en sprejte eller slange
brister. SOrg for, at vaeskebanen er Iben, og brug ikke
sprOjter og slanger vurderettil under 350 psi

(2410 kPa). En tilstopning ivaeskebanen og/eller brug
af sprojter eller slanger vurderet til under 350 psi
(2410 kPa) kan resultere i laekager eller brud.
Patientskader kan opsti, hvis sprdjten ikke er
korrekt tilkoblet. Undgl at fylde eller foretage
injicering, hvis sprOjten ikke er korrekt tilkoblet.

Vaer forsigtig ved hSndtering og indfprsel af spidsen
i vaeskekilden. Spidsen er skarp og kan forSrsage
personskade.

Kontaminering kan forekomme, hvis spidsens eller
luer-stikkets ende berpres. Undlad at rpre ved
spidsens eller luer-stikkets ende.

Forholdsregler

Komponentskader eller laekager kan opsti som
fOlge af forkert montering. Sorg for, at alle
forbindelser er forsvarligt tilsluttede, men
tilslutningerne mi ikke overstrammes. Pi denne
mide minimeres laekager, afbrydelser og beskadigelse
af komponenterne.
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Forholdsregler

Der henvises til betjeningsvejledningen for
Injektorer for yderligere anvisninger.

Montering af ny sprojte
BEM/ERK: Brug god klinisk praksis under

pifyldningen for at opretholde sterilitet af
sprOjtesaettet ved ibning.

BEM/ERK: Engangsmaterialer skal anvendes inden
den anviste dato pi hver pakke.
1. Fjern sprOjternefra emballagen.

2. Indsaetsprpjterne ved at skubbedem ned i
beholderen, indtil de er forsvarligt pi plads
(der hores et klik).

3. Fjern stOvhaetterne fra spidsen af hver sprOjte.

4. SOrg for, at stemplerne er belt fremfOrte.

Figur 1-1: Monterede sprpjter
Pifyldning af sprpjterne

Sprpjterne pi MRXperion-injektoren kan iyldes automatisk

eller manuelt

BEM/ERK: Brug den lille sprojte (65 ml) og den lille
spids til at fylde kontrastvaeske isprpjte A
Brug den store sprOjte (115 ml) og den
store spids til at fylde saltvandsoplpsning i
sprOjte B.

PIfyldning af sprOjterne: Automatisk

BEM/ERK: Under pifyldning skal injektionshovedet
vende opad.
Under injicering skal injektionshovedet
vende nedad.

BEM/ERK: Automatisk pifyldning afsprojte Aog
sprOjte B kan ikke startes samtidigt.
Indstil og lis protokollen med de pnskede maengder.

Monter nye sprpjter.

Fjern den lille spids fra emballagen. Fjern
stOvhaetten fra spidsens Luer-fatning. Monter den
lille spids pi sprpjten til kontrastvaeske (sprojte A).



MEORAD* MRXperfon Brugsanvisning

Den mS ikke monteres med for stor kraft. Fjern
haettenfra spidsen. IndfOrspidsen ivseskekilden.

4. Trykto gange p3 knappen Fill A
(Fyld A) for at starte pafyldning af
sprojte A

5. SOrg for, at vaeskebanen erfri for overskydende luft.
Fjern spidsen.

6. Fjernden store spids fra emballagen. Fjern
stOvhaetten fra spidsens luer-fatning. Monter den
store spids p§ spri~ten til saltvandsoplOsningen
(sprojte B). Den ma ikke monteres med for stor kraft.
Fjern haetten fra spidsen. IndfOr spidsen i
vaeskekilden.

7. Trykto gange p§ knappen Fill B
(Fyld B) for at starte automatisk
pafyldning af sprOjte B.

8. Sorg for, at vaeskebanen er fri for overskydende luft.
Fjern spidsen. Kasser vaeskekildebeholdere og spids.

BEM/ERK: Itrin 3 0g 6, hvis du bruger hunstik/
hunadapter (FFA) til pSfyldning af vaeske
fra en forfyldt sprojte, skal denne FFA
fastgOres pS spidsen af sprOjten istedet
for en spids. (FFA-tilbehOret kan kObes
separat Katalognummeretfordette
tilbehOrer FFA 50.)

9. Tilslutengangsslangen ihenhold til instruktionerne
i afsnittet Montering af tUslutningsslange.

PSfyldning af sprOjterne: Manuel

BEM/ERK: Under pllyldning skal injektionshovedet
vende opad.
Under injicering skal injektionshovedet
vende nedad.

1. Monter nye sprOjter.

2. Fjern den lille spids fra emballagen. Fjern
stOvhaetten fra spidsens luer-fatning. Monterden
lille spids pii sprOjten til kontrastvaeske (sprOjte A).
Den m3 ikke monteres med for stor kraft Fjern
haetten fra spidsen. IndfOr spidsen ivaeskekilden.

3. Fyld sprOjte Aved attrykke p3 knappen Enable
Piston Control (Aktiver stempelstyring) for at
aktiverestempelstyringen,og brug stempelstyringen
I modsat retning til at fylde sprOjten med den
Onskede maenqde vaeske. Alternativt kan du bruge
den manuelleKnap p3 injektorens Side A

4. SOrg for, at vaeskebanen er fri for overskydende luft
Fjern spidsen.
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5. Fjern den store spids fra emballagen. Fjern
stOvhaetten fra spidsens luer-fatning. Monter den
store spids p3 sprOjten til saltvandsoplpsningen
(sprojte B). Den ma ikke monteres med for stor kraft
Fjern haetten fra spidsen. IndfOr spidsen |
vaeskekilden.

6. Fyld sprOjte Bved at trykke p3 knappen Enable
Piston Control (Aktiver stempelstyring) for at
aktivere stempelstyring, og brug stempelstyring i
modsat retning til at fylde sprOjten med den
Onskede maenqde vaeske. Alternativt kan ¢
den manuelle knap p3 injektorens Side B.

7. Sorg for, at vaeskebanen er fri for overskydende luft
Fjern spidsen. Kasser vaeskekildebeholdere og spids.

BEM/ERK: Itrin 3 0g 6, hvisdu bruger hunstik/

hunadapter (FFA) til plfyldning af vaeske
fra en forfyldt sprOjte, skal denne FFA
fastgpres p3 spidsen af sprOjten istedet for
en spids. (FFA-tilbehOret kan kObes separat
Katalognummeret for dette tilbehOr er

FFA 50.)

8. Tilslutengangsslangen ihenhold til instruktionerne
iafsnittet Montering af tllslutningsslange.

For at hjaelpe med at undg3 en luftemboli er sprejter fra
Bayer udstyret med FluiDots-indikatorer. FluiDots-
indikatorer ber observeres som en del af
tilkoblingsproceduren. N3r FluiDots ses gennem en tom
sprejte, fremstSr prikkerne som smS smalle ellipser. N3rde
ses gennem en vaeskefyldt sprejte, bliver prikkerne sterre

(naesten runde).
w0

Forn6pn® FytdtapfBjle

Operatprens 3rv3genhed og omhu kombineret med en fast
procedure er algerende for at minimere risikoen for
luftemboli. Det skal tilsikres, at en specifik operatpr har
ansvaret for at fylde sprejten/sprpjteme. Operatprer m3 ikke
udskiftes i Ipbet af proceduren. Hvis det er npdvendigt at
udskifte operatpr, skal det tilsikres. at den nye operatpr
bekraefter, at vaeskebanen er fri for luft.

Montering af tlislutningsslange

Efter pSfyldning og priming afsprpjteme skal
tilslutningsslangen monteres.

1. Fjerntilslutningsslangen fra pakken. Fjern
stpvhaetterne fra luer-fatningerne.

2. Sorg for, at al lufter udtpmt fra sprpjteme.

3. Fastgprtilslutningsslangen forsvarligt p3 sprpjteme
som vist Den m3 ikke monteres med for stor kraft.
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4. Sprq for, at
tilslutningsslangens luer-
fatninger er fastgjort p3
spidsen af sprpjteme, og
bekraeft, at slangen ikke er
bpjeteller blokeret.

5. Foretag priming af slangen ved at trykke p3
knappen Prime.

6. Sprg for, at al lufter udtpmt.

7. Drej injektionshovedet nedad.

8. Underspg vaeskebanen for lufL Bekraeft, at
vaeskebanen er fri for overskydende luftved
attrykke p3 bekraeftelsesknappen ved tjek
for luftbobler. Kobltil patienten.

Fjernelse af sprpjter

1. Afbryd engangsslangesaettet fra den vaskulaere
indlaesningsenhed. Engangsslangesaettet behpver
ikke at blive kobletfra sprpjteme.

2. Drejsprpjteme, og traek forsigtigtsprpjteme ud af
injektionshovedet Kasser sprpjter og
engangsslangesaet.

BEM/ERK: N3rsprOjternefjemesfrainjektionshovedet,

traekkes stemplet automatisk tilbage.



MEDRAO* MRXperion kayttoohjeet

SUOMI

Johdanto: Lue tassa osiossa olevattiedot Tietojen
ymmartaminen auttaa laitteen turvallisessa kaytossa.

Tarkea turvallisuushuomautus: Tama latte on tarkoitettu
sellaisten henkiloiden kaytettavaksi, joilla on riittava
koulutusja kokemus diagnostisesta kuvantamisesta.

Kayttdindikaatiot: Pakkauksen sisaltd on tarkoitettu
varjoaineen tai suolaliuoksen antamiseen. Sisaltd on
kertakayttdinen ja tarkoitettu kaytettavaksi yhdelLe
potilaalle MEDRAD* MRXperion MR -injektoreiden kanssa.

Vasta-aiheet: Ei tunnettuja.
Rajoitettu myynti: Vain reseptilla.

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

/j\ Varoitukset

NestesaiUoiden Jalleenkayttd useampaan kuin
yhteen tolmenpiteeseen voi johtaa biologiseen
kontamlnaatioon. Varjoaine- ja suolaliuossailiot on
havitettava, kun ruiskutyhta toimenpidetta varten
on taytetty.

IlmaemboUa voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan
vamman potilaalle. Potilasta ei saa liittaa injektoriin
ennen kuin kaikki ilma on poistettu ruiskusta ja
nestereitilta. MEDRAD* FluiDots-ilmaisimien
(tarvittaessa) asetus-ja kayttoohjeeton luettava
huolellisesti ilmaembolismin mahdoLlisuuden
pienentamiseksi.

Taman tuotteen Jalleenkayttd voi Johtaa biologiseen
kontaminaatioon, tuotteen hajoamiseen Ja/tai
ongelmiin tuotteen suoritusky”ssa.
Kertakayttdtuotteet on havitettava asianmukaisella
tavalLa yhden kayttokerran jalkeen tai jos on olemassa
mahdoUisuus, etta tuote on saastunut

Ruiskun steriiliys vaarantuu Ja seurauksena voi olla
potilasinfektio, jos manta poistetaan ruiskusta.
Mantaa ei saa poistaa ruiskun tayttamiseksi.
Bakteerikontaminaatio on mahdoUinen, Jos rulskuja
kaytetaan sailytysastioina. Taytetyt ruiskut on
kaytettava valittomasti. Ruiskuja ei saa kayttaa
nesteiden sailytykseen myohempaa kayttoa varten.
Kavttamattomat. tavtetvt ruiskut on havitettava.

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Varoitukset

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
hyvaks”y vain kertakayttoon. Kertakayttoisten
laitteiden jalleenkayttd aiheuttaa laitevikoja seka
riskeja potilaalle. Mahdollisia laitevikoja voivat olla
mm. merkittava rakenneosien heikkeneminen pitkassa
kaytossa, rakenneosien toimintahairiot seka
jarjestelmavika. Mahdollisia potilaaseen kohdistuvia
riskeja voivat olla mm. laitteen toimintahairidsta
johtuva vamma tai infektio, silla laitetta ei ole
hyvaksytty puhdistettavaksi tai jalleensteriloitavaksi.

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. Sisaltd ja pakkaus on
tarkistettava silmamaaraisesti ennen jokaista kayttda.

Potilaalle tai laitteen kSyttSJalle voi aiheutua
vammoja, Jotka Johtuvat nestevuodoista tai ruiskun
tai letkun repeamista. Nestereitin avoimuus on
varmistettava, ja kaytetyn ruiskun ja letkun on oltava
mitoitettuja vahintaan 2410 kPa:n paineelle.
Tukkeuma nestereitilla jaAai sellaisten ruiskujen tai
letkujen kayttd, jotka on mitoitettu alle 2410 kPa:n
paineelle, voi aiheuttaa vuotoja tai repeamia.
Potilaalle saattaa aiheutua vammoja, Jos rulsku el
ole kunnolla kytketty. Ruiskua ei saa tayttaa eika silla
saa pistaa, jos se ei ole kunnolla kytketty.

Piikin kasittelyssa Ja sen asettamisessa
nestelahteeseen on noudatettava huolellisuutta.
Pitkki on terava ja voi aiheuttaa henkilovahinkoja.

Piikin paa tai Luer-liitln voivat saastua, Jos nilhin

kosketaan. Ala koske piikin paahan tai Luer-liittimeen.
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/]\ Huomiot

Virheellinen asennus voi aiheuttaa vahinkoa
rakenneosille tai Johtaa vuotoihin. Kaikkien
liitantdjen turvalliset kiinnitykset on varmistettava;
liitantdja ei saa kuitenkaan kiristaa liikaa. Tama auttaa
minimoimaan vuotoja, irtoamista ja rakenneosien
vaurioita.

Llsaohjeita on saatavilla injektorin kayttoohjeesta.

Uusien ruiskujen asentaminen

HUOMIO: Tayta ruisku hyvan kliinisen tutkimustavan
mukaisesti, jotta ruiskuvalineistdn steriiliys
sailyy avaamtsen aikana.

HUOMIO: Kertakayttdinen tuote on kaytettava ennen
jokaisessa pakkauksessa ilmoitettua
viimeista kayttdpaivaa.

1. Poista ruiskut pakkauksesta.

2. Aseta ruiskut paikalleen tydntamalla ne alas
astiaan, kunnes ne ovattukevasti paikoillaan
(kuuluu naksahdus).

3. lrrota suojuksetjokaisen ruiskun karjesta.

4. Varmista. etta mannat ovat aariasennossaan.

Kuva 1 -1: Asennetut ruiskut
Ruiskujen taytto

MRXperion-injektorin ruiskut voidaan tayttaa

automaattisesti tai manuaalisesti.

HUOMIO: Kayta pienta ruiskua (65 ml) ja pienta
piikkia tayttaaksesi varjoainetta ruiskuun A
Kayta suurta ruiskua (115 ml) ja suurta
piikkia tayttaaksesi suolaliuosta ruiskuun B.

Ruiskujen taytto: Automaattinen

HUOMIO: Taytdn aikana injektoripaan tulee osoittaa
yldspain. Injektion aikana injektoripaan
tulee osoittaa alaspain.

HUOMIO: Ruiskujen Aja Bautom aattista tayttda ei voi
kaynnistaa samanaikaisesti.



MEDRAD* MRXperion kSytteohJeet
1. Aseta ja lukitse protokoUaan haluamasi maarat.
2. Asenna uudet ruiskut.

3. Poista pieni piikki pakkauksestaan. Poista
polysuojus piikin luer-paasta. Asenna pieni piikki
varjoaineruiskuun (ruisku A). Ala kayta liikaa
voimaa. Irrota suojus piikin karjesta. Aseta piikki
nesteeseen.

4. Paina A-tayttopainiketta kahdesti
aloittaaksesi ruiskun A
automaattisen tayton.

5. Varmista,etta nestereitilla ei oleylimaaraista ilmaa.

Poista piikki.

6. Poista suuri piikki pakkauksestaan. Poista
polysuojus piikin luer-paasta. Asenna suuri piikki
suolaliuosruiskuun (ruisku B). Ala kayta liikaa

voimaa. irrota suojus piikin karjesta. Aseta piikki
nesteeseen.

7. Paina B-tayftopainiketta kahdesti
aloittaaksesi ruiskun B
automaattisen tayton.

8. Varmista.etta nestereitilla ei oleylimaaraista ilmaa.
Poista piikki. Havita nestesailiot ja piikki.

HUOMIO: Jos kaytatvaiheissa 3ja 6 naaras/naaras-
liitinta (Female/Female Adapter, FFA)
tayttaaksesi nestetta esitaytetysta
ruiskusta, kiinnita FFA ruiskun karkeen
piikin sijasta. (FFAvoidaan ostaa erikseen.
Taman tuotteen luettelonumero on FFA 50.)

9. Yhdista kertakayttoiset letkut osion Uftosletkun
asennus ohjeiden mukaisesti.

Ruiskujen taytto: IHanuaaUnen

HUOMIO: Tayton aikana injektoripaan tulee osoittaa
ylospain. Injektion aikana injektoripaan
tulee osoittaa alaspain.

1. Asenna uudet ruiskut.

2. Poista pieni piikki pakkauksestaan. Poista
polysuojus piikin luer-paasta. Asenna pieni piikKki
varjoaineruiskuun (ruisku A). Ala kayta liikaa
voimaa. irrota suojus piikin karjesta. Aseta piikki
nesteeseen.

3. Tayta ruisku A painamalla Enable Piston Control
(ota mantasaadin kayUoon) -painiketta ottaaksesi
mantasaatimet kayttoon ja kayttaaksesi
taaksepain-mantasaadinta, jotta voittayttaa
ruiskun halutulla maaralla nestetta.
Vaihtoehtoisesti voit kayttaa injektorin sivulla A
nlevaa kasisaadinta
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4. Varmista.etta nestereitillS ei oleylimaaraista ilmaa.

Poista piikki.

5. Poista suuri piikki pakkauksestaan. Poista
polysuojus piikin luer-paasta. Asenna suuri piikki
suolaliuosruiskuun (ruisku B). Ala kayta liikaa
voimaa. Irrota suojus piikin karjesta. Aseta piikki
nesteeseen.

6. Tayta ruisku Bpainamalla Enable Piston Control
(ota mantasaadin kayttoon) -painiketta ottaaksesi
mantasaatimet kayttoon ja kayttaaksesi
taaksepain-mantasaadinta, jotta voit tayttaa
ruiskun halutulla maaralla nestetta.
Vaihtoehtoisesti voit kayttaa injektorin sivulla B
olevaa kasisaadinta.

7. Varmista, etta nestereitilla ei oleylimaaraista ilmaa.
Poista piikki. Havita nestesailiot ja piikKki.

HUOMIO: Jos kaytatvaiheissa 2 ja 5 naaras/naaras-
liitinta (Female/Female Adapter, FFA)
tayttaaksesi nestetta esitaytetysta
ruiskusta. kiinnita FFA ruiskun karkeen
piikin sijasta. (FFAvoidaan ostaa erikseen.
Taman tuotteen luettelonumero on FFA 50.)

8. Yhdista kertakayttoiset letkut osion Llltosletkun
asennus ohjeiden mukaisesti.

IlImaembolismin valttamiseksi Bayerin ruiskut on varustettu
FluiDots-ilmaisimilla. FluiDots-ilmaisinta on aina
tarkkailtava valmisteluprosessin aikana. Kun FluiDots
nahdaan tyhjan ruisku lapi, pisteet nayttavat pienilta,
kapeilta elllpseilta. Kun ne ndhdaSn nesteella taytetyn
ruiskun lapi, pisteista tulee suurempia (IShes pyoreita).

O

TiytBtty rvaku

Kayttajan valppaus ja huolellisuus seka ennalta maaratyt
menettelytavat ovattarkeita keinoja minlmolda
ilmaembolismin mahdollisuus. Varmista” etta yksi kayttaja
on vastuussa ruisku(je)n tayttamisesta. Ala vaihda
kayttajaa tayttoprosessin aikana. Jos kayttajaa on pakko
vaihtaa, huolehdi, etta uusi kayttaja varmistaa, etta
nestereitilta poistetaan ilma.

Llltosletkun asennus

Asenna liitosletku ruiskujen tayttamisen ja ilman
poistamisen jalkeen.

1. Poista liitosletku pakkauksestaan. Poista
polysuojukset luer-liittimista.

2. Varmista, etta kaikki ilma on poistettu ruiskuista.

3.  Kiinnita liitosletku tuk”asti ruiskuihin kuvan
osoittamalla tavalla. Ala kayta liikaa voimaa.
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4. Varmista, etta yhdistava
luer-liitin on kiinnitetty
ruiskujen karkeen ja
varmista, etta letku ei ole
mutkalla tai tukossa.

5. Esitayta letku painamalla
Prime (esitaytto) -painiketta.

6. Varmista, etta kaikki ilma on poistettu.

7. Kaanna injektoripaS alaspain.

8. Tutki, onko nestereitilla ilmaa. Varmista,
etta nestereitilla ei ole ilmaa painamalla
Check for Air (suorita ilmatarkastus) -
vahvistuspainiketta. Liita injektori
potilaaseen.

Ruiskujen polstaminen

1. Irrota kertakayttoinen letkusarja suonen
sisaanmenokohdasta. Kertakay”dista letkusarjaa ei
tan/itse irrottaa ruiskuista.

2. Kierra ruiskuja ja veda varovasti ruiskut irti
injektoripaasta. Havita ruiskutja kertakayttoinen
letkusarja.

HUOMIO: Mantavetaytyy automaattisesti, kun ruiskut

on irrotettu injektoripaasta.



Instrukcja obstugl MEDRAD* MRXperlon

POLSKI

Wprowadzenie: Przec”aj informacje zawarte w tej sekcji.
Zrozumienie informacji pomoze Ci w bezpieczntej obstudze
urz™dzenia.

Wazna uwaga dotycz”ca bezpieczeristwa:To urz*dzenie
jest przeznaczone do uzytku przez osoby posiadaj”ce
odpowiednie wyksztatcenie i do”wiadczenie w
diagnostycznych badaniach obrazowych.

Przeznaczenie: Zawartok'te”o pakietu jest przeznaczona
do stosowania w podawaniu srodkdw kontrastowych lub
soli fizjologiGjnej.Jest ona przewidziana do jednorazowego
wykor~stania dla jednego pacjenta, tylko z iniektorami
MR MEDRAD* MRXperion.

Przeciwwskazania: nieznane.
Ograniczenia sprzedazy: Tylko Rx.

Nalezyzgtaszacfirmie Bayer (radiology.bayer.com/contact)
oraz odpowiednim, lokalnym wtadzom w Europie (lub w
stosownych przypadkach odpowiednim organom
nadzoruj*cym w kraju, w ktorym wyst*pit incydent)
wszelkie powazne in*denty, ktore wystqpity w zwi*zku z
niniejszym urzqdzeniem.

/\\ Ostrzezenia

Ponowne uiycle poJemnlk6éw z ptynem dla wi”cej
nii JedneJ operacji moze spowodowa” skazenie
biologiczne. Po napetnieniu strzykawki do jednego
zabiegu wyrzuci<f pojemniki kontrastu i soli
fizjologcznej.

Zator powletrzny moie spowodowa”™ “mierd lub
powazne obrazenia pacjenta. Nie podt*czac pacjenta
do iniektora do momentu, az wszystkie p~cherzyki
powietrza zostan” usuni”®te ze strzykawki i sciezki
ptynu. Dokladnie zapozna” si”® z instrukcjami
dotycz”cymi tadowania iwykorzystania wskaznikow
MEDRAD=* FluiDots (jczeli dotyczy), aby zmniejszyd
ryzyko zatoru powietrznego.

Ponowne uiyde tego produktu moie skutkowac
skazeniem biologicznym, pogorszeniem jakosci
produktdw (Oub problemami z wydajnosci”®
produktu. Prawidtowo zutylizowa<f przeznaczone do
tego elementy po jednorazowym uzyciu lub jezeli
istnieje mozliwo”d, ze wystgpito skazenie.

Wyjfcie ttoczka ze strzykawki moie spowodowac
utrat” jej sterylno”cl i zakaienie pacjenta. Do
napetniania strzykawki nie wyjmowac ttoczka.
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Ostrzezenia

Uzycie strzykawki jako pojemnika do
przechowywania moie spowodowac skazenie
bakteryjne. Napetnionych strzykawek nalezy uzyd
natychmiast. Nie uzywac strzykawek do
przechowywania ptynow do pozniejszego uzycia.
Pozbydsi? nieuzytych napetnionych strzykawek.

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. Ponowne wykorzystanie urz~dzeh
jednorazowych stwarza ryzyko uszkodzenia urz~dzenia
i ryzyko dla pacjenta. Potencjalna usterka urz*dzenia
obejmuje znaczne uszkodzenie elementdw sktadowych
podczas dtugotrwatego uzytkowania, nieprawidtowe
dziatanie podzespotdw iusterk” systemu. Potcncjalne
ryzyko dla pacjenta obejmuje szkody z powodu
nieprawidtowego dziatania urz*dzenia lub zakazenia,
poniewaz urz*dzenie nie zostato zatwierdzone do
czyszczenia ani ponownej 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. Sprawdzic wzrokowo zawartosc i
opakowanie przed kazdym uzyciem.

Wycieki ptynu, p~kni~cle strzykawki lub rurek mog”
spowodowac obraienia pacjenta lub operatora.
Sprawdzic, czy sciezka ptynu jest otwarta inie uzywad
strzykawek ani rurek przeznaczonych do ci®nienia
ponizej 350 psi (2410 kPa). Niedroznosd kiezki ptynu
iAub uzycie strzykawek lub rurek przeznaczonych do
ciinienia ponizej 350 psi (2410 kPa) moze spowodowad
wycieki lub rozerwanie.

Nieprawidtowe wtoienie strzykawki moie
spowodowac obraienia pacjenta. Nie napelniac

ani nie wstrzykiwac dopdki strzykawka nie zostanie
prawidtowo wtozona.

Podczas obstugiwania i wbljania igty do zrddU
ptynu zachowac ostroinolc. igta jest ostra i moze
spowodowac zranienie.
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/}\ Ostrzeienla

~otknl~cle k~c~Mwkl ity lub theznlka typu Luer
moie spowodowad zakaienie. Nie wolno dotykac
kohcdwki igly ani I"cznika typu Luer.

/f\ Przestrogi

Nieprawidtowy montai moie spowodowac
uszkodzenie elementow lub wycieki. Sprawdzic, czy
wszystkie polgczenia s® pewne; nie dokrfcad zbyt
mocno. Pomozeto zminimalizowad wycieki. rozt"czenie
iuszkodzenia elementow sktadowych.

Dodatkowe (nstrukcje znajdujq si; w instrukcjl
obslugl iniektordw.

Instalacja nowej strzykawki

UWAGA: Abyzachowad sterylno”~d zestawu strzykawki
po otwarciu i podczas napetniania, stosowad
wtasciwe praktyki kliniczne.

UWAGA: Urz~dzenia jednorazowe nalezy wykorzystad
przed dat® podan” na kazdym opakowaniu.
1. Wyj~d strzykawki z opakowania.

2. Wlozyd strzykawki wciskaj*c je do gniazda do
momentu, az znajda si§ we wtaiciwym miejscu
(styszalne klikni?cie).

3. Zdj*dostony przeciwpytowe z koricdwek wszystkich
strzykawek.

4. Sprawdzid, czy tloczki s catkowicie dosuni”®e do
przodu.

Rysunek 1-1: Zatoione strzykawki
Napetnianie strzykawek

Strzykawki na iniektorze MRXperion mozna napetniad

automatycznie lub r*cznie.

UWAGA: Uzyd male) strzykawki (65 ml) i malej igty do
napelnienia kotrastem strzykawki A. Uzyd
duzej strzykawki (115 ml) iiduzej igty do
napetnienia sol” fizjologiczn” strzykawki B.

Napetnianie strzykawek: Automatyczne



Instrukcja obs“ugi MEDRAD* MRXperion

UWAGA: Podczas napetniania skierowad iniektor ku
gdrze. Podczas iniekcji skierowad iniektor ku
dotowi.

UWAGA: Automatycznego napetniania strzykawki A
i strzykawki Bnie mozna rozpoczqd
rdwnocze” nie.

[N

2. Zatozyd nowe strzykawki.

3. Wyjrd Tal igth zopakowania. Zdjad oston”
przeciwpytow” z koncdwki igty ze zt"czk” luer.
zatozyd mata igt§ na strzykawk? kontrastu
(strzyKawka A). Podczas zaktadania nie uzywad

nadmiernej sity. Zdjqd oston? z koticdwki strzykawki.

Wtozyd igt? do ir6ab ptynu.

4. Abyrozpoczqd automatyczne
napetnianie strzykawki A. nacisn™d
dwukrotnie przycisk Fill A.

5. Sprawdzid, czy idezka ptynu jestwolna od nadmiaru
powietrza. Wyjqd igt?.

6. Wyjrdduz” igt® zopakowania. Zdj>d oston”
przeciwpytow” z koncdwki igty ze zt*czk” luer.
Zatozyd duza igt§ na strzykawk? kontrastu
(strzyKawka B). Podczas zaktadania nie uzywad

nadmiernej sity. Zdjgd oston? z koricowki strzykawki.

Wtozyd igt? do zrddta ptynu.

7. Abyrozpoczqd automalyczne
napetnianie strzykawki B. nacisn”~d
dwukrotnie przycisk Fill B.

8. Sprawdzid. czy “ciezka ptynu jestwolna od nadmiaru
powietrza. Wyjqd igt§. Wyrzucid pojemniki ~rddtowe
pfynu i igth.

UWAGA: W krokach 36, jezeli do pobrania ptynu z
amputko-strzykawki uzywane jest ztqcze
zertskie/zenskie (FFA), na kor*cdwk?
strzykawki zatozyd ztqcze FFAzamiast igty
(zt*rcza FFAmozna zakupldoddzielnie, a
numer katalogowy tego artykutu to FFA 50).

9. Podt*rczyd jednorazowe rurki zgodnie z instrukcjami
podanymi w rozdziale Zaktadanie ztqgczek rurek.

Napetnianie strzykawek: R™*czne

UWAGA: Podczas napetniania skierowad iniektor ku
gdrze.
Podczas iniekcji skierowad iniektor ku dotowi.

1. Zatozyd nowe strzykawki.
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Ustawid i zablokowad protokdtzzAdanymi iloklaml.

2. Wyjrd tal, igt" zopakowania. Zdjad oston”®
przeciwpytow” z koticdwki igty ze ztqczk” luer.
Zatozyd mata igt? na strzykawk? kontrastu
(strzyKawka A). Podczas zaktadania nie uzywad

nadmiernej sicy. Zdi*d oston§ z koilcdwki strzykawKki.

Wtozyd igt? do frddta ptynu.

3. Napetnid strzykawk” A naciskaj*c przycisk
wthczania sterowania ttoczkiem w celu wt*czenia
sterowania ttoczkiem i uzyd przet*cznika cofania
ttoczka, aby napetnid str*kaw k" z~dana ilo”ci®
ptynu. A lterna”nie mozna uzyd pokr?tta r?cznego
po stronie Ainiektora.

4. Sprawdzid, czy “ciezka ptynu jestwolna od nadmiaru
powietrza. Wyj~d igt?.

5. Wyjrd duz” igt" z opakowania. Zdj*d oston”

(strzyKawka B). Podczas zaktadania nie uzywad
nadmiernej sity. Zdl"d oston? z koncdwki strzykawki.
Wtozyd igt? do zrddta ptynu.

6. Napetnid strzykawk” B naciskaj*c przycisk
wtrczania sterowania ttoczkiem w celu wt*czenia
sterowania ttoczkiem iuzyd przet*cznika cofania
ttoczka, aby napetnid str*kaw k” z*dana ilo”ci®
ptynu. Alternat®nie mozna uzyd pokr?tta r?cznego
po stronie Biniektora.

7. Sprawdzid, czy kiezka ptynu jestwolna od nadmiaru
powietrza. Wyj~d igt?. Wyrzucid pojemniki zrddtowe
pfynu i igth.

UWAGA: W krokach 2 i5,jezeli do pobrania ptynu z
amputko-strzykawki uzywane jest zt*cze
zenskie/zerlskie (FFA), na kor*cdwk”
strzykawki zatozyd zt"cze FFA zamiast igty
(zt"cza FFAmozna zakupid oddzielnie. a
numer katalogowy tego artykutu to FFA 50).

8. Podt*czyd jednorazowe rurki zgodnie z instrukcjami
podanymi w rozdziale Zaktadanie zt"~czek rurek.

Aby unikn”d zatoru powietrznego, strzykawki Arty Bayer
s wyposazone we wskafniki FluiDots. Wskazniki FluiDots
nale®obserwowad wtrakcie procedury uzbrajania. Kiedy
wskazniki FluiDots  widziane przez pust| strzykawki,
punkty wygl~daj” jak mate w”skie elipsy. Kiedy punkfy
widziane przez str;*kawki napetnion” ptynem, staj” sii one
wiiksze (prawie okrqgte).

cr> O

Strzykawtfapusta  Stnykewtca napetnkina

Aby zminimalizowad mozliwo~d wyst*pienia zatoru
powietrznego. zasadnicze znaczenie ma czujno”d i dbato~d
operatora w pot~czeniu z procedure ustawiania. Sprawdzid,

2z

czy tylko jeden operator odpowiada za napetnienie
strzykawki(ek). Nie zmieniad operatordw w trakcie
procedury. Jezeli konieczna jest zmiana operatora, upewnic
sii, ze nowy operator sprawdza, czy iciezka ptynu jest
odpowietrzona.

Zaktadanie ztqgczek rurek.

Po napetnieniu izainicjowaniu strzykawek zatozyd zt"czki
rurki.

1. Wyjnd zt*czki rurki z opakowania. Zdj~d ostony
przeciwpytowe ze zt"czck typu luer.

2. Upewnid sii, ze ze strzykawek zostato usuni”*te cate
powietrze.

3. Pewniezamocowad zt"czk? rurki do str*kaw Ki,
zgodnie z rysunkiem. Podczas zaktadania nie
uzywad nadmiernej sity.

4. Sprawdzid, czy zt"czka
typu luer jest
zapezpieczona na
koricowkach strzykawek i
sprawdzid, CZY rurki nie s*
zasuptane ani zatkane.

5. Zalad rurki naciskaj®c przycisk Prime.
6. Upewnidsii, ze cate powietrze zostato usuni’te.
7. Obrocid iniektor ku dotowi.

8. Sprawdzid kiezk” ptynu pod k”tem
obecnoki powietrza. Potwierdzid, ze kiezka
ptynu jest wolna od nadmiaru powietrza,
naciskaj®c przycisk potwierdzenia
sprawdzenia powietrza. Podtqczyddo
pacjenta.

Usuwanie strzykawek

1. Odt*czydzestaw rurek jednorazowych od wenflonu.
Nietrzeba odt~czac zestawu rurek jednorazowych
od strzykawek.

2. Obrdcid strzykawki i delikatnie wyci*gnqd je z
gtowicy inieictora. Wyrzucid strzykawki i zestaw
rurek jednorazowych.

UWAGA: Powyj~clu strzykawek z gtowicy iniektora

ttoczek cofa si? automatycznie



MEORAO* MRXperion bruksanvisning

NORSK

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

VIktlg 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 én
prosedyre kan resultere 1lblologiskforurensning.
Kast beholderne med kontrastvaeske og saltlOsning
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 sprOyten og
vaeskebanen. Les instruksjoneneforfylling og bruk av
MEDRAD® FluiDots-indikatorer (der det er aktuelt) MOye
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. lkke fjern stempelet for 3 fylle
sprOyten.

Det kan oppstS bakteriellforurensnlng hvis sprpyter
blir brukt som oppbevaringsbeholdere. Bruk fylte
sprOyter umiddelbart Ikke bruk sprOytertil 3 lagre
vaeskerfor senere bruk. Kast ubrukte fylte sprOyter.
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/]\ Advarsler

For artikler merket for engangsbruk, vsr
oppmerksom p3: Dette produktet er beregnet
utelukkende for engangsbruk. Det m | ikke
steriliseres* gjenvinnes eller brukes pi nytt.
Engangsartikler har blitt utviklet og godkjent kun
for engangsbruk. Gjenbruk av engangsartikler
medfOrer 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]Ores eller steriliseres.

Produktet m 1 Ikke brukes hvis den sterile pakningen
er lpnet eller skadet. Hvis emballasjen er Ipnet eller
skadet, eller hvis skadede komponenter brukes kan
dette medfpre skader pi pasient eller operatdr.
Kontroller innhold og emballasje visueltfOr hver bruk.

Pasient- eller operatdrskade kan skyldes
vaeskelekkasje eller brudd pi sprpyte eller slanger.
Sjekk at vaeskebanen er Ipen og ikke bruk sprOyter og
slanger med kapastitet under 350psi (2410 kPa). En
okklusjon ivaeskebanen og/eller bruk av sprOyter eller
slanger med kapasitet under 350psi (2410 kPa) kan
fore til lekkasjer eller brudd.

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

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

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

/b\ 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 | brukervelledningen til Injektorene for
ytterligere instruksjoner.

]
Installere nye sprOyter

MERK: Bruk god klinisk praksis under fylleprosessen
for 3 opprettholde steriliteten til
sprOytesettet under Ipning av settet

MERK: Engangsutstyr skal brukes innen
utlOpsdatoen som ertrykt p3 hver pakning.

1. Ta sprpytene ut av emballasjen.

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

Fjern stOvdekslene fra tuppen av hver sprpyte.

A w

SOrg for at stemplene ertrykket helt inn.

Figur 1-1: Installerte sprOyter
Fylle sprOytene

Sprpytene p3 injektoren MRXperion kan fylles automatisk
eller manuelt

MERK: Bruk den lille sprpyten (65 ml) og og den IUle
kanylen til 3 fylle kontrastvaeske inn i sprOyte
A. Bruk den store sprOyten (115 ml) og den
store kanylen 3 fylle saltvannslOsning inn i
sprOyte B.

Fylle sprOytene: Automatisk

MERK: Under fylling skal injektorhodet peke
oppover. Under injisering skal injektorhodet

peke nedover.

MERK: Automatisk fylling av sprpyte A og sprpyte B

kan ikke startes samtidig.

1. Still inn og Ils protokollen med pnskede mengder.
Installer nye sprOyter.

Ta den lille kanylen ut av emballasjen. Fjern
stOvdekselet 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 sprOyte A

5. SOrg for at vaeskebanen er fri for luft Fjern kanylen.
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6. Taden 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 installering. Ta av netten fra tuppen av kanylen.
Putt kanylen inn ivaeskekilden.

7. Trykk p3 knappen Fill B (fyll B) to
Oanger for S starte automatisk
filing avsproyte 6.

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

MERK: 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 separalL
Katalognummeret for denne artikkelen er
FFA 50.)

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

Fylle sprOytene: Manuelt

MERK: Under fylling skal Injektorhodet peke
oppover. Under Injisering skal injektorhodet
peke nedover.

Installer nye spreyter.

Ta den lille kanylen ut av emballasjen. Fjern
stovdekselet fra Luer-enden av kanylen. Installer den
lille kanylen pI kontrastsprtyten (sprpyte A). Ikke
bruk for stor kraft ved installering. Ta av hetten fra
tuppen av kanylen. Putt kanylen inn ivaeskekilden.

3. Fyllsprpyte A ved 1trykke pS knappen Enable Piston
Control (aktiver stempelkontroll) for I aktivere
stempelkontrollene og bruke den omvendte
stempelkontrollen for 1 fylle sproyten med onsket
vaeskemengde. Alternativt kan du bruke den
manuelle bryteren pei side A av injektoren.

Sprg for at vaeskebanen er fri for lufL Fjern kanylen.

Ta den store kanylen ut av emballasjen. Fjern
stovdekseletfra Luer-enden av kanylen. Installer
den store kanylen pi sprOyten med
saltvannslpsning (sprpyte B). Ikke bruk for stor kraft
ved installering. Ta av netten fra tuppen av kanylen.
Putt kanylen inn ivaeskekilden.

6. "1l sprpyte Bved | trykke pi knappen Enable Piston
Control (aktiver stempelkontroll) for | aktivere
stempelkontrollene og bruke den omvendte
stempelkontrollen for | fylle sprpyten med Onsket
vaeskemengde. Alternativt kan du bruke den
manuelle bryteren pi side B av injektoren.
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7. SOrg for at vaeskebanen er fri for lufL Fjern kanylen.
Kast beholderne til vaeskekilden og kanylen.

MERK: Itrinn 2 og 5. hvis du bruker hun/hunadapter

(FFA) for | fylle vaeske fra en forhindsfylt
sprpyte, fest FFA pi tuppen av sprpyten |
stedet for en kanyle. (FFA kan kjppes separat
Katalognummeret for denne artikkelen er
FFA 50.)

8. Koble til engangsslangen | henhold til
instruksjonene iavsnittet Installasjon av
tilkoblingsslange.

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

Tomaprwyt» Fyitapfmyie'

Operatarens Irvakenhet og omtanke, kombinert med en
bestemt prosedyre, erviktia for | minimalisere muUgheten
for luftemboli. Sarg for at en operatar har ansvaret for |
fylle sprayten(e). Ikke endre operatarer under prosedyren.
Hvis operatarb”e m1 skje, m| du sikre at den nye
operataren kontrollere at vepskebanen er tamt for luft

Installasjon av tilkoblingsslange

Installer tilkobtingsslangen etter | ha fylt opp og klargjort
spraytene.
1. Tatilkoblingsslangen utfra emballasjen. Fjern
stavdekslene fra Luer-koblingene.
Sjekk at all luft erfjernet fra spraytene.

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

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

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

6. Sarg for at all luftertamt ut
Roter injektorhodet nedover.

8. UndersOk vaeskebanen for luft Kontroller at

vaeskebanen er fri for overflodig luft ved |
trykke pi knappen Air Confirmation
(Luftkontroll). Koble til pasienten.

FJerne spraytene

1. Koble engangsslanaesettet fra den vaskulaere
inngangsenheten. Engangsslangesettet trenger
ikke | kobles fra spra”ene.

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

MERK: Nir spraytene fjernes fra injektorhodet

vll stempelet automatisk trekkes inn.
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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 kiSiler
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.

/j\ UyariLar

Sivi kaplarinm bfrden fazla prosedlir f$In tekrar
kuUamImasi biyolLojik kontamInasyona neden
olabilir. Tek bir prosedur ign $irmgalari doldurduktan
sonra kontrast maddeve salin solusyon kaplanni atm.
Hava emboUsl 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 kuUantimast blyolojik
kontamlnasyona, uriinun degradasyonuna ve/veya
urunle ilgili performans sorunlarina neden olabilir.
Tek 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.
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A Uyanlar

Tek 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. Tek
kullanimlik cihazlar, yalnizca tek kuUanim ign
tasarlanmi$ ve valide edilmi$tir. Tek kullanimlik
atilabilir cihazlarm tekrar kullanimi, cihaz arizasma yol
agabilir ya da hastaya ydnelik riskier dogurabilir. Uzun
siireli kullanimda onemli bilesenlerin bozulmasi,
bile$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 kuUamlimasi, 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 kuUamlImasi 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.
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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: Tek kullanimlik iirunler, her paketin uzerinde
belirtilen tarihe kadar kullanilmalidir.
1. A~irmgalari ambalajmdan gkarin.

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

3. Hersmnganm ucundaki toz kapaklarmi gkarm.
4. Pistonlarm tarn olarak tied itildi*inden emin olun.

*t

$ekil 1 -1: Takili ~iringalar
$iringalarin Dolumu

MRXperion enjektordeki smngalar, otomatikya da manuel

olarak doldurulabilir.

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

~Niringalarin Dolumu: Otomatik

NOT: Dolum esnasmda, enjektoru yukari bakacak
$ekilde gevirin.
Enjeksiyon sirasmda, enjektoru a$ad
bakacak sekilde gevirin.

NOT: ~irmga A ve Nirmga B'nin Otomatik Dolumu
ayni anda bas$latilamaz.
1. istenen hacimleri ayarlayin ve protokolii kilitleyln.
Yeni siringalari takin.

Kucuk deliciyi ambalajmdan gikarin. Delicinin luer
ucundaki toz kapad 1 (ikann. Kontrast madde
grmgasma ($iringa A) kiiguk deliciyi takin. Takarken
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MEDRAD* MRXperion Kullanim Tallmatlari

a$in gCig uygulamayin. Delicinin ucundan kapad
gikarin. Sivi kaynacdna deliciyi takin.

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 kaynadna deliciyi takin.

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

8. Sivi yolunda asm hava kalmadigindan emin olun.

Deliciyi c'kann. Sivi kaynad kaplarini ve deliciyi atm.

NOT: Adim 3ve6'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.

Airingalarin Dolumu: KuUanim Kilavuzu

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

Yeni siringalari takin.

2. Kiicuk deliciyi ambalajindan gikarin. Delicinin luer
ucundaki toz kapadg T gikarin. Kontrast madde
Sirmgasina ($iringa A) kCiguk deliciyi takin. Takarken
asiri giic uygulamayin. Delicinin ucundan kapad
Cikarin. 51Y1kaynadna 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 kalmadldgndan emin olun.
Deliciyi gkarin.

5. Buylik deliciyi ambalajindan cikarin. Delicinin luer
c~!in solusyon

smngasina ($mnga B) buylik deliciyi takin. Takarken
asiri glic uygulamayin. Delicinin ucundan kapad
Cikarin. Sivi kaynadna 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 B
Yuzunde bulunan manuel du”meyi kullanin.

7. Siviyolunda asiri hava kalmadi®“ndan emin olun.

Deliciyi (ikann. Sivi kaynad 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
badayw.

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.

cT i O

Sof $<rvi0a Qlunas

Hava embolisi ola$]1|dnl en aza indirmek icin kullamcinin
ihtiyatli ve dikkatli olmasi ve belirli bir prosedtir izlemesi cok
onemlidir. “innganm/smngalarin dolumu sorumlulugunun
belirli bir kullaniciya verilmesini 3acpayw. Prosediiriin
uygulanmasi sirasmda kullanicilan degistirmeyin. Bir
kullamci delllsil<licp yapilmasi gerekirse, yeni kuUanicmin
sivi yolundaKi havanm clkanll]dT dogruladidondan emin
olun.

KonnektorTupu Kurulumu

$iringalaryuklendikten ve hazirlandiktan sonra, konnektor

tiipunii takin.

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

2. Niringalardaki tiim havanm clkarlldindan emin
olun.

3. Goster™ldic gibi, konnektor tupiinu giivenli bir
sekilde siringalara takin. Takarken asiri giig
uygulamayin.
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4. Konnektor luer ba™anti
parcasinm siringalarin
uglarma sab”tlendidonden
emin olun ve borunun
bukulmiis veya tikali
olmadldnl do”ulayin.

5. Prime (Hazirla) dugmesine basarak boruyu

hazirlayin.
6. Tiim havanm clkarlldlgondan emin olun.
7. Enjektoru asadg bakacak sekilde donduriin.

8. Sivi yolunda hava olup olmadldnl inceleyin.
Check for Air Confirmation (Hava Kontrolii
Do”~rulama) Dudmesine basarak sivi
yolundaki asm havanm temizlendidni
dogrulayin. Hastaya badayL.

~iringalarin Cikarilmasi

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

2. Nringalari donduriin ve yavasca enjektor
basligindan gikarin. *mngalan vetek kullanimlik
boru setini atm.

NOT: ~mngalar enjektor basllpndan 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 y 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 o 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) y
a su autoridad europea competente local (o bien, donde
corresponda, a la autoridad reglamentarla apropiada del
pafs en el que se produjo el incidente).

/]\ Advertenclas

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

Una emboUa gaseosa puede provocar La muerte o
lesiones graves al padente. No conecte el inyector al
padente hasta eliminar todo el aire de la jeringay de la
trayectoria del liquido. Lea atentamente las
instrucciones sobre la carga y 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, o si existe alguna
posibilidad de que se haya producido contaminadon.

La extracddn del étbolo de la Jeringa pondra en
peligro la esterilidad de la jeringa, pudiendo causar
infecciones al padente. No extraiga el étbolo para
llenar la jeringa.
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/P\ Advertenclas

Se puede produdr contaminadon bacterial si se
utilizan las Jeringas coTo 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 coTo 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 y probado para un
solo uso. La reutillzacidn de los dispositivos
descartables de un solo uso pone en riesgo al padente y
provoca fallas en el dispositivo. Las posibles fallas del
dispositivo incluyen el deterioro significativo de los
componentes con el uso proLongado, falla de los
componentesy del sistema. Los posibles riesgos para el
padente incluyen lesiones debidas a fallas del
dispositivo o infecciones debido a que no se ha validado
que el dispositivo estd limpio y reesterilizado.

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

La fuga de Ifqguidos o la rotura deltubo puede causar
lesiones al paciente o al operador. Asegurese de que la
trayectoria del Ifquido no este obstruida y no utilice
jeringas ni tubos calificados pordebajo de 350psi

(2410 kPa). Una oclusion en la trayectoria del Ifquido y/o
el uso de jeringas o tubos con una calificacidn inferior a
350psi (2410 kPa) puede provocar fugas o 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 y puede causar
lesiones personales.

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

Los componentes pueden sufrir dahos o 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, desconexionesy 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.

1. Extraiga las jeringas de su empaque.

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

3. Retire la cubierta protectora de la punta de cada
jeringa.

4. Asegurese de que los pistones han avanzado
completamente.

Figura 1-1: Jeringas instaladas
Llenado de las Jeringas

En el inyector MRXperion, las jeringas pueden cargarse
manual o autom”~ticamente.

NOTA: Utilice la jeringa pequena (65 ml) y la espita
pequeha para cargar los medios de contraste
en la jeringa A. Utilice la jeringa grande (115
ml) y 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.



Instrucciones de uso MEDRAD* MRXperion

NOTA: El Uenadoautom”ticodelas jeringas Ay B no

puede iniciar simult"neamente.

1. Seleccioney bloqueeel protocolocon Losvolumenes
deseados.

Coloque jeringas nuevas.

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
fisioldgico (jeringa B). No aplique demasiada fuerza.
Retire la cubierta de la punta de la espita. Inserte la
espita en la fuente de liquido.

7. Presione dos veces el botdn Fill B
(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 y de la espita.

NOTA: En los pasos 3y 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 cabllogo 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: Manual

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
cithierta nratectara del extremn lyer de la espita_
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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
labentede Ifquido.

3. Llene la jeringa A pulsando el botdn Enable Piston
Control (HabRitar control del pistdn) para habilitar
los controles del pistdn y 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 Ta cubierta de la punta de la espita. Inserte la
espita en la fuente de liquido.

6. Llene la jeringa B pulsando el boton Enable Piston
Control (HabRitar control del piston) para habilitar
los controles del pistdn y 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 B 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 y de la espita.

NOTA: En los pasos 2y 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 Instalaclén 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 atravds de una jeringa llena de Ifquido, los puntos

son MIS grandes (casl redondos).

Jeringa Jeringaiene
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Para reducir al mfnimo la posibilidad de embolia gaseosa es
esencial el cuidado y 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
verifigue que no haya aire en la trayectoria del Ifquido.

Instaladon del tubo de conexlon

Después 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 coTo se muestra. No aplique
demasiada fuerza.

4. Asegurese de que el
accesorio luer del conector
estd fijado a las puntas de
las jeringasy verifique que
el tubo no estd doblado u
obstruido.

Cebe el tubo pulsando el botdn Prime (Cebar).
Asegurese de que se haya purgado todo el aire.
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 y tire con cuidado para
desconectarlas del cabezal del inyector. Descarte las
jeringasy el tubo descartable.

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

automdticamente.



MEDRAO* MRXperion MHCTpykuun 3a ynotpeba

BB/ITAPCKN

BbBeneHue: MpomeTeTe nHhopmaLusTa B TO3U pasgen.
Moapo6Horo 3ano3HaBaHe ¢ MHhopmaLusTa Wwe BY
nomorHe fa ocurypute 6esonacHa paboTta c ypega.

BakHa 6enexkka 3a 6e3onacHocTTa: ToBa musgenve e
npegHasHayeHo 3a U3MonaBaHe OT /iMLa CbC CbOTBETHATA
KBanudukauma v onuT B U3cneasaHus c obpasHa
JAnarHocTuvKa.

MNMokasaHns 3a ynoTpeba: ToBa usgenve e npegHasHavyeHo
3a MHXXEKTMpaHe Ha KOHTPAaCTHO BELLECTBO WU
hmsnonoruyeH pasrsop. Te ca npegHasHavyeHn 3a
efHoKpaTHa ynotpeba BbpXy e4uH naymeHT camo

¢ nH>xxektopn MEDRAD* MRXperion MR.

MpoTmnBonokasaHuA: He ca U3BECTHW.

OrpaHunyeHns 3a npogaxk6a: Camo no nekapcko
npegnvcaxve.

BCMUKM CEPUO3HN UHLMAEHTU, Bb3HUKHANN BbB BPb3Ka C
TO3u ypen, AokNnaasaiite Ha Bayer (radiology.bayer.com/
contact) 1 Bawnte MecTHM KOMMNETEHTHU BnacTu B EBpona
(nn, KbOETO € NPUIOXKMMO, HA CbOTBETHUTE PerynaTopHu
BM1aCcTW B CTpaHaTa, KbAETO € Bb3HUKHAN UHUMAEHTBT).

MpepynpexaeHus

MNMoBTOPHOTO M3MNO/3BaHE Ha CbA0BE 3a TEMHOCTU B
npoAb/HKEeHWe Ha rnoseye OT efHa npoueaypa MoxXxe aa
nosefe 0,0 6MONOrNMYHO 3ambpcsBaHe. V3xsbpiete
Cbl0BETE C KOHTPACTHO BELLECTBO U PM3NOI0TNYEH
pa3TBOp cnej Hanb/BaHe Ha CMPUMHLOBKUTE 3a
e/lHOKpaTHa npoueaypa.

Bb3aylwHaTta em6onnsa MoXke fa NpuYnHU CMbPT UK
TEXKO yBpeXkAaHe Ha nauueHTa. He Bkiouysaiite
WHXXeKTopa KbM NaumeHTa, A0KaTO BCUUYKUAT Bb34yX He e
OTCTPaHeH OT CNPMHLIOBKATa M NMbTA Ha TEYHOCTTA.
MpomeTeTe BHMMATE/THO MHCTPYKUMWTE 3a 3apexjaHe 1
3a ynotpeba Ha nHagukatopute MEDRAD* FluiDots (ako e
NPUI0XUMO), 3a fla HamasIuTe pUCKa OT Bb3AyLLUHA
embonus.

MoBTopHa ynoTpeba Ha ToBa usgenve Moxe Aga goseje
0,0 61010rMYHO 3aMbpcaBaHe, BiolaBaHe Ha
KauyecTBOTO Ha uagenveTto n/mnu npobniemu c
eKcnioaTaunoHHUTE My XapaKTepuUCTUKN. 3xBbpneTe
KOHCYMaTUBUTE NO HaA/eXHUs pes cnef eqHoKpaTHa
ynotpe6a unv npu cbMHEHWe 3a Bb3HUKHAO0
3ambpcsiBaHe.

AKo 6yTanoTo 6bae M3BaLeHo OT CPUHLLOBKaTa,
HelHaTa CTEePUIHOCT Le ce HapyLln, KOeTo MoXe Aa
NPUYNHN MHEKTUPaHe Ha nauneHTa. He ussaxgarite
6yTanoTo, 3a Aa Hanb/HUTE CNpUHLOBKaTa.
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a MpepynpexaeHusa

AKO CMNPUHLOBKUTE Ce MaMNon3eaT KaTo CbAoBe 3a
CbXpaHeHue, MMa PUCK OT 6aKTeprasHO 3aMbpcsiBaHe.
VanonseaiTe Hanb/HEHNUTE CNPUHLOBKU He3abaBHO. He
M3Mon3BaiiTe CNPUHLOBKYM 3a CbXpaHsBaHe Ha TEMHOCTM
3a no-HaTaTblHa ynotpe6a. M3xebpnsiite
HEen3NoN3BaHNTE HaMb/IHEHU CMPUHLOBKMN.

Mpun n3genuaTta, 0603Ha4YeHn 3a egHOKpaTHa ynoTpeba,
umalite npeasug cnegHoto: Tosa nsgenve e
npenHasHayeHo caMo 3a efiHOKpaTHa ynoTpe6a. [Ja He
ce cTepunnaupa, o6paboTea N U3nos3sa NOBTOPHO.
N3penusiTta 3a egHOKpaTHa ynoTpeba ca NpoeKTupaHu n
0f06peHN camo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. MoBTOpHOTO
M3Mnon3BaHe Ha M3fenus 3a efHOKpaTHa ynotpeta Moxe
[a noBefe A0 NoBpesa Ha U3AenneTo U PUCKOBe 3a
nauyveHTa. MNoTeHunanHuTe NoBpean Ha nsgenusara
BK/II0YBAT 3HAYMTE/IHO B/OWAaBaHe Ha KayecTBOTO Ha
KOMMOHEHTUTE NpU NPOABL/IXKUTENHA yNoTpe6a,
Hen3npaBHOCT HA KOMMOHEHTUTE W NoBpeaa Ha
cuctemarta. MoTeHyManHUTe pUCKOBe 3a nauueHTa
BK/1I0OYBAT TpaBMa Nopajun noBpeja Ha usgenneTo unm
NMH(EKUNSA, THIl KaTo N3a4enneTo He e 0406peHo 3a
NoYncTBaHe WU NOBTOPHA CTEPUIM3ALUS.

[la He ce 13non3Ba, ako cTepusiHaTa onakoBka e
OTBOPEHA Wnu noBpeaeHa. MaymMeHTbT UM onepaTopbT
Morart fia nocTpajaT, ako ornakoBKarta e 0TBOpeHa uim
noepeneHa, KakTo 1 ako ce M3rMosiaBaT NoBpeaeHN
KOMMOHEHTU. BUHary nposepsiBaliTe BU3yasiHO
CbAbPXKAHMETO M oMakoBKaTta npeay ynortpeba.

TeubT Ha TEYHOCT WM CNyKBaHe Ha CNPUHLIOBKaTa un
TPBOUTE MOXKE fla AoBee [,0 HapaHsaBaHe Ha nauueHTa
WNn oneparopa. Yeeperte ce, Ye NbTAT Ha TEYHOCTTA €
OTBOPEH, M He U3No0n3BaiTe CNPUHLOBKN 1 TPBLOU C
HOMMHaneH KanauuteT nog 350 psi (2410 kPA).
3anylwBsaHe Ha NMbTA Ha TEYHOCTTa UNTU M3NO0JI3BaHe Ha
CMPUHLOBKN UAN TPBOWU C HOMUHANEH KanauuTeT nog
350 psi (2410 kPA) moxe ga fosefe A0 TeyoBe um
CnyKBaHus.

Bb3MOXHO e HapaHsiBaHe Ha nauueHTa, ako
CMpPVHLOBKaTa He e hukKcmpaHa npasuaHo. He mbnHeTe
N He MHXeKTupaiiTe, ako CNPUHLIOBKAaTa He e NpaBu/IHO
hrKcmpaHa.

BbaeTe BHUMATENHN Npu 60paBeHe 1 NocTaBsiHe Ha
6aHKoBaTa Urna B M3TOYHMKA Ha TeuHocTTa. baHkoBaTa
Urna e ocTpa 1 MoXe fa NMPUUYUHN HapaHsBaHWs.

Mpv AOKOCBaHe Ha Kpasi Ha 6aHKoBaTa Urfia UM Ha
/lyep KOHEKTOpa € Bb3MOXKHO Bb3HUKBaHe Ha
3amMbpcsBaHe. He gokocBalite Kpast Ha 6aHKoBarta wr/ia
WK Slyep KOHEKTOopa.

Mpw HeNpaBWIHO MOHTUPAaHEe MMa ONacHOCT OT noepeaa
Ha KOMMOHEHTN W/ TeyoBe. YBEPETE Ce, Ye BCUUKU
BPB3KM ca CTabW/HM, W He npesaTsraiite. Taka Lie
HaManuTe 40 MUHUMYM TeuoBeTe, paskauBaHusaTa u
MoBpeAnTEe Ha KOMMOHEHTUTE.

3a AONMBAHNTENTHN UHCTPYKLUMN BX. PbKOBOACTBOTO 3a
eKcnsoartaums Ha UHXeKTopa.

MHCcTannpaHe Ha HOBa CMPUHL0BKAC

3ABENEXKA: TMpunaraiite go6pa KAMHMYHA NpPaKTUKa
Mo Bpeme Ha npoLeca Ha 3apexfgaHe, 3a
[a 3anasuTe CTePU/IHOCTTa Ha KOMMNIeKTa
3a CNPUHLLOBKA NpuW OTBapsiHe.

3ABENIEXXKA: 3aepgHokpaTHa ynoTtpeba.
3a4b/HKUTENHO € U3N0NA3BaHEeTo npeau
JaTaTa. nocoyeHa Ha BCAKa OMNakoBKa.

VaBageTe CNPUHLOBKMTE OT OMakoBKaTa.

MocTaBeTe CMPUHLOBKNTE, KaTO M HaTUCHeTe B
rHeafoTo, A,0KATO BsA3aT cTabuHO B Hero (YyBa ce
ACHO LpakeaHe).

3. OtcTpaHeTe npeanasuTess cpelly npax oT Bbpxa Ha
BCSAKA CMPUHLLOBKA.

4. YBepete ce, ye 6yTanaTa Cca Hanb/IHO U3TerneHn HaBbH.

durypa 1-1: VIHCTannpaHu CNpuUHLOBKN
HanbnBaHe Ha CNPUHLOBKUTE

CnpuHUOBKMTE Ha MHXeKTopa MRXperion morat ga ce
NBAHAT aBTOMATUYHO WUIN PBYHO.

3ABENIEXKA: 3non3sanTe MasikaTa CnpuHL0BKa

(65 ml) 1 ManbK HakpaliHMK 3a
3apexkjaHe Ha KOHTPacTHO BELEeCcTBO

B CMPUHLOBKa M3non3BaiiTe ronamara
cnpuHuoBka (115 ml) n ronsma 6aHkoBa
urna, 3a ga sapegure ousnonornyeH
pa3TBop B CNpuHL0BKa ,,B“

HanbnBaHe Ha CNPUHLOBKUTE: ABTOMaTU4HO

3ABENEXKA: [lo Bpeme Ha MbJ/IHEHE Haco4yeTe
WHXXEeKTopHara rfasa Harope.
Mo Bpeme Ha MHXeKTpaHe HacoyeTe
WHXXEeKTopHaTta rnasa Hafosny.

3ABEIEXKKA: ABTOMaTMYHO MbJ/IHEHE HA CMPUHLOBKA
,,A“ M cnpuHuoBKa ,,B* He moxe aa ce
cTapTvpa egHOBPEMEHHO.



MEDRAO* MRXperion UHCTpyKumu 3a ynotpeba

1.

3ABENEXKA:

9.

3apalite HacTPOMKUTE 1 33K/I0YETE NPOTOKONA C
XenaHmte obemu.

MHaanvpaiiTe HOBU CNPUHLOBKM.

OTcTpaHeTe Mankarta 6aHKOBa Urna oT onakoBKaTa.
OTcTpaHeTe NpefnasuTens cpelly npax oT Bbpxa TuM
nyep Ha 6aHkoBaTa urna. iHctanupaiTe mankata
6aHKOBa Mrna KbM CnpuHLOBKaTa C KOHTpaaHo
BellecTBo (cnpuHyoBka ,,A"). He npunaraiite
npekomepHa cuna. OTcTpaHeTe npegnasuTens ot
Bbpxa Ha 6aHKoBaTa urna. Bkapaiite 6aHkoBaTa mUrna
B U3TOYHUKA Ha TEYHOCTW.

HatucHeTte 6ytoHa Fill A (MbaHeHe A)
[ABa MbTu, 3a Ja 3anoyHe
aBTOMaTUYHO MbJIHEHE Ha
CnpuHuoBkKa ,,A"

YBepeTe ce, Ue No MbTSA Ha TEYHOCTTA HAMA U3NNLWEeH
Bb3ayX. M3BaseTe 6aHKoBaTa urna.

M3BageTe ronsamara 6aHKoBa urna oT OnakoBKara.
OTcTpaHeTe nNpeAnasnTens cpelly npax oT Bbpxa TUn
nyep Ha 6aHkoBaTa urna. iHctanupaiiTe ronsimara
6aHKoBa Mrfa KbM CNpuHLOBKaTa ¢ (omM3nonornyeH
pasteop (cnpuHuoBka vb*). He npunaraiite
npekomepHa cuna. OTcTpaHeTe nNpeanasnTens ot
Bbpxa Ha 6aHKoBaTa urna. BkapaliTe 6aHkoBaTta urna
B M3TOYHMKA Ha TEYHOCTW.

HatucHeTte 6yToHa Fill B (MbnHeHe B)
LBa MbTU, 3a Aa 3arnovHe
aBTOMaTU4YHO Nb/IHEHE HAa CMNPUHL0BKaA ,,B

YBepeTe ce, Ye No MbTS Ha TeYHOCTTA HAMA W3MULLIEH
Bb3ayX. M3BageTe 6aHKoBaTa urna. Naxebpnerte
13rnon3BaHNUTe CbA0BE 3a TEYHOCTM U 6aHKoBaTa ura.

B cTtbnku 3 1 6, ako cTe u3nosnssanm
XEHCKN/keHckn npexogHuk (FFA), 3a ga
3apefuTe TeYHOCT OT npejBapuTesiHo
Hanb/HEeHa CNpUHL0BKa, npukpeneTe FFA
KbM Bbpxa Ha CNpuHLOBKaTa BMECTO
6aHkoBa urna. (FFA moxe ga 6bae
3aKyneH v 0TAEeNHO. KaTanoXHUAT Homep
Ha 1031 apTukyn e FFA 50.)

CBbpXXeTE TPHOUTE 3a eHOKpaTHa ynoTpeba. Kato
cneppate UHapykuuuTte B pasgen ViHcTanmpaHe Ha
cBbpaBallata Tpbba.

HanbsiBaHe Ha CNPUHLOBKUTE: PbYHO

SABENEXKA:

Mo Bpeme Ha apexsHe HacouyeTe
WHXXeKTOpHaTa r/iaBa Harope.

Mo BpemMe Ha MHXXEKTUpaHe HacouyeTe
MHXXEKTopHaTa rfiasa Hagony.

WHcTanupaiiTe HOBU CMPUHLIOBKM.

OTcTpaHeTe Mankata 6aHKOBa Wrfa oT onakoBKara.
OTcTpaHeTe npeanasvTens cpelly npax ot Bbpxa Tun
nyep Ha 6aHkoBaTa urna. Haanupalite mankata
6aHKoBa Mrna KbM CNpPUHLOBKATa C KOHTpPaaHo
BewecTBo (CNpuHLO0BKa ,,A“). He npunaraiTte
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Bbpxa Ha 6aHKoBaTa urna. BkapaliTe 6aHkoBaTa urna
B M3TOYHMKA HITEYHOau.

3. HanbnHeTe cnpuHuoBKa ,,A“ KaTo HaTUCHETE ByToHA
Enable Piston Control (AKTMBMpaHe Ha KOHTpona Ha
6yTasioT0), 3a Aa aKTMBMpaTe opraHuTe 3a yrnpas/ieHue
Ha 6yTanoTo, 1 13non3BaliTe opraHa 3a ynpasneHue
Ha obpaTHaTa Mocoka Ha 6yTanoTo, 3a a HanbiHUTe
CMNpUHLOBKAaTa C>KeflaHOTO KOJiIMyeaBo TeyHoa. Apyr
BapuaHTe Aa 13nosssare pbyHMA OYTOH BbpXyapaHa
JK"Ha nHxekTopa.

4. YBepeTe ce, Ye N0 NbTA HA TEYHOCTTa HAMA U3NuLeH

Bb3ayX. M3BageTe 6aHKoBaTa Urna.

5. 3BapeTe ronsimMara 6aHKOBa Urna OT onakoBKaTa.
OTapaHeTe npefnasuTens cpelly npax oT Bbpxa Tun
nyep Ha 6aHkoBara urna. MHaanupalite ronsamara
6aHKOBa Mrna KbM CNpUHLIOBKaTa C hM3M0N0rnyeH
pa3TBop (CMpUHLIOBKa He npunaraiite
npekomepHa cuna. OTapaHeTe npegnasutens ot
Bbpxa Ha 6aHKoBaTa urna. Bkapalite 6aHKoBaTa urna
B M3TOYHMKA Ha TeYHOaMN.

6. HanbnHeTe cnpuHL0BKa ,,B“, KaTo HaTUCHETe 6yTOoHa
Enable Piston Control (akTuBupaHe Ha KOHTpo/a Ha
6yTanoTo), 3a Aa aKTMBMpaTe opraHuTe 3a ynpasneHue
Ha 6yTanoTo, U M3Non3BaliTe opraHa 3a ynpasfieHue
Ha obpaTHaTa nocoka Ha 6yTasnoTo. 3a Aa Hanb/HUTEe
CMpUHLOBKAaTa C>XeflaHoTO KO/InyeaBo TeyHoa. [pyr
BapuaHTe fJa nu3nonspare pbyHMA 6YTOH BbpxyapaHa
,,B“ Ha UHXeKTopa.

7. YBepeTte ce. Ye NO MbTA HA TEYHOCTTA HAMA U3/NLLEH
Bb3ayX. M3BageTe 6aHKoBaTa urna. Maxebpnete
M3nos3BaHnTe CbaoBe 3a TeyHoaun n 6baHkoBaTa urna.

3ABEJIEXXKA: BcTbnku 2 1 5, ako cte nsnosnssanu
XeHCKnKeHckn npexogHuk (FFA). 3a ga
3apeanTe TeYyHoa OT NpeaBapuTesiHoO
Hanb/IHEHA CNPUHLOBKA, npukpeneTe FFA
KbM Bbpxa Ha CNpuHLOBKaTa BMeao
6aHkoBa urna. (FFA moxe fga 6bae
3aKkyneH n otaenHo. KatanoXHuaT Homep
Ha To3n apTukyn e FFA 50.)

8. CBbpxeTe TpbbOUTE 3a efAHOKpaTHa ynotpeba, KaTo
cnefBate UHCTPyKUMWTe B pasgen WNHcTannpaHe Ha
cBbp3BaljaTa Tpbba.

C uen n3bsreaHe Ha Bb3AyLHA eM60INS CNPUHLOBKUTE OT
Bayer ca o6opygzBaHu ¢ nHgmkatopu FluiDots.
Ha6nogasalite nHagnkatopute FluiDots no Bpeme Ha
npoleaypara no aktmeupaHe. Korato nHgukatopute
FluiDots ce HabnogaBaT npe3 npasHa CNpuHLOBKa,
TOUKMTE MU3IMeXAAT KaTo Manku TecHu enuncu. Korato ce
rnefar npes Nb/iHa CTeYHOoa CNPUHLOBKA, TOUKUTE aaBaT

no-ronemu (MOYTW KpPbran).

npasH» cnpuHuoBka  MbaHa cnpumyoaca

OnepaTopbT TpsGBa Aa PaboTy OTFOBOPHO M BHUMATESTHO,
KaKTo ¥ fja cnefBa TOYHO NpoleaypuTte, 3a fa HaMmanu Ao
MUHUMYM pUCKa OT Bb3AyWHA eMbonvs. YBepeTe ce, ue
OTrOBOPHOCTTA Ha HanbJ/IBAHE HAa CNPUHLIOBKaTa
(CNPUHLOBKMTE) € Bb3/I0XKEHa CamMo Ha eAuH oneparop.
OnepatopuTte He TpsiGBa [a ce CMeHsIT Mo BpeMe Ha
npoueaypara. AKO ce Hanara CMsiHa Ha orneparopuTe.
HOBUWSAT onepartop TpsibBa Aa NpoBepu 3a Hanu4ne Ha
Bb3AyX N0 MbTS HA TEYHOCTTA.

MHCcTanupaHe Ha cBbpaBauiaTa Tpbba

Cnep 3apexfjaHe ¥ NbpBOHAYaNHO Mb/IHEHE Ha
CNPUHLOBKMTE NHaannpanTte cebp3Baliata Tpbba.

1. PasonakoBaiiTe cBbp3BaljaTa Tpb6a. OTapaHeTe
npegnasuTenMTe cpeLly npax oT Jiyep KOHEKTOpUTE.

2. YBepete ce, ye Le/INAT Bb3AyX € NPOroHeH oT
CMPUHLOBKHNTE.

3. 3akpeneTe 3/1paBo CBbp3BallaTa Th6a KbM
CNPUHLOBKUTE, KaKTO € NnokasaHo. He npunaraiite
npekomepHa cuna.

YBepeTe ce, ye nyep
KOHEKTOPbT € 3aKpeneH
3/1paBO KbM BbPXOBETE Ha
CMPVHLOBKNTE, KaKTO U Ye
TPpBLOMTE He ca nperbHaTu
WK 3anyLueHn.

5. 3anbfHeTe Tpbbata, Kato HaTUCHeTe 6yTOHa Prime
(3anbnBaHe).

6, YBeperTe ce, Ye € NPOoroHeH BCUYKUAT Bb3AyX.
7. OO6bpHeTe MHXeKTopHaTa rnasa Hagony.

8. [poBepeTe NbTA Ha TEYHOCTTA 3a HaM4ume Ha
Bb3AyX. YBEpETE Ce, Ye MbTAT Ha TeYHOCTTa €
YMCT OT U3NNLLEH Bb3AyX, KaTO HaTUCHeTe
6yToHa Check for Air Confirmation
(MoTBBbPXAEHNE 32 NPOBEPKA 3a Bb3AyX).
CBbpXeTe cMaeMaTta KbM nauyueHTa.

OTcTpaHsiBaHe Ha CMPUHLOBKUTE

1. PaskaueTe KOMM/EKTa TPLOWUKM 3a eAHOKpaTHA
ynoTpe6a 0TyapoiiaBoTo 3a CbA0B JOCTHN. He e
HE06X0AMMO KOMMNIEKTHT TPLOUUKY 3a eHOKpaTHa
ynoTpe6a fla ce oTKaya OT CNPUHLOBKUTE.

2. 3aBbpTeTe CNpUHLUOBKMTE 1 IEKO MM M3abpnaiite ot
WHXXEKTopHaTa rnaea. /13xBbpiete CNpuHLOBKUTE 1
KoMMekTa TpbOMUKK 3a eHOKpaTHa yrnoTpe6a.

3ABEMTEXKA: Cnep Kato CNnpuHLOBKUTE Ca OTapaHeHu
OT MHXeKTopHaTa rnasa, 6yTanoro

aBTOMaTUYHO Lie ce npubepe.



MEDRAD* MRXperion Nivod k poufiti

CESKY

Ovod: Pfectete si vgechny informace ob3a”ené vtomto
oddilu. Pokud jim porozumite, budete schopni toto
zanzeni pouzfvat bezpecnym zpCisobem.

Dulezfte bezpeSnostnf upozornSnf: Toto zanzenf smf
pouzfvatjen radn§ proSkoleny personal se zkuSenostmi
s metodami diagnostickeho zobrazovinf.

Indikace pro pouzitf: Obsah tohoto bali*ku je urcen k
pouzitf pri podav”~nf kontrastnf L tky nebo fyziologického
roztoku. Ty jsou uréeny pro jednorézové pouzitf pro
jednoho pacienta jen se vstfikova?em MEDRAD®
MRXperion MR.

Kontraindikace: Nejsou znamy.
Omezenf prodeje: Pouze na lékarsky predpis.

Kazdy zavazny incident, ktery se objevfve spojitosti s
tfmto zanzenim, nahlaste spoleCnosti Bayer
(radiology.bayer.com/contact) a mfstnfmu prAslugnému
orpgénu Evropské unie (nebo, kde je to na mist6,
pnslusnému regulafnfmu ufadu v zemi, v nfi* doSlo k
incidentu).

/f\ Vystrahy

Opétovné pouiitf nddob na vice ne2 Jednu proceduru
mu2e mft za n~sledek biologicke zneSilt"nf. Po
napInSnfiednorézové strfka”ky nadoby od kontrastnf
latky a fyziologického roztoku zlikvidujte.

Vzduchova emboUe Tii2e zpQsobit smrt nebo
1érké zranSnf pacienta. Nikdy nepfipojujte pacienta
K injektoru, dokud nenf ze strfkacky a cesty pro
pruchod kapaliny odstranin veskery vzduch. Aby

se minimalizovalo riziko vzniku vzduchové embolie,
dukladnl si pro6t$te pokyny pro vki*danfa pouzfv/nf
indik~"toru MEDRAD® FluiDots (pfichazf-li to v uvahu).

Opetovn” poulltftohoto produktu mu2e mft za
nasledek blolog{cké zne”iStinf, degradaci produktu
a/ nebo probUmy s jeho pouzitfm. Soucasti urcené
na jedno pouzitf po pouziti nalezite zlikvidujte. Stejne
postupujte i Vpffpadi souS~stf, u kterych muze dojft
ke kontaminaci.

Vyjmutim pfstu ze strikaiky se porusSi jejf sterilita
a vznikd riziko vzniku infekce u pacienta. Pfi plnenf
strfka2ky pfst nevyjfmejte.
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Vystrahy

Pokud se strfkaika pou2fvd Jako nddoba

Kk uchovavdnf Idtek, Tiiée dojft k bakterialnf
kontaminaci. blapinéné stnkaciky pouzijte okamzit”.
Nepoulivejte injeWnf stnkaJky pro uchovavanftekutin
pro pozdljSi pouziti. Nepouzit® naplnéné stfikacky
zlikvidujte.

U vybavenfornaéenélo Jako Jednorizovl(na jedno
pouiitO méjte na paméti: Tento vyrobek je urfen
jen na jedno pouzitf. Nesterilizujte, nezpracovdvejte
ani nepouifvejtejej opakoyané. Vybavenf na Jedno
poufitf je koncipovdno a odzkouSeno jen pro
Jednorézové pouzitf. Opakoyané pouzitfjednorézového
vybavenf predstavuje riziko z*vady vybavenfa ohroJenf
pacienta. Mezi pnpadnézévady vybavenf patn vyrazné
opotfebenfsouifrsti pri dlouhodobém pouzfv/nf,
nefunk”nost souC”stf nebo vypadek systému.
Kpotenci®Infm rizikum pro pacienta patPfrranén(
vdusledku z*vady vybavenf nebo infekce, protoze
vybavenf nenfvhodné k 2i$t$ni nebo resterilizaci.

Nepouffvejte, Je-U sterilnfobal otevren nebo
poikozen. Je-U obal otevren nebo poSkozen nebo
jsou-U pouzity poskozene soufasti, Tnée dojft

K ohrozenf zdravf pacienta nebo obsluhy. Pfed
kazdym pouzitfm vizualne zkontrolujte obsah a obal.

Unik tekutiny ze strfkacky a trhliny u hadlSek
mohou mft za ndsledek zranénf pacienta nebo
obsluhy. Ujistete se, ze cesta pro pruchod kapaliny je
volny a nepouzfvejte stffkaCky a hadi“ky vhodné pro
tlak nizsf nez 350psi (2410 kPa). Prekérky vceste pro
pruchod kapalin a/ nebo pouzfvani injekcnfch strfka”ek
a hadicek s ratingem pod 350psi (2410 kPa) mCize vést
Kk uniku kapalin nebo prottienf hadicek.

Pokud nenf strfka”ka fadné npeynéna. mu2e dojft K
ohrozenf zdravf pacienta. Dokud nenfstffkacka fédné
upevnina, neprovadejte plnenf ani injekd.

Bu(fte opatrnf pri manipulaci a vkldddnf bodce do
zdroje tekutiny. Trn je ostry a muze zpusobit zran§nf.
Pokud se dotknete konce triiu nebo luerovd spojky,
muzete je kontaminovat. Nedotykejte se konec trnu
ani weroyé spojky.
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PFI nespr~vnd Instalacl mu2e dojft k poSkozenf
souf/stf. Zkontrolujte, zda jsou vsechna spojenf
peyné; neutahujte je v8ak nadmirnl. Toto opatrenf
minimalizuje uniky kapalin, odpojenfa poSkozenf
sou(!"stf.

DalSf pokyny naleznete v navodu k obsluze Injektoru,

Instalace nove strikackys

POZNAMKA: Behem plnenf stFfkaCkyse ridte dobrou
klinickou praxf, zajistfte tak sterilnost
soupravy pri jejfm otevfranf.

POZNAMKA: jednorézové komponenty je nutno pouzft
do data trvanlivosti, které je uvedeno na
kazdem balenf.

1. VyjmlteinjekcnfstrfkaCkyzobalu.

2. Vlozte strOcaCky a zatlacte je do shérné nadoby, az
zaskocf pevni na 5¥é mfsto (sly§itelné cvaknuti).

3. Odstrante kryt ze spiCky kazdé strfkacky.

4. Ujist#te se, ze pfsty jsou zcela zasunuty.

Obr. 1-1: Na~nstalované strfkacky
P1nénl stFikaSek

InjekCnf stffka6ky injektoru MRXperion mohou b~ plnény
automaticky nebo ruéné.

POZNAMKA: Pouiijte malou stFfkaCku (65 ml) a maly
trn pro pinén( kontrastnf I"tky do
stffka”I™ A Na pInénffyziologického
roztoku do strfkafky B pouzijte vétSf
StFfkaCku (115ml) a velky trn.

PInénf strfkaCek: Automaticke

POZNAmKA: Bébet plnén(ta hlava injektoru
smérovatvzhuru. BébeT injekce Té
hlava injektoru smCrovatdolu.

POZNAm KA: Funkci Auto Fill (automatické plnénl)
strfkaCky A a strikaCky B nelze spustit
soucasne.

1. Nastavte a zamknéte protokol s pozadovanymi
objemy.
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2. Nainstaluj’te noyé strfkacky.

3. Vyjmete maly trn z obalu. Sejm8te krytz luerov”~ho
koncetrnu. Nainstalujte maly trn na stnkacku pro
kontrastnf I"tku (stnka”ka A). Ph instalaci
nepouziVejte nadmirnou silu. Odstrante kryt ze
spifky trnu. Trn vLozte do zdroje tekutiny.

4. Automatické plnenfstnkacky
spustfte tak, ze dvakr”t stisknete
tla&'tko NapLnit strfkafku A (Fill A).

5. Ujistete se, i€ cesta pro pruchod kapalin neobsahuje
pPebyteCny vzduch. Odstrante trn.

6. Vyjmete velky trn z obalu. Sejmite krytz lueroveho
koncetrnu. Nainstalujtevell®trn na strikacku pro
fyzioloaici” roztok (strfkacka B). Pri instalaci
nepoufivejte nadmernou sflu. Odstrante kryt ze
§pi{ky trnu. Trn vlozte do zdroje tekutiny.

7. Automatick®plIninf stnkacky B
spustfte tak, ze dvakr”~t stisknete
tlarftko Fill B (Naplnit stffka('ku B).

8. Ujistete se, i€ cesta pro pruchod kapalin neobsahuje
preb”efny vzduch. Odstraftte trn. N~doby od
pouzitych tekutin a trny zlikvidujte.

POZNAMKA: Pouzfvite-li pro plninftekutiny z predem
naplnéné stffkacky adapter pro dva
sami6f konektory (FFA), v krocfch 3 a 6
pfipojte na konec stffkacky mfsto trnu
adaptér. (FFA lze zakoupit samostatne.
Katalogov” cfslo pro tuto polozku je
FFA 50)

9. Pfipojte jednor*zovou hadicku podle pokynu
voddflu Instalace konektorov4 hadiSky.

P1nénrl stffkafek: RuEnf

POZNAMKA: B8hem pInSnfTé hlava injektoru
smerovatvzhuru. Behem injekce ma
hlava injektoru smerovat dolu.

1. Nainstalujte nove stffkacky.

2. Vyjmete maly trn z obalu. Sejm~te kryt z lueroveho
konce trnu. Nainstalujte maly trn na stffkafku pro
kontrastnf latku (stffkacka A). Pfi instalaci
nepoulfvejte nadmernou sflu. Odstrafite kryt ze
8piiky trnu. Trn viozte do zdroje tekutiny.

3. Injek~nfstffkacku A naplnte stisknutfm tla*ftka
Umoznitovlad”nf pfstu (Enable Piston Control).
Pak muzete pomocf reverznfho ovlad”~nf pfstu
naplnit stffkacku pozadovanym mnozstvfm
tekutiny. Pffpadne muzete pouzftrucnfovladace
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4. Ujist8te se, ze cesta pro pruchod kapalin neobsahuje
pfebyteJny vzduch. Odstrante trn.

5. Vyjmete velky trn z obalu. Sejmete krytz lueroveho
konce trnu. Nainstalujte vell” trn na stffkacku pro
fyziologicl™ roztok [stffkacka B). Pfi instalaci
nepouzivejte nadmernou sflu. Odstrafite kryt ze
spifky trnu. Trn viozte do zdroje tekutiny.

6. InjekCnf stffkacku B naplnte stisknutfm tla”ftka
Umoznitovirdanf pfstu (Enable Piston Control). Pak
muzete pomocf reverznfho pfstu naplnit stffkacku
poJadovanjim mnozstvfm tekutiny. PffpacIné muiete
pouzft rurnfovladace na strand Binjektoru.

7. Ujistete se, ze cesta pro pruchod kapalin neobsahuje
prebyteCny vzduch. Odstrahte trn. N~doby od
pouzitych tekutin a trny zlikvidujte.

POZNAMKA: Pouzfv~te-li pro pInénftekutiny z pfedem
naplnéné stffkaCky adaptér pro dva
samicf konektory (FFA),v krocfch 2 a 5
pfipojte na konec stffkaCky mfsto trnu
adaptér. (FFA lze zakoupit samostatné.
Katalogové 6fslo pro tuto poloiku je
FFA 50)

8. Pfipojte jednor*zovou hadicku podle pokynu
Voddflu Instalace konektorovd hadl2ky.

StfHcaCky Ba”er jsou vybaveny ukazateli FluiDots, ktere
pomdhajf pfedchazetvzdusnfembolii. Indikatory
FluiDots monitorujtevrdmci procesu odjiSfov~nf. Kdyz
indikdtory FluiDots sledujete pfes pr*zdnou stffkacku,
te"ky sejevfjako male uzkeelipsy. Pfi pohledu pfes
stffkacku napinénoun tekutinou se te"ky zvétsf (vypadajf

temef kulat”.

Prizdn6 stfikaika ~ Nap)nénistfikatka

Aby se pfedeSlo vzniku vzduchove embolie, je nezbytné,
aby byl pracovnfk obsluhy pozorny a peclivy a vzdy
dodiioval stanovene postupy. Zajistéte, aby byla
odpovédnost za plnénistffkarek pfidelena jednomu
operdtorovi. Behem zakroku oper~tory nestffdejte. Pokud
musfdojft k\/lyTéné, musf novy operator ovéfii ze je
cesta pro pruchod tekutiny zbaveni vzduchu.

Instalace spojovacfhadi6ky

Po naplnénla pffpravé stffkacky nainstalujte spojovacf
hadicku.

1. Vyjméte spojovacf hadicku z obalu. Odstrante kryty
z luerovych spoju.
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2. Zkontrolujte, zda byl ze stffkafek odstranén veSkery
vzduch.

3. Pevne pfipojte spojovacf hadicku ke stffkaik"m, jak
je zde zobrazeno. Pfi instalaci nepouffvejte
nadmérnou sflu.

4. Zkontolujte, zda je luerovy
spoj pevnépnpojen ke
spick®m stnka”ek a zda
hadNe nenfzalomen”
nebo ucpana.

5. Pnpravte hadicku stisknutfm tlafftka Prime
(pfipravit).

6. Zkontrolujte, zda byl odstranén veSkery vzduch.

7. Otofte hlavu injektoru smérem dolu.

8. Zkontrolujte cestu pro pruchod vzduchu.
Zkontrolujte, zda byl z cest pro pruchod
tekutin odstranén veSkery vzduch,
stisknutfm potvrzovacfho tla*ftka (Check
for Air Confirmation). Pfipojte system
K pacientovi.

Odstranénl~njekén”ch stfikaSek

1. Odpdte jednor*zovou sadu hadicek ze zaffzenf pro
cévnl vstup. lednorazovou sadu hadifek nenf nutne
odpojovat od stfflcacky.

2. Stffka{ky otofte a opatrne je vytéhnéte z hlavy
injektoru. Injek~nf stffkacky a sadu jednor*zovych
hadicek zlikvidujte.

POZNAmKA: Povyjmutfstffkacek z injektoru se pfst
automaticky zatahne.
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MEDRAD* MRXperion Kasutusjuhlsed

Sissejuhatus. Lugege jaotises esitatud teave labl.
Teabest arusaamlIne aitab teile seadet ohutult kasutada.

Oluline ohutusalane teave. Seda seadet voivad
kasutada piltdiagnostika uuringute alal piisava
valjaoppeja kogemusega isikud.

Kasutusnaidustused. Pakendi sisu on moeldud
kasutamiseks kontrastainete voi soolalahuste
manustamlsel. Need on ettenahtud kasutamiseks uhele

ainult patsiendile MEDRAD* MRXperion MR injektoritega.

Vastunaidustused. Pole tuvastatud.
MuugipHrang. Ainult retseptiga.

Andke teada koigist selle seadmega seotud rasketest
juhtumitest Bayerile (radiology.bayer.com/contactj ja
Euroopa asjakohasele kohalikule asutusele (v6ivajaduse
korral asjakohasele reguleerivale asutusele riigis, kus
juhtum toimus).

/{\ Hoiatused

Vedellkukontelnerlte rohkem kui korra kasutamine
voib kaasa tuua bioloogilise saastumise. Visake
kontrastaine-ja soolalahusekonteinehd parast
sustalde iihekordset taitmist ara.

OhkembooUa v6ib pdhjustada patslendi surma v6i
tekitada raskeld vigastusi. Arge iihendage patsienti
injektoriga enne, kui koik kogunenud ohkon sustlastja
vedelikuteelt eemaldatud. Lugege hoolega juhiseid,
kuidas taita ja kasutada MEDRAD* FluiDots-
Indikaatoreid (vajaduse korral). etvahendada
ohkemboolia voimalust

Toote taaskasutamlne v6lb pdhjustada bloloogiUst
saastumist, toote degradeeurmist ja / v6l toote
toimimise probleeme. Visake Cihekorratarvikud digesti
ara parast iihekordset kasutamist voi juhul, kui esineb
voimalus, et esineda voib saastumist.

Sustla sterillsus satub ohtu Ja see voib pdhjustada
patslendi Infektsfoonl, kui kolb eemaldatakse
siistlalt. Arge eemaldage kolbi sustla taitmiseks.

Kui sustlaid kasutatakse holustamliskontelnerltena,
vdlb esineda bakterlaalne saastumlne. Kasutage
taidetud sustlaid kohe. Arge kasutage sustlaid selleks,
et hoiustada seal vedelikke edaspidiseks kasutamiseks.
Kdrvaldage kasutamata taidetud siistlad.
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/j\ Hoiatused

Uhekorraseadmete puhul vdtke arvessejargmist.
Toode on ette nahtud ainult uhekordseks
kasutamiseks. Arge sterillseerlge uuesti, tdddelge
ega taaskasutage. Uhekorraseadmed on kavandatud
Ja kinnitatud ainult uhekordseks kasutamiseks.
Uhekorraseadmete korduskasutamisel kaasneb seadme
torke voimalus ja oht patslendi tervisele. Voimalike
seadmetorgete hulka kuuluvad pikaajalise kasutamise
korral komponendi markimisvaarne kulumine.
komponendi talitlushaire ja siisteemi torge. Voimalike
patsiendiohtude hulka kuuluvad vigastused seadme
torke tottu voi nakatumine, kuna seadme puhastamine
ega resteriliseerimine ei ole ette nahtud.

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.
Vaadake enne igat kasutamist sisu ja pakend iile.

Patslendi v6i kasutaja vigastused vdlvad tuleneda
vedelike leketest v6i vooliku rebendltest Veenduge,
et vedelikutee on avatud ja et te ei kasuta sustlaid ega
voolikuid, mis on alia 350 psi (2410 kPA). Vedelike tee
oklusioon ja / voi voolikute, mis on alia 350 psi

(2410 kPA), kasutamine voib pohjustada lekkeid voi
katkestusi.

Patsient voib saada vigastusi, kui sustal ei ole
korralikult uhendatud. Arge taitke voi siistige, kui
sustal ei ole digesti uhendatud.

Olge ndela kaistsemiselja sisestamisel
vedelikuallikasse ettevaatlik. Noel on terav ning voib
pdhjustada kehavigastusi.

Kui ndela otsa vdi luerl konnektorit puudutakse,
vdib ilmneda saastumIne. Arge puudutage ndela otsa
vdi lueri konnektorit.

A Ettevaatusablndud

Vale paigaldus vdib kaasa tuua komponentide
kahjustusi vdi lekkeid. Veenduge, et koik uhendused
oleksid kindlad; arge ule pinguldage. See aitab
vahendada lekkeid, lahtiuhendumisi ning
komponentide kahjustusi.

Tutvuge injektori kasutusjuhendiga edasisteks
Juhisteks.

40
Uue sustla paigaldamines

MARKUS. Kasutage taitmisel head kliinilisttava, et
tagada sustlakomplekti steriilsus avamisel.

MARKUS. Ohekordseid kasutatakse vastavaltigal
pakendil naidatud kuupaevale.

1. Eemaldage sustlad pakendist

2. Sisestage sustlad. surudes neid maha anumasse,
kuni need on kindlalt paigas (kuuldub kldps).

3. Eemaldage tolmukatted iga sustla otsast.

4. Veenduge. et kolvid on taielikult valjas.

Arv 1-1: Paigaldatud sustlad
Sustalde taltmline

MRXperioni Injektori sustlaid saab taita automaatselt

voi kasitsi.

MARKUS. Kasutage vaikest sustalt (65 ml) ja vaikest
ndela sustla A kontrastainega taitmiseks.
Kasutage suurt sustalt (115 ml) ja suurt
ndela sustla Bsoolalahusega taitmiseks.

Sustalde taltmine Automaatne
MARKUS. Suunake taltmise ajal injektorpea ules.
Sustimise ajal suunake injektorpead alia.

MARKUS. Sustla Aja sustla Bautomaatsettaitmistei
saa samal ajal alustada.

1. Maarake ja lukustage protokoll soovitud mahus.
2. Uute sustalde paigaldamine.

3. Eemaldage pakendistvaike ndel. Eemaldage ndela
lueri otsakulttolmukate. Paigaldage kontrastaine
sUstlale (sustal A) vaike ndel. Arge kasutage
paigaldamisel liigsetjdudu. Eemaldage ndela otsast
kate. Sisestage ndel vedelikuallikasse.

4. Vajutage kaks korda nuppu Fill A,
etalustada sustla Aautomaatset
taitmist.

5. Veenduge, et vedelikuteeL ei ole Liigsetdhku.
Eemaldage ndel.



MEDRAD* MRXperlon Kasutusjuhlsed

6. Eemaldage pakendistsuur néel. Eemaldage ndela
lueri otsakult tolmukate. Paigaldage soolalahuse
sustlale (sustal B) suur noel. Arge kasutage
paigaldamisel liigsetjdudu. Eemaldage noela
otsast kate. Sisestage noel vedelikuallikasse.

7. Vajutage kaks korda nuppu Fill A
et alustada sustla Bautomaatset
taitmist.

8. Veenduge, et vedelikuteel ei ole liigset ohku.
Eemaldage noel. Visake vedelikualUka konteinerid
ja noel ara.

MARKUS. Etappides 3 ja 6, kul kasutate seadet
Female/Female Adapter (FFA) eelaidetud
sustlast vedeliku laadimiseks, Usage sustla
otsa noela asemel FFA. (FFAvoib osta eraldi.
Selle toote katalooglnumber on FFA50.)

9. Llhendage uhekorravoolikud vastavalt jaotises
UhendusvooUku paigaldamine esitatud juhistele.

Sustalde taltmlne Kasitsl

MARKUS. Suunake injektorpea taitmise ajal ules.
Sustimise ajal suunake injektorpead alia.

1. Uute sustalde paigaldamine.

2. Eemaldage pakendistvaike noel. Eemaldage noela
lueri otsakulttolmukate. Paigaldage kontrastaine
sustlale (sustal A) vaike noel. Arge kasutage
paigaldamisel liigsetjoudu. Eemaldage noela otsast
kate. Sisestage noel vedelikuallikasse.

3. Taitke sustal A vajutade nuppu Enable Piston
Control, et lubada kolvijuhtimine, ja kasutage
tagurpidi kolvijuhtimist, et taita noel soovitud
vedelikukogusega. Teise voimalusena kasutage
injektori A kuljelolevat kasitsi nuppu.

4. Veenduge, etvedelikuteel ei ole liigset ohku.
Eemaldage noel.

5. Eemaldage pakendist suur noel. Eemaldage noela
lueri otsakult tolmukate. Paigaldage soolalahuse
sustlale (sustal B) suur noel. Arge kasutage
paigaldamisel liigsetjoudu. Eemaldage noela otsast
kate. Sisestage noel vedelikuallikasse.

6. Taitke sustal A vajutades nuppu Enable Piston
Control kolvijuhtimise lubamiseks ja kasutage
tagurpidi kolvijuhtimist, et taita sustal soovitud
vedelikukoguseaa. Teise voimalusena kasutage
injektori B kuljelolevat kasitsi nuppu.

7. Veenduge, etvedelikuteel ei ole liigset ohku.
Eemaldage n6el. Visake vedelikuallika konteinerid

in nEal ara
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MARKUS. Etappides 3ja 6, kui kasutate seadet
Female/Female Adapter (FFA) eelaidetud
sustlast vedeliku laadimiseks, Usage sustla
otsa noela asemel FFA. (FFAvoib osta eraldi.
Selle toote katalooginumberon FFA50.)

8. Ohendage uhekorravoolikud vastavalt jaotises
UhendusvooUku paigaldamine esitatud juhistele.

Et aldata valtida ohkembooliat, on Bayer! sustlad
varustatud FluiDots! indikaatoritega. FluiDotsi
indikaatoreid tuleb vaadelda kui osa kaitseprotseduurist
Kui FluiDotse vaadatakse labi tiihja sustla, siis ilmnevad
tapid vaikeste kitsaste ellipsidena. Kuivaadata neid labi
vedelikuga taidetud sustla, muutuvad tapid suuremaks

(peaaegu ummarguseks).

TeLLeCeLL
dhkemboolia voimaluse minimeerimiseks on oluline
kasutaja valvsus ja hoolsus. Tagage, et sustla(sustalde)
taitmise eest vastutab uks maaratud kasutaja. Arge
vahetage kasutajaid protseduuri ajal. Kui kasutaja

vahetamine on hadavajalik, siis jalgige, et uus kasutaja
kontrolliks, et vedelikutee on dhust tuhjendatud.

TObI908LL

UhendusvooUku paigaldamine

Parast sustalde taitmist ja eeltaitmist, paigaldage
uhendusvoolik.

1. Eemaldage pakendist uhendusvoolik. Eemaldage
lueri seadmelt tolmukatted.

2. Veenduge, et kogu ohk on sustaldest eemaldatud.

Kinnitage uhendusvoolik tugevalt sustaldele, nagu
on naidatud. Arge kasutage paigaldamisel liigset
joudu.

4. Veenduge, et lueri
konnektoron kinnitatud
sustalde otste kullge ja
veenduge, etvooliikud ei
oleks keerdus ega
ummistunud.

5. Eeltaitkevoolikud, vajutades nuppu Prime
(Eeltaida).

Veenduge, et kogu 5hk on eemaldatud.

(o))

7. Poorake injektorpead allapoole.

41

8. Kontrollige, kas vedelikutees on ohku.

Veenduge, et vedelikutee on Uigsest 6hust
vaba, vajutades nuppu Check fox Air
confirmation (Kontrolli 6hku). Patsiendi
kiilge kinnitamine.

Sustalde eemaldamine.

1. Ohendage uhekordselt kasutatav voolikukomplekt
lahti veresoonde sisenevalt seadmelt Uhekordselt
kasutatavatvoolikukomplekti ei pea sustla kiiljest
lahti uhendama.

2. Keerake sustalt 1/~ pooret paripaeva ja tommake
sustal ornalt injektorpeast valja. Visake sustlad ja
uhekordselt kasutav voolikukomplekt ara.

MARKUS. Kuisustlad on injektorpeast eemaldatud,

tombub kolb autom aatselttagasi.



MEDRAO* URXperion Haszn”atl utasftls

MAGYAR

Bevezeto: Olvassa el az ebben a szakaszban leirt
inform~cidkat! Az inform”~ci6k megert®se 5eal15énel nyujt
az eszkoz biztonsigos mddon torteno haszndlati*hoz.

Fontos biztonsigi megjegyzes:

Ez az eszkoz a diagnosztikai kdpalkotdvizsgdlatokteriUetdn
megfelelo kepzdsben rdszesult dstapasztalattal rendelkez6
szemdlyek dltal tortdnd haszndlatra kesziilt

Felhaszn”Usi Javallatok: A csomag tartalma
kontrasztanyag vagy sooldat bejuttatdsdra szolgdl.
Egyszeri, egy betegen, csak MEDRAD* MRXperion MR
injektorokkal torteno haszndlatra javallott.

EUenjavallatok: Egy sem ismert.
KorUtozott ertekesfUs: Vdnykoteles.

Kdrjuk, hogy a kdszulekkel kapcsolatos birmilyen sulyos
esetet jelentsen a Bayervdllalat {radiology.bayer.com/
contact) es a helyi eurdpai Uletdkes hatdsag szdmdra (illetve
adott esetben azon orszdg megfeleld hatdsdga szdmara,
ahol a balescttortent).

ygy Figyelmeztetesek

Afluid kontenerek egyné! tdbb eljirisban torteno
Ism~tdt haszn”Lata bioldglal szennyezod”st
eredmenyezhet. Afecskendok egyetlen eljdrdshoz tortdnd
feltdltesdt kovetoen dobja el a kontrasztanyag ds a sdoldat
tartdlydt

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 maraddktalanul el nem
tdvoli'totta! Figyelmesen olvassa el a feltoltdsre ds a
MEDRAD* FluiDots jelzdsek (amennyiben rendelkezdsre dll)
haszndlatara vonatkozd utasftdsokat a ldgembdlia
veszelydnek csokkentese drdekdben!

Atermdk ujra*felhaszndUsa blol*glal szennyezSddshez,
a termek lebomldsdhoz ds/ vagy a termdk
hatdkonysdgdval kapcsolatos probldmdkhoz vezethet.
Egyszeri haszndlatot kovetden.vagy ha fenndll a
szennyezodes veszdlye, megfeleld mddon drtalmatlanitsa a
termdket

A fecskendo sterlUtdsa megszunlk ds igy a pdciens
fertozdse kovetkezhet be, ha a dugattyut eltdvoUtjdk a
fecskendob”. Afecskendo feltoltdsdhez ne tdvolrtsa el a
dugattyut!
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/j\ Figyelmeztetesek

BakteridUs fertozds kovetkezhet be, ha a fecskendoket
taroldeszkozkdnt haszndljdk. Afeltoltott fecskendoket
azonnal haszndlja fell Ne haszndlja a fecskendot
foLyadekok kdsobbi felhaszndlasra tortdndtdroldsdra. Afel
nem hasznalt, feltoltott 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 dsjdvahagyva. Az egyszer
haszndlatos eszkozok ismdtelt felhaszndlasdnak
kovetkeztdben az adott eszkoz meghibdsodhat, illetve az
ilyen alkalmazdsveszdlytjelenthet a pdciensre ndzve. Az
eszkoz esetleges meghibdsoddsai kozdtt megemIftheto az
alkatrdszek huzamosabb ideig torteno haszndlatbdl
bekovetkezo jelentds sdriUdse, az alkatrdszek rendellenes
mukdddse ds a rendszer meghibdsoddsa. A pdcienst drinto
veszdlyek kdzott megemIfthetok az eszkoz nem megfelelo
mukoddsdbol szdrmazd sdriildsek, valamint a fertozds,
mivel az eszkoz nem tisztfthato ds nem sterilizdlhato ujra.

Ne haszndlja, ha a”erilcsomagoUsfelvan nyitva vagy
megseriilt! A paciens vagy a kezeldst vdgzd szemely
sdriildsehez vezethet, ha a csomagolds nyitva van vagy
sdrult, illetve ha sdrult alkatrdszeket haszndinak.
Minden felhaszndlds elott szemrevdtelezdssel ellenorizze a
csomagot ds annak tartalmdtl

A folyaddk szivdrgdsa iUetve a fecskendo vagy a cso
repeddse a beteg vagy kezeld sdruldsdhez vezethet.
Biztosftsa, hogy a folyaddk utja nyitott legyen, ds ne
haszndljon 350psi (2410 kPa) nyomdsndl kisebbre
mdretezett Biztosftsa, hogy a folyaddk utja nyitott legyen, ds
ne haszndljon 350psi (2410 kPa) nyomdsndl Kisebbre
mdretezett fecskendotvagy csovet. Afolyaddkut elzdroddsa
ds/vagy 350psi (2410 kPa) nyomdsndl kisebbre mdretezett
fecskendo vagy cso haszndlata szivdrgdshoz vagy
repeddshez vezethet.

A beteg sdruldsdhez vezethet, ha a fecskendo nines
megfeleloen csatlakoztatva. Ne toltse fel a fecskendot ds
ne injektdljon, ha az nines megfeleloen csatlakoztatva.

Koriiltekintoen kezelje ds helyezze a kiszurotut a
kozegforrdsba. A kiszurdtu hegyes, ds szemdiyi sdriildst
okozhat

Szennyezodds kovetkezhet be, ha megdrintl a kiszurdtu

vdgdt vagy a Luer-csatlakozot. Ne drintse meg a kiszurdtu
vdgdt vagy a Luer-csatlakozdt.
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v4\ bvintdzkeddsek

Nem megfelelo osszeszereles eseten az alkatreszek
megsdrulhetnek vagy szivdrgdsokjelentkezhetnek.
Ugyeljen, hogy minden csatlakozds stabil legyen; nem
szabad tulhuznil Ezdltal minimdlisra csokkentheto a
szivdrgds. a csatlakozdsok levdlasa es az alkatreszek
sdriUdse.

A tovdbbi utasftdsokat Idsd a befecskendezo Kezeldsi
kdzikonyvdben!

6] fecskendo telepfteses

MECWUWEG6Y2E8: Haszndlja a helyes klinikai gyakorlatot
a betoltds sordn, hogy kinyltdskor
megdrizze a fecskend6kdszlet
sterilitdsdt

MEGJEGYZES: Azeldobhatd eszkozok a csomagoldson
Idv5 lejdratl ddtumig haszndlhatdkfel.

1. Vegye ki a fecskenddt a csomagoldsbdl.

2. Helyezze be a fecskend6t a tartdlyba tdrtdno
lenyomdssal, amfg biztonsdgosan a helydn nines
(egy kattandst nem hall).

3. Tdvolftsa el a porvddot a fecskendo hegyerol.

4. Gv6z6d|6n meg arrdl, hogy a dugattyukteljesen
efore vannak nyomva.

Abra 1-1: Telepftett fecskendok

A fecskendok feltoltese

Az MRXperion injektororon Idvé fecskenddk automatikusan
vagy manudlisan tdlthetdk.

MEGJEGYZES: Haszndlja a kis fecskend6t (65 ml) ds
kiszurdtuta kontrasztanyag A
fecskend6be tortdnd betoltesdhez. A
nagy fecskendd (115ml) ds kiszurdtu a
sdoldat Bfecskendobe tortdnd
betoltdsdre szolgdl.

A fecskendok betoltese: Automatikus

MEGJEGY ZES: Feltdltdskor irdnyftsa felfeld az injektor
fejdt Befecskendezdskor irdnyftsa
lefeld az injektor fejdt.



MEDRAD* MRXperion Hasznilati utasi'tis

MEGJEGY ZES: Az Aes Bfecskendd automatikus
fcltoltese nem indrthato egyszerre.

1. AuUrtsa be rogzftse protokoUt a kfvant
mennyfs~ggel.

Telepftsen uj fecskendoket

3. Vegye ki a kis kiszurdtut a csomaaolasbol. Vegye Lea
porvedot a kiszurotu luer-yépérérlr. Telepftse a Kis
Kiszurdtut a kontrasztfecskendore (Afecskendp). Ne
alkalmazzon tulzotterot a telepft*skor. Tivoljtsa el
a kupakot a tu csucsarol. Helyezze a kiszurdtut a
folyadekforrdisba.

4. Nyomja meg a FillAgombot k”tszer
az Afecskendo automatikus
tolt"senek megkezdesehez.

5. Biztosftsa, hogy a folyad"kut mentes le*yen a
felesleges levegotoL Tavolftsa el a kiszurotCt.

6. Vegye ki a nagy kiszurotut a csomagol”*sbdl. Vegye
lea porvedota kiszurdtu luer-v*g~rol.Telepftse a kis
kiszurdtut a s6oldat-fecskend6re (B fecskend H. Ne
alkalmazzon tulzott erdt a telepft*skor. T*volitsa el
a kupakota tu csucsirol. Helyezze a kiszdrdtut a
folyad~kforrdsba.

7. Nyomja meo a FillBgombotk~tszer
a Bfecskenad automatikus
toltésének megkezdéséhez.

8. Biztosftsa, hogy a folyadékut mentes I"yen a
felesleges leveg6t6l. tavolftsa el a kiszurdtut Dobja
ki a kozegforrw tart"ly~t és a kiszurdtut

MEGJEGYZES: Ha a 3. 8$6. lepeshben mama/mama
adaptert (FFA) haszn”It az el6ret6ltdtt
fecskenddben lév6folyadék
betbltéséhez, az FFA-ta kiszurdtO
helyett a fecskendo yépére
csatlakoztassa. (Az FFA kiilon is
megv”sirolhatd. Atétel
kataldgusszama FFA 50.)

9. Csatlakoztassa az eldobhatd cséveta Csatlakozocso
telepft”*se szakaszban lefrtak szerint

A fecskendok betoltese: Manualls

MEGJEGY ZES: Bet6ltéskor iranyftsa felfele az injektor
fe]ét Befecskendezéskor iranyftsa
le?elé az injektor fejét.

1. Telepftsen u] fecskendoket.

2. Vegye ki a kis kiszurdtuta csom”ol~sbdl. Vegye le a
porvédat a kiszurdtCf 1uer-yépnér6l Telepftse a Kis
kiszurdtut a kontrasztfecskendore (Afecskendo). Ne
alkalmazzon tulzott er6t a telepftéskor. Tivolftsa el
a kupakot a tu csucs”rdl. Helyezze a kiszurotut a

@ 000 LIUPMH &) INFO@CIRMLRU € WWW.G0SZDRAVNADZOR RU

3. Té6ltse fel az Afecskend6t az Enable Piston gomb
megnyom”s~val, majd haszn”lja a dugattyut
hétrafelé mozgato vezérloket a fecskend6 kfvant
folyadékmennyiséggel val6 felt6ltéséhez. M~ sik
lehet6ségként hasznilja az injektor Aoldal®n 1éy6
tekerégombot.

4. Biztosftsa, hogy a folyadékut mentes Irayen a
felesleges leveg6tol. tavolftsa el a kiszurdtuL

5. Vegye ki a nagy kiszurdtGta csomagol”shdl. Vegye
le a porvéd6ta kiszurdtu luer-yénérol. Telepftse a kis
kiszurotut a sooldat-fecskenddre (B fecskend”~*. Ne
alkalmazzon tulzott er6t a telepftéskor. T yolftsa el
a kupakot a tu csucs”~rdl. Helyezze a kiszurdtuta
folyadékforrésba.

6. Toltse fel a Bfecskend6t az Enable Piston gomb
megnyomasayal, majd haszn”lja a dugatlyut
hétrafelé mozgatd yezérl6keta fecskend6 kfy”nt
folyadékmennyiséggel yal6 felt6ltéséhez. Misik
lehetbségként haszn”lja az injektor BoldaUn 18y6
tekerégombot

7. Biztosftsa, hogy a folyadékut mentes legyen a
felesl™es leyeg6t6l. TAyolftsa el a kiszurdtut Dobja
ki a kozegforrrstartJly~t h a kiszurdtut.

MEGJEGYZES: Haa 2. és 5.1épésben mama/mama
adaptert (FFA) hasznalt az el6retolt6tt
fecskendoben léy6folyadék
bet6Itéséhez, az FFA-ta klszur6tCf
helyett a fecskend6 yéaére
csatlakoztassa. (Az FFA kulén is
megy”s~rolhatd. Atétel
kataldgussz"ma FFA 50.)

8. Csatlakoztassa az eldobhatd csoyeta Csatlakozdcso
telepft~se szakaszban lefrtak szerint

A 1éneTtb61la elkernlése érPekében a Bayer fecskend6k
FluiDots jelzésekkel rendelkeznek. A FluiDots jelzések

keresztulnezye a pontok nagyobbak (majdnem kerekek)

lesznek.

Ons fecskend6 FeMUOttfecskend6

Akezel6 éber5éae 83 hgyelme, yalamint a rogzitett elj*r*sok
betart"sa elengedhetetleniil sziikséges a 16aeTb6una
ye$rélyének minimaliz*l”*s*hoz. BizonyosoJjon meg arrol,
hogy egyetlen kezelo felel6ssége a fecskendo(k) feltoltese.
Azeljaras alatt nem szabad kezeloty”ltani. Amennyiben a
kezelo személyében t6rtén6 y~ltoz”s elkerulhetetlen,
bizonyosodjon meg arrdl, ho”y az dj kezelo ellendrzi a
folyadék utyonal*nak leyen6Ttenie$$énél.
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Osszekoto cso beszerelese

Afecskend6k be- 4S felt6ltése ubln telepftse a csatlakozd
csoyet.

1. Vegye ki az 6sszekot6 csoyeta csomagoUshdl.
T/yolftsa el a poryéd6 fedelet a luer-szerelyényekrol.

2. 6djdn meg arrdl, hogy az osszes leyego el yan
Ifta a fecskend6b6l.

3. Biztonsagosan rogzftse a csatlakozocsoyet a
fecskendohoz az abr*nj~thato modon. Ne
alkalmazzon tulzott er6t a telepftéskor.

Bizonyosodjon meg arrdl,
hogy az 6sszekot6 luer
srerelyénye biztosan
rbgziil a fecskend6
begyére, é5ellen6rizze,
hogy a cs6yek nincsenek
megtbrve yagy elz*rddya.

5. Teltse fel a cs6yet a Prime gomb lenyom~s”yal.

6. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az osszes leyeg6
tayozott

7. Fordftsa az injektorfejet lefele

8. Ellenorizze a " a6éknlban 18y6 leyegot
A Check for Airtonfirmation gomb
lenyom~sdyal elen6rizze, hog” a folyadéut
mentes-e a felesleges leyegotol.
Csatlakoztassa a p~cienshez.

A fecskendo eltavolftasa

1. Csatlakoztassa le az egyszer hasznalatos
csbkészletet az érbelépesi eszkozr6l. Az egyszer
hasznalatos cs6készletet nem 5ruk$épes
lecsatlakoztatni a fecskend6r61.

2. Foraassa el a fecskend6t és dyatosan huzza ki a
befecskendez6f~b61. Dobja ki a fecskend6t é$ az
eldobhatd cs6kdszletet

MEGJEGYZES: Miutin a fecskend6t eltdyolftotta a
befecskendez6fejb6l, a dugattyu
autom atikusan yisszahuzddtk.
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.MEDRAO* MRXperion" Naudojimo instrukcijos

LIETUVig

Ivadas. Perskaitykite Siame skyriuje pateikt® informacij”.
jei suprasite pateikt® informacij”, galesite saugiai
naudoti jrenglnj.

Svarbus saugos pranelimas. 7is prietaisasyra skirtas
naudoti asmenims. turintiems atitinkam” ilsilavinim” ir
patirtiesdiagnostinio vizualizavimo tyrimq srityje.

Naudojimo indlkacljos. §ios pakuotes turinys yra skirtas
naudoti leidziant kontrastin® medziag” arba ~ziologinj
tirpal™®. Pakuotes turinys yra skirtas vienkartiniam
naudojimui vienam pacientui tik su injektoriais
~MEDRAD* MRXperion MR Injectors".

Kontraindikacljos. Nezinomos.
Ribotas pardavimas. Tik pagal recept”.

PraneSkite apie bet kokius rimtus, su Siuo prietaisu
susijusius, incidentus ,,Bayer" {radiology.bayer.com/
contact) ir kompetentingai savo vietoves Europos
valdzios jstaigai (arba, kai taikoma, atitinkamai Katies,
kurioje |\"ko incidentas, jgaliotajai institucijai).

Perspejimai

Jel skysci4ta|pos naudojamos dauglau negu vienal
procedural, gall kllti blologlné5 tarSos pavojus.
Pripild? 8virk8tus vienai procedOrai, kontrastines
medziagos ir fiziologinio skys®io talpas ismeskite.
Oro emboUJa gall sukeltl mirtj arba sunkq paclento
suzalojlm”. Neprijunkite paciento prie injektoriaus tol,
kol i§ SvirkSto ir skys”io kelio nebus pasalintas visas
patek”s oras. Siekdami sum aiinti embolijos rizik",
atidziai perskaitykite injektohi® ,MEDRAD® FluiDots"
pripUdymo ir naudojimo instrukcijas (kai jos yra).
Pakartotinis Slo produkto naudojimas gall sukeltl
biologin” tarS”, gall suprastitl produkto kokybé Ir
(arba) produkto savyb”s. Po naudojimo arba esant
tarSos tikimybei tinkamai iSmeskite vienkartines
priemones vien” kart” jas panaudoj”.

Jeigu IS SvirkSto IStrauklamas stumiklls,
pazeldiiamas SvirkSto sterilumas Ir galima sukeltl
infekcijq pacientui. Noredami phpildyti Svirkstg,
neiStraukite stiimiklio.

Jeigu SvirkStal naudojami kalp lalkymo talpyklos,
gall kllti bakterinS tarSa. Pripildytus svirkstus
naudokite iSkart. Nelaikykite Svirkstuose skysciq,
kuriuos naudosite veliau. ISmeskite pripildytus, bet
nepanaudotus SvirkStus.
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Perspejimai

Jei prietaiso etlketdje nurodyta, kad Jis vienkartinis,
atkreipkite démes], kad: sis gaminys skirtas naudoti
tikvienq kart®. Nebandykite pakartotinai
sterlllzuoti, apdoroti arba naudoti jo dar kart™.
Vienkartlniai prietaisai skirti ir patvirtinti naudoti
tik vienq kartg. Naudojantjuos pakartotinai kyla
pavojus, kad prietaisas suges. ir atsiranda gresme
paciento sveikatai. Galimiems vienkartinio prietaiso
gedimams priskiriamas sudedamiy” daliq
nusidevejimas del ilgo naudojimo, netinkamas jq
veikimas arba sistemos gedimas. Galima gresme
paciento sveikatai apima suzalojimus, sukeltus prietaiso
gedimo, arba infekcijas, nes nepatvirtinta, kad prietaiso
bQtq galima valyti arba pakartotinai sterilizuoti.
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®
katt® pries naudodami apfiurekite turinj ir pakuol].

Skys”~io nuotikis arba SvirkSto arba vamzdello
jtriikimal gall sukeltl zalos pacientui arba
operatorlul. jsitikinkite, kad skyscio kelias yra atviras,
Irnenaudokite svirkstq irvamzdeli4, kuriejvertinti
maziau negu 350 psi (2 410 kPA). KliOtis sl*cio kelyje
ir (arba) svirkSti® arba vamzdeliii, jvertintii maziau negu
350 psi (2 410 kPA), naudojimas gali sukelti nuotekj
arba jtrOkim”.

Netlnkamal prijungus SvirkStq kyla pavojus suzaloti
paclent”. jei svirkstas netinkamai prijungtas,
nepripildykite ir nesvirkskite jo.

Atsarglal naudokite Ir atsargial jvesklte smalg” ]
skysElo Saltinj. Smaigas yra aStrus irgali suzaloti.

Jei pallesite smaigo galq arba Luerlo jungtj, gallte
jas uzterStl. Nelieskite smaigo galo arba Luerio
jungties.

A HZira

Komponentus sumontavus netlnkamal, kyla ji]
pazeidimo arba nuoteklo pavojus. (sitikinkite, kad
viskas tinkamai sujungta, neperverzkite. Taip

sumazinsite nuotekio, atsijungimo ir koTponenlL}
pazeidimo pavoji”.
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A Ispejimai

iSsamesniii Instrukcljq, kalp naudoti Injektorlq,
ieSkokite injektoriaus naudojimo vadove.

Kalp jdeti nauj” SvirkStq (-us)

PASTABA. Vadovaukites ger”'a klinikine praktika, kai
pildote svirkst”, kad, atidar? svirkstLf
komplektq, ISsaugotumete jgq sterilum?.

PASTABA. Vienkartiniai komponentai turi buti
panaudoti iki datos, nurodytos ant
kiekvienos pakuotes.

1. Isimkite SvirkStus iS pakuotes.

jdekite SvirkStus stumdami juos | talpyklq tol, kol
saugiai laikosi (girdimas spragtelejimas).

3. Nuo kiekvieno SvirkSto galiuko nuimkite dulkiq
dangtelius.

4. Jsitikinkite, kad stumiklis yra visiskai jstumtas.

1-1 pav.: Prijungtl SvirkStai
Kalp pripildytl SvirkStus

§virkStai, esantys ant injektoriaus ,,MRXperion", gali buti

pripildyti automatiniu arba rankiniu budu.

PASTABA. Noredami pripildyti A SvirkSt® kontrastines
medfiagos, naudokite maz” SvirkSt® (65
ml) ir maSq smaig”. Noredami pripildyti B
SvirkSt” fiziologinio skyscio, naudokite
didelj SvirkSt® (115 ml) irdidelj smaigg.

Kalp pripildyti SvirkStus: automatinis bOdas

PASTABA. Kai pildote Svirkst”, injektoriaus galvut”®
laikykite nukreipt” j virSq.
Atlikdami injekcij®, nukreipkite injektoriaus
galvut? zemyn.

PASTABA. Automatinis A ir B svirkStij pripildymas
negali buti atliekamas vienu metu.

1. Nustatykite norimqtQrj ir uzfiksuokite protokol”.

2. Prijunkite naujus svirkStus.
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3. Is pakuotes iSimkite maz” smaig”. Nuo smaigo
Luerio galiuko nuimkite dulkiq dan”tel|. Uzdekite
mazq smaigo ant kontrastines medziagos 8§virk8to
(Asvirkito). Nejunkite perdidele jega. Nuimkite
dangtelj nuo smaigo galiuko. (kiskite smaigo {
skysciosaltinj.

4. Noredami pradeti automatinj A
svirksto pripildym”, du kartus
spustelekite mygtuk” ,Fill A*.

5. Isitikinkite, kad skys”io kelyje nera perteklinio oro.
Nuimkite smaig”.

6. Is pakuotes i$Imkite didelj smaig”. Nuo smaigo
Luerio galiuko nuimkite dulkiu danateli. Ant
fiziologinio skysilio SvirkSto (B svirksto) uJdekite
didelj smaig”. Nejunkite per didele jega. Nuimkite
danateli nuo smaigo galiuko. {kiSkite smaigo |
skyscio saltinj.

7. Noredami pradeti automatinj B
svirkSto pripildym”, du kartus
spustelekite mygtukq ,Fill B*.

8. jsitikinkite. kad skysiio kelyje nera perteklinio oro.
Nuimkite smaigq. 15meskite skysCio “altinio talpas ir
smaig”.

PASTABA. Atlikdami 3 ir 6 veiksmus, jei naudojate

dvigub”™ apgaubiam”i adapterj (FFA),

noredami pripildyti sk*Cio iSi§ anksto
pripildyto Svirksto. prijunkite FFAant
svirksto, O ne smaigo, galiuko. (FFA gall buti
jsigytas atskirai. §ios prekes katalogo

numeris yra FFA 50.)

9. Prijunkite vienkartinius komponentus
vadovaudamiesi instrukcijomis, pateiktomis skyriuje
Jungties vamzdelio prijungimas.

Kaip pripildyti SvirkStus: rankinis bQdas

PASTABA. Kaipildote SvirkStq, nukreipkite injektoriaus
galvut? jvirS~.
Atlikdami injekcijg, nukreipkite injektoriaus
galvut? femyn.

1. Prijunkite naujus SvirkStus.

2. ISpakuotes iSimkite maS” smaig”. Nuo smaigo
Luerio galiuko nuimkite dulkiq dangtelj. U2dekite
ma2qg smaigq ant kontrastines medziagos SvirkSto
(A SvirkSto). Nejunkite per didele jega. NuimKkite
dangtelj nuo smaigo galiuko. jkiskite smaigo j
skyscio Saltinj.
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3. Pripildykite SvirkSt® A nuspausdami mygtuk”
»Enable Piston Control", kad jjungtumete stumoklio
valdiklius, ir naudokite stOmoklio stumdymo atgal
valdiklj, kad pripildytum~te SvirkSt" norimu kieklu
skyscio. PrieSingu atveju naudokite ranking
rankenel”®, esan”i” injektoriaus A puseje.

4. jsitikinkite, kad skyscio kelyje nera perteklinio oro.
Nuimkite smaig”.

5. Is pakuotes iSimkite didelj smaig”. Nuo smaigo
Luerio galiuko nuimkite dulkiu dangtelj. Ant
fiziologinio skyscio SvirkSto (B Svirksto) uJdekite
didelj smaig”. Nejunkite per didele jega. Nuimkite
dangtelj nuo smaigo galiuko. jkiSkite smaigo j
skyscio saltinj.

6. Pripildykite SvirkSt* Bnuspausdami mygtuk”?
,Enable Piston Control", kad jjungtumete stumoklio
valdiklius. ir naudokite stumoklio stumdymo atgal
valdiklj, kad pripildytumete SvirkSt® norimu kiekiu
skyscio. PrieSingu atveju naudokite ranking
rankenelf, esanfi”® injektoriaus B puseje.

7. jsitikinkite, kad skys6io kelyje nera perteklinio oro.
Nuimkite smaig”. ISmeskite skyscio Saltinio talpas ir
smaigq.

PASTABA. Atlikdami 2 ir 5 veiksmus, jei naudojate
dvigub” apgaubiam”jj adapterj (FFA),
noredami pripildyti sk”ifio iS iSanksto
pripildyto SvirkSto, prijunkite FFAant
svirkSto.one smaigo, galiuko. (FFAgall buti
jsigytas atskirai. Sios prekes katalogo

numeris yra FFA 50.)

8. Prijunkite vienkartinius komponentus
vadovaudamiesi instrukcijomis, pateiktomis skyriuje
Jungties vamzdelio prijungimas.

Kad biitii iSvengta oro embolijos, ,,Bayer" SvirkStai yra
jrengti su ,FluiDots" indikatoriais. Butina stebeti
»FluiDots" indikatorius, tai yra uftaisymo procedQros
dalis. Kai j ,FluiDots" ziurima pertuSci® SvirkStq, taSkai
atrodo kaip mazos siauros elipses. 2iurint per sl®*s™iu
pripildyti svirkSti, taskai tampa didesni (beveik apvalus).

- 0

Tui&BS ivIrkStBS Pripildytas SvirkStas

Siekiantsumazinti oro embolijos tikimyb?, bCitinas
operatoriaus budrumas ir prieziura bei nustalytos
proceduros laikymasis. Uftikrinkite, kad Ui SvirkSto (-4)
phpildymi bOtq atsakingas vienas operatorius. Per
procedure nekeiskite operatorii®. jeigu reikia keisti

operatoriq, naujasis operatorius turi patikrinti. ar
skys(Mii{ sistemos iSstumtas oras.

Jungties vamzdelio prijungimas
Pripild? 8virk5tus, prijunkite jungties vamzdelj.

1. pakuotes iSimkite jungties vamzdelj. Nuimkite
dulkiq dangtelj, esantj ant Luerio elementq.

2. jsitikinkite, kad is svirksto paSalintas visas oras.

3. Saugiai prijunkite jungties vamzdelj prie SvirkStq
taip, kaip parodyta. Nejunkite per didele jega.

4. jsitikinkite, kad jungties
Luerio elementas yra
pritvirtintas prie SvirkStij
galiukii, irjsitikinkite, kad
vamzdelis nera sulink”s
arba ulsikimS”s.

5. Pripildykite vamzdelj nuspausdami mygtuk”
LPrime".

6. jsitikinkite, kad paSalintas visas oras.

Pasukite injektoriaus galvut® zemyn.

8. Patikrinkite, ar skyscio kelyje nera oro.
Patvirtinkite. kad skyscio kelyje nera
perteklinio oro, nuspausdami mygtuk”
»,Check for Air Confirmation". Prijunkite prie
paciento.

Kaip nuimti svirkStus

1. Nuo kraujagysliii prieigos prietaiso atjunkite
vienkartinio vamzdelio rinkinj. Vienkartinio
vamzdelio rinkinio nereikia atjungti nuo SvirkStg.

2. Pasukite SvirkStus irsvelniai iStraukite juos iS
injektoriaus galvutes. ISmeskite SvirkStus ir
vienkartinjvamzdeli4 rinkinj.

PASTABA. Kai iSimsite SvirkStus ISinjektoriaus
galvutes, stOmoklis bus atitrauktas
automatiSkai.
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MEDRAO* MRXperion NorSdljuml par lietoSanu
LATVig

levads: lepazTstleties ar informaciju, kas sniegta saja
sada”a. Izpratne par So informaciju |aus jums droSi
izmantot ierTci.

SvarTgs droSTbas pazipojums: ierTce ir paredzeta
personam, kas ir apmacTtas un kam ir pieredze
diagnostiskas attelveides petTjumos.

UetoSanas nor3d1]Jum(: ~ iepakojumasaturs ir
paredzets kontrastvielas un fiziologiska s"Tduma
ievadTSanai. Tas ir paredzets vienreizejai izmantosanai
vienam pacientam ar MEDRAD® MRXperion MR
infektoru.

Kontrindikacijas: Navzinamas.
TfrdznlecTbas ierobezojumhlikai ar arsta recepti.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas saistTti ar So
ierTci, zipojiet Bayer (radiology.bayer.com/contact) un
JQsu vietejai Eiropas kompetentajai iestadei (vai, kad
nepiecieSams, atbilstoSaj regulativai tas valsts, kur
noticis negadTjums, iestadei).

/|1\ Bndinajumi

Atkartota SIMldruma trauku izmantosana vairak
neka viena procedura var (zraisTt biologisko
piesarnojumu. lzmest kontrastvielas un fiziologiska
SI"Tduma tvertni pec S(irces uzpildTSanas vienai
procedural.

Galsa emboUja var izralsTt navi val radit nopletnu
kaitejumu pacientam. Nepievienot pacientu
inzektoram 1Tdzviss gaiss ir izvadTts noS(irces un
sl*idruma ce[a. UzmanTgi izlasiet instrukdju par
MEDRAD* FluiDots indikatoru ieladeSanu un
izmantosanu (ja nepiecieSams), lai samazinatu gaisa
embolijas iespeju.

Atkartota ST produkta IzmantoSana var lzralsTt
biologisku piesarnojumu, produkta degradaciju un/
val produkta darbTbas traucejumus. AtbilstoSi
noteikumiem izmetiet vienreizejas lietoSanas
priekSmetus pec to izmantosanas vai, ja pastav iespeja,
ka radies piesari;iojums.

Javirzulls tiek noipemts no Soirees, var tikt
apdraudeta tas sterlLItate un notikt pacienta
inflceSanas. Nenoriemietvirzuli, lai uzpildTtu S[irci.
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/f\ BrTdinajuml

Var rasties bakterlals plesarnojums, ja Sjirces tlek
izmantotas ka uzglabaSanas tvertnes. Uzpildltas
slirces jaizmanto nekavejoties. Neizmantot Sjirces
slj*idrumu uzglabasanai izmantosanai velak. lzmest
neizlietotas uzpildltas soirees.

Ja lerTces ir marketas ka vienreizejai IzmantoSanai,
~emt vera: Sis produkts ir paredzets tikai
vienreizejai lietoSanal. NesterlUzelJiet,
neapstradajlet un nelietojlet atkartotl.
VlenrelzUetojamas lerTces ir Izstradatas un
paredzetas tikai vienreizejai lzmantoSanal.
Vienreizlietojamu ierTcu atkartota lietoSana var izraisTt
lerTces atteices risku un radTtapdraudejumu pacientam.
Potenciala ierTces atteice ietver nozTmlgu sastavda(u
nolietosanos ilgstosas lietoSanas rezultata, sastavda(u
disfunkeiju un sistemas atteici. Potencialie riski
pacientam ietver ierTcesdisfunkeijas vai infekdju radTto
kaitejumu, jo ierTce nav apstiprinata ka tTrama vai
atkartoti sterilizejama.

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. Pirms katras
lietoSanas vizuali parbaudTtsaturu un iepakojumu.

Pacientam vai operatoram var rasties Skidruma
nopludes vai S|lrces vai cauruju plTsumu izraisTts
kaitejums. Parliednieties, ka sl*idruma ce|S iratverts,
un neizmantojiet Sjirces un caurules, kas pieder
klasifikacijas grupai zem 350psi (2410 kPa). §lfidruma
ce[u nosprostoSanas un/vai sjircu vai cauruju, kas
pieder klasifikacijas grupai zem 350psi (2410 kPa),
izmantosana var izraisTt noplQdes vai plTsumus.

Ja Sjirce nav pareizi sagatavota, pacientam var
rasties kaitejums. NeuzpildTtSjirci un neveikt
injicesanu, ja sjlrce nav pareizi sagatavota.

RTkoties uzmanTgi ar adatu un rupTgi to ievietot

skidruma avota. Adata ir asa un var radTt ievainojumus.

Pieskaroties adatai vai Luera konusam, var rasties

plesarnojums. Nepieskarties adatai vai Luera konusam.
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/f\ BrTdinajuml

Var rasties sastavda]u bojSjumi vai noplQdes, ja tas
nav uzstadTtas pareizi. Parliednieties, ka visi
savienojumi ir atbilstoSi nostiprinati; nepievilkt parak
ciesi. Tas palTdzes samazinat noplufu, atvienoSanas un
sastavdalu bojajumu iespeju.

Skat. Inilektora izmantoSanas rokasgramatu
papildu noradem.

Jaunas $[irces uzstad”~ana

PIEZIME: lIzmantot labas klTniskas prakses prindpus,
lai saglabatu §|irces komplekta sterilitati, to
atverot

PIEZIME: Vienreizejas lietoSanas produkti jaizmanto
ITdzdatumam, kas noradTts uz lepakojuma.

Iznemtsjirces no iepakojuma.

levietot Soirees, spielot uz leju trauka, ITdztas ir droSi
nostiprinatas (dzirdams klikSInis).

No”emt putek(u aizsargparklaju no sjirces gala.

Parliednieties, ka virzuji ir nospiesti ITdz galam.

Skaitlis 1-1: UzstadTtSs Soirees
Soirees uzpUd”~ana

8lirces uz MRXperion inzektora var uzpildTt automatiski
vai manuall.

PIEZIME: Izmantot nelielu S(ird (65ml) un adatu, lai
uzpildTtu kontrastvielu Sjirce A. Izmantot
lielu Slird (115ml) un lielu adatu, lai
uzpildTtu fiziolo~isko SI"Tdumu S[irce 6.

Screes uzpildl®ana: Automatiski

PIEZIME: Uzpildes laika inzektora galvai jaatrodas uz
augsu.
injekeijas laika inzektora galvai jabut verstai
uz leju.

PIEZIME: Sjircu Aun Bauto uzpilde nevar tikt sakta
vtenlaicTgi.
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1. lestatTtun fikset protokolu ar velamo daudzumu.
2. UzstadTtjaunas $lirces.

3. lz"emtmazo adatu no iepakojuma. Not;iemt putek”u
aizsargparklaju no adatas Luera konusa puses.
Uzlikt mazo adatu uz kontrastvielas §[irces (§]irce Al.
Nepielikt parmerTgu speku. Nonemt vacii;iu no
adatas gala, levietot adatu Sl*idruma avota.

4. Divas reizes nospiest pogu Fill A, la!
saktu $|irces Aauto uzpildl.

5. 8”7idruma celam jabut bnvam no lieka gaisa.
Noriemt adatu.

6. Iz"emt lielo adatu no iepakojuma. Nonemt putek”u
aizsargparklaju no adatas Luera konusa puses.
Uzlikt lielo adatu uz fiziolo~iska 8l<;Tdumd S|irces
(8[irce B). Nepielikt parmerTgu speku. Nonemt vacitiu
no adatas gala, levietot adatu Sl;:idruma avota.

7. Divas reizes nospiest pogu Fill B, lai
saktu Sjirces Bauto uzpildi.

8. §l”Midruma ce”am jabut brTvam no lieka gaisa.
Noi;iemt adatu. lzmest Sl<:idruma avota tvertnes un
adatu.

PIEZTME: Sofos 3 un 6, ja tiek izmantots adapteris
Sieviete/Sieviete (FFA), uzpild7t§I{:idrumu no
piln§|irces; piestiprinat FFA Soirees galam,
nevis adatai. (FFAvar iegadaties atseviSI™®i. 8a
produkta kataloga numurs ir FFA 50.)

9. Pievienojiet vienreizejas caurulTtes saskana ar
instrukdju sada[a Connector Tube uzstadHana.

$|lIrces uzpilcfTSana: ManuaU

PIEZTME: Uzpildes laika inzektora galvai jaatrodas uz
augSu. injekeijas laika inzektora galvai jabOt
verstai uz leju.

1. UzstadTtjaunas§|irces.

2. lz"emtmazo adatu no iepakojuma. Nopemt putek(u
aizsargparklaju no adatas Luera konusa puses.
Uzlikt mazo adatu uz kontrastvielas §[irces (S(irceA).
Nepielikt parmerTgu speku. Nonemt vacirju no
adatas gala, levietot adatu §l<:iaruma avota.

3. Piepildiet §|irci A, nospiezot Enable Piston Control
pogu, lai iespejotu virzula kontroli un izmantotu
apgrieztovirzuja kontroli un lai uzpildTtu S|irci ar
velamo Sl*idruma daudzumu. Ka alternatTvu iespeju
varizmantot manualo pogu inzektora A puse.

4. Skidruma ce(am jabOt brTvam no lieka gaisa.
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5. Iz”emt lielo adatu no iepakojuma. Noriemt putekju
aizsargparklaju no adatas Luera konusa puses.
Uzlikt lielo adatu uz fiziologiska S"Tduma i(irces
(8(irce B). Nepielikt parmerTgu speku. Nonemtvacipu
no adatas gala, levietot adatu skidruma’avota.

6. Piepildiets(irci B, nospiezot Enable Piston Control
pogu, lai iespejotu virzula kontroli un izmantotu
apgriezto virzuja kontroli un lai uzpildTtu §[irci ar_
velamo Sl<;idruma daudzumu. Ka alternatTvu iespeju
var izmantot manualo pogu inzektora Bpuse.

7. Sifidruma ce[am jabut brTvam no lieka gaisa.
Nonemt adatu. Izmest skidruma avota tvertnes un
adatu.

PIEZTME: So[os 2 un 5,ja tiek izmantots adapteris
Sieviete/Sieviete (FFA), uzpildTt § tdrumu no
pilnSjirces; piestiprinat FFA S|irces galam,
nevis adatai. (FFAvar iegadaties atseviS”i. 8a
produkta kataloga numurs ir FFA 50.)

8. Pievienojiet vienreizejas caurulTtes saskapa ar
instrukdju sadaja Connector Tube uzstadHana.

Lai izvairTtos no gaisa embolijas, Bayer §lirces iraprlkotas
ar FluiDots indikatoriem. 1*ildot proceduru, jaseko
FluiDots indikatoriem. Tuksa §(irce FluiDots indikatori
izskatas ka nelielas,Sauraselipses. Pilna ilirce indikatori

k|Dst lielaki (gandrTz apali).

Thveds Prpeditaiftree
Operatora modnba un uzmanTba, ka arT noteiktas
proceduras ieverosana irarkartTgi nozTmTgas, la!
samazinatu gaisa embolijas iespeju. Parliecinieties, ka
vienam operatoram ir uzticeta ljirces (8]ir(flu) uzpild®ana.
Nemainietoperatorus proceduras laika.Ja operatora
mait;ia ir nepiecieSama, parliecinieties, ka jaunais
operators parbauda gaisa neesamThbu sljcidruma cela.

Connector Tube uzstaefTSana

Pec §(irces uzpildes un sagatavo8anas pievienojiet
savienotajeauruli.

1. lIz"emiet savienotajeauruli no iepakojuma. Nonemt
putek(u aizsargparklajus no Luera piederumiern.

2. Parliecinieties, ka S|irces nav gaisa.

3. KanoradTts, cieSi pievienojiet savienotajeauruli
§(ircem. Nepielikt parmerTgu speku.
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4. Parliecinieties, ka Luera
konusa savienotajs ir cieSi
pievienots Slirfu galiem
un ka caurules nav
samezglojuSas vai
nosprostotas.

5. UzpildTtcaurules, nospiezot pogu Prime.
6. Parliecinieties, ka caurules nav gaisa.

7. Pagriezietinzektora galvu uz leju.

8. ParbaudTt, vai Skidruma ce(a nav gaisa.
Apstiprinat, ka sl”idruma cell nav lieka
gaisa. nospiezot pogu Check for Air
Confirmation. Savienot ar pacientu.

SNMrEu no”~emSana

1. Atvienotvienreizejas caurulTtes no intravaskularas
ierTces. Vienreizlietojamocauruli*u komplekts nav
jaatvieno no Soirees.

2. Pagriezt un uzmanTgi izvilkt S(irces no inzektora
galvas. Izmest Sjirces un vienreizlletojamas
caurulTtes.

PIEZIME: Kad sjircestiek iznemtas no inzektora galvas,
virzulis automatiski atvirzas atpakaj.
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PORTUGUIS (BRASILEIRO)

Introdu”So: Leia as informaOes contidas nesta secao.
t importante entender estas informacoes para operar o-
dispositive de maneira segura.

Aviso importante de seguran”a: Este dispositive deve ser
utilizado per pessoas com treinamento adequado e
experi®ncia em estudos de imagens de diagndstico.

itidlca(6es de uso: O conteudo desta embalagem deve ser
usado para transferincia de meio de contraste ou solugao
salina. Ele e indicado para uso individual em um unico

paciente, somente com injetores MEDRAD* MRXperion MR.

Contraindica”des: Desconhecem™se.
Venda restrita: Somente para RX

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relacao a este dispositive h Bayer {radielegy.bayer.com/
contact) e hautoridade competente local europeia (ou,
quando aplicMvel, a autoridade reguladora apropriada do
pafs em que ocorreu o incidente).

/f\ Avisos

Reuttlizar recipientes de fluidos em mais de um
procedimento pode resultar em contamina”So
biologica. Descarte recipientes de contraste e solucao
salina depots de encher seringas para um unico
procedimento.

Aembolia gasosa pode causar les6es graves ou a morte
do paciente. Nao conecte um paciente ao injetor ate que
todo O ar tenha side expelido da seringa e da linha de
infusao. Leia atentamente as instrugoes para
carregamento e utilizagao dos indicadores MEDRAD®
FluiDots (quando aplic*vel) para reduzira possibilidade de
embolia 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 adequadamente apos seu uso ou caso
haja alguma possibilidade de ter havido contaminagao.

A esterilidade da seringa ser™ comprometida e poderi
ocorrer infecg3o no paciente, caso o embolo seja
removido da seringa. Nao remova o embolo para encher
a seringa.

Se a seringa for usada coTo recipiente de
armazenamento, poder” ocorrer contaminagSo
bacteriana. Use as seringas preenchidas imediatamente.
Nao utilize seringas para armazenar fluidos para uso
posterior. Descarte seringas preenchidas nao usadas.
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/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 descartiveis de unica
utilizagao gera riscos de falha do dispositivo, assim coTo
riscos para o paciente. As falhas potenciais do dispositivo
incluem deterioragao significativa do componente com
uso prolongado, funcionamento inadequado do
componente e falha do sistema. Os riscos potenciais para o
paciente incluem lesoes devido a funcionamento
inadequado do dispositivo ou infeegao, uma vez que o
dispositivo nao 4validado 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, examine
visualmente o conteudo e a embalagem.

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 tubos com classificagao inferior a 350 psi
(2410 kPa). Uma oclusao na linha de infusao e/ou o uso de
seringas ou tubos com cla551fcagao inferiora 350 psi
(2410 kPa) podem resultar em vazamentos ou rupturas.

Seringas nSo acopladas adequadamente apresentam
risco de danos ao paciente. Nao carregue a seringa nem a
injete se ela nao estiver corretamente acoplada.

Seja cuidadoso ao manusear e inserir a agulha na fonte
de ftuido. Aagulha 4 pontiaguda e pode provocar danos
pessoais.

Poderd ocorrer contaminagSo caso a extremidade da
agulha ou conector Luer sejam tocadas. Nao toque na
extremidade da agulha ou conector Luer.

Cuidados

Se a instalagao nSo for feita corretamente, poderS
ocorrerdano ouvazamento no componente. Verifique se
todas as conexoes estao firmes; nao as aperte
excessivamente. Isso ajuda a minimizaro risco de
vazamento, desconexao e danos aos componentes.

Consulte o manual de operagSo do injetor para mais
informagoes.

S0
instalagSo de novas seringas

OBSERVAQAO: Faga uso da boa prStica clfnica

durante o processo de carregamento
para manter a esterilidade do kit
seringa ao abrir.

OBSERVAQAO: Artigos descartSveis deverao ser

utilizados ax4 a data de vencimento,
conforme expressa em cada
embalagem.

Retire as seringas de embalagem.

insira as seringas, empurrando-as para dentro do
recipiente ate que estejam firmemente no lugar
(um clique audfvel sera ouvido).

Remova astampas da ponta de cada seringa.

Certifique-se de que os Smbolos estejam totalmente
avangados.

Sli

Figura 1 * 1: Seringas Instaladas

Preenchimento das seringas

As seringas do injetor MRXperion podem ser preenchidas

automaticamente ou manualmente.

OBSERVAQAO: Use aseringa pequena (65 mL) e uma

agulha pequena para carregaros
meios de contraste na Seringa A. Use a
seringa grande (115 mL) e uma
agulha grande para carregar a
solugao salina na Seringa B.

Preenchimento das seringas: Automatico

OBSERVAQAO: Aponte a cabega do injetor para cima

durante o preenchimento.
Aponte a cabega do injetor para baixo
durante as injegoes.

OBSERVAQAO: 0 preenchimento automatico da

Seringa Ae Seringa Bnao podem ser
inicializados simultaneamente.

1. Defina e bloqueieo protocolo com os volumes
desejados.

2. Instate as novas seringas.

3. Remova a agulha pequena da embalagem. Remova
atampa da extremidade Luerda agulha. Instate a
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aqulha pequena na seringa do meio de contraste
(Seringa A). Nao use forca excessive. Remova a
tampa da ponta da agutha. Insira a agulha na fonte
de fluido.

4. Pressione 0 botao duas vezes
preencher uma para comecar
Preenchimento Automatico de
Seringa A

5. Certifique-sedeque a linha de infusaoesteja livrede
excesso de ar. Remova a agulha.

6. Remova a agulha grande da embalagem. Remova a
tampa da extremidade Luerda agulha. Instale a
agulha grande na seringa da solugao salina (Seringa
B). Nao use forga excessive. Remova a tampa da
ponta da agulha. Insira a agulha na fonte de fluido.

7. Pressione o botao Fill Bduas vezes
para dar infcio ao preenchimento
automatico da Seringa B.

8. Certifique-sedeque a linha de infusao esteja livrede
excesso de ar. Remova a agulha. Descarte o0s
recipientes com a fonte de fluido e a agulha.

OBSERVAQAO: Nasetapas 3 e 6, se estiver usando

adaptadorfemea/femea (FFA) para
carregaro fluido de uma seringa pré-
preenchida, coloque o FFA na ponta
da seringa em vez da agulha. (0 FFA
pode ser adquirido separadamente. O
numero de cat*logo para esse item &
FFA SO.)

9. Conecte otubo descart®vel seguindo as instrugdes
na segao Instala”*ao do tubo de conexSo.

Preenchimento das seringas: Manual

OBSERVAQAO: Aponte a cabega do injetor para cima
durante o carregamento.
Aponte a cabeca do injetor para baixo
durante as injegoes.

1. Instale as novas seringas.

2. Remova a agulha pequena da embalagem. Remova
a tampa da extremidade Luerda agulha. Instale a
agulha pequena na seringa do meio de contraste
(“ringa A). Nao use for"a excessiva. Remova a

tampa da ponta da agulha. Insira a agulha na fonte
de fluido.

3. Preencha a Seringa Aapertando o botao Enable
Piston Control para ativar os controles do pistao e
use O controle de pistao reverso para preencher a
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seringa com a quantidade de fluido desejada. Como

alternativa, use o bot§o manual no Lado Ado Injetor.

4. Certifique-se de que a linha de infusao esteja livre de
excesso de ar. Remova a agulha.

5. Remova a agulha grande da embalagem. Remova a
tampa da extremid®ade Luer da agulha. Instale a
agulha grande na seringa da solugao salina (Seringa
B). N30 use forga excessiva. Remova a tampa da
ponta da agulha. Insira a agulha na fonte de fluido.

6. Preencha a Seringa Bapertando o botao Enable
Piston Control para ativar os controles do pistao e
use O controle de pistSo reverso para preenchera
seringa com a quantidade de fluido desejada. Como
alternativa, use o botSo manual no Lado Bdo
injetor.

7. Certifique-se de que a linha de infusSo esteja livre de
excesso de ar. Remova a agulha. Descarte os
recipientes com a fonte de fluido e a agulha.

OBSERVACAO: Nasetapas 2 e 5. se estiver usando
adaptadorf*meaA”mea (FFA) para
carregaro fluido de uma seringa pré-
preenchida, coloque o FFAna ponta
da seringa em vez da agulha. (0 FFA
pode seradquirido separadamente. O
numero de cat*logo para esse item e
FFA 50.)

8. Conecteotubo descart®vel seguindo as instrugoes
na segao Instalagao do tubo de conexao.

Para evitar embolia gasosa, as seringas da Bayer sao
equipadas com indicadores FluiDots. Os indicadores FluiDots
devem ser observados, coTo parte do procedimento de
armagao. Quando os FluiDots sao visualizados atraves de
uma seringa vazia, 0s pontos aparecem coTO pequenas
elipses estreitas. Quando vistos atraves de uma seringa cheia
de fluido, os pontos tornam-se maiores (quase redondos).

O

Senr” vazia Seringa chela

Avigilancia e o cuidado por parte do operador, juntamente
com urn procedimento definido, sao essenciais para reduzir
a possibilidade de embolia gasosa. Certifique-se que urn
operador seja respons”®vel pelo preenchimento das seringas.
Nao deve havertroca de operador durante o procedimento.
Se for necess”ria a troca de operador, o novo operador deve
verificar seo arfoi expelido da linha de infusao.

Instalagao do tubo de conex3o0

Ap6s carregarefazer a purga dassenngas, instale o tubo de
conexao.
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1. Retireotubo de conexao da embalagem. Remova as
tampas dos encaixes Luer.

2. Certifjque-se de que todo o ar seja extraido das
seringas.

3. Fixefirmementeo tubode conexSo nas seringas,
conforme mostrado. Nao useforga excessiva.

4. Certifique-se de que o
encaixe Luerdo conector
esteja firmemente preso
nas extremidades das
seringas, e verifique se os
tubos nao estao dobrados
ou obstrufdos.

5. Faga a purga do tubo pressionando o botao Prime.
6. Verifique se todo o arfoi extraido.

7. Gire acabega do injetor para baixo.

8. Verifique se ha ar na linha de infusao.
Confirme se a linha de infusao esta livre de
excesso de ar, pressionando o botao Check
for Air Confirmation. Conecte o sistema ao
paciente.

Remogio das seringas

1. Desconecte o conjunto de tubos descart®vel do
dispositivo de entrada vascular. 0 conjunto de tubos
descart”veis nSo precisa ser desconectadodas
seringas.

2. Gire as seringas e retire-as da cabega do injetor.
Descarte as seringas e o conjunto de tubos
descartveis.

OBSERVAQAO: Apds remover as seringas da cabega

do injetor, 0 éTb oo serd retrafdo
automaticamente.
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PORTUGUES (EUROPEU)

Introdu(30: Leia as informagoes contidas nesta secgao.
t importante compreenderestas informafoes para utilizar
O dispositive de maneira segura.

Aviso importante de seguranga: Este dispositive deve ser
utilizado por pessoas com formagao adequada e experiincia
em estudos de imagens de diagnostico.

Indicagoes de utilizagSo: O conteudo desta embalagem
deve ser usado na transferencia de meios de contraste ou
solugoes salinas. E indicado para uso individual num unico
paciente, apenas com Injetores MEDRAD® MRXperion MR.

Contraindicagoes: Desconhecem-se.
Venda restrita: Somente para RX

Comunique qualquer incidente grave que tenha ocorrido,
relacionado com este dispositive b Bayer
(radiology.bayer.com/contact) e hautoridade europeia local
competente (ou. quando aplic*vel, h autoridade
regulamentar adequada do pais onde ocorreu o incidente).

Avisos

ReutiUzar redpientes de fluidos em mais de um
procedimento pode resultar em contamlnagao
biol6glca. Descarte recipientes de contraste e solugao
salina depois de encher seringas para um unico
procedimento.

A embolia gasosa pode causar lesdes graves ou a
morte do paciente. Nao conecte um paciente ao
injetor abl que todo o ar tenha sido expelido da seringa
e da linha de infusao. Leia atentamente as instrugoes
para carregamento e utilizagao dos indicadores
MEDRAD* FluiDots (quando aplic*vel) para reduzir a
possibilidade de embolia gasosa.

A reutiUzagSo deste produto pode levar a
contaminagao bioldgica, degradagao do produto e/
ou problemas no desempenho do produto. Descarte
os itens descart®veis adequadamente apos 0 seu Uso ou
caso haja alguma possibilidade de ter havido
contaminagao.

A esterilidade da seringa ficar™ comprometida e
podera ocorrer infeegao no paciente, caso o embolo

seja removido da seringa. Nao remova o embolo para
encher a seringa.
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Avisos

Se a seringa for usada coTo reciplente de
armazenamento, podera ocorrer contaminagao
bacteriana. Use as seringas cheias imediatamente.
Nao utilize seringas para armazenar fluidos para uso
posterior. Descarte seringas cheias nao usadas.

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 reutilizagao de
dispositivos descartaveis de utilizagao unica gera riscos
de falha do dispositivo, assim coTo, riscos para o
paciente. As falhas potenciais do dispositivo incluem
deterioragao significativa do componente com uso
prolongado, funcionamento inadequado do
componente e falha do sistema. Os riscos potenciais
para O paciente incluem lesdes devido ao
funcionamento inadequado do dispositivo ou infeegSo,
uma vez que o dispositivo nao €validado para ser
Umpo ou voltar a ser 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. Antes de usar, examine
visualmente o conteudo e a embalagem.

Vazamentos de fluido ou ruturas nos tubos e
seringas podem resultar em danos no paciente ou
no operador. Certifique-se de que a linha de infusao
est” aberta e nao utilize seringas e tubos com
classificagao inferior a 350 psi (2410 kPa). Uma oclusao
na linha de infusao e/ou o uso de seringas ou tubos
com classificagao inferior a 350 psi (2410 kPa) podem
resultar em vazamentos ou ruturas.

Seringas n30 acopladas adequadamente
apresentam risco de danos no paciente. Nao carregue
a seringa nem a injete, se ela nao estiver corretamente
acoplada.

Seja cuidadoso ao manusear e inserir a agulha na
fonte do fluido. Aagulha € pontiaguda e pode
provocar danos pessoais.
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Avisos

Poder3 ocorrercontam”inagao, caso a extremidade
da agulha ou o conector Luer sejam tocados. Nao
toque na extremidade da agulha ou conector Luer.

¥4\ Precaugoes

Se a Instalagao nSoforfelta corretamente, poder3
ocorrer dano ou vazamento no componente.
Verifique se todas as conexoes estao “rmes; nao as
aperte excessivamente. Isso ajuda a minimizaro risco
de vazamento, desconexao e danos nos componentes.
consulte O manual de utillzagSo do Injetor para
mais informagdes.

instalagSo de novas seringas

OBSERVAQAO: Faga uso de uma boa pr-tica clfnica,
durante o processo de carregamento
para manter a esterilidade do kit
seringa ao abrir.

OBSERVAQAO: Artigos descartaveis deverao ser
utilizados ate a data de validade
constanteem cada embalagem.

1. Retire as seringas da embalagem.

2. Insira as seringas, empurrando-as para dentro do
recipiente, at"que estejam firmemente no lugar (um
clique audfvel ser3 ouvido).

3. Remova astampas da ponta de cada seringa.

4. Certifique-se de que os §mbolos est§o totalmente
avangados.

Figura 1-1: Seringas instaladas
Preenchimento das seringas

As seringas do injetor MRXperion podem ser preenchidas

automaticamente ou manualmente.

OBSERVAQAO: Use aseringa pequena (65 mL)euma
agulha pequena para carregaros
meios de contraste para a Seringa A
Use a seringa grande (115 mL) e uma
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agulha grande para carregar a
solu”®aosalina para a Seringa B.

Preenchimento das seringas: Automatko

OBSERVAMNAQ: Aponte a cabega do injetor para cima,
durante o preenchimento.
Aponte a cabega do injetor para baixo,
durante as inje”oes.

OBSERVAQAO: O preenchimento automatico da
Seringa Ae da Seringa Bnao podem
ser inicializados simultaneamente.

1. Definae bloqueieo protocolo com osvolumes
desejados.

2. Instale as novas seringas.

3. Remova a agulha pequena da embalagem. Remova
atampa da extremidade Luerda agulha. instale a
aaulha pequena na seringa do meio de contraste
(Seringa A). Nao useforga excessive. Remova a
tampa da ponta da agulha. Insira a agulha na fonte
de fluido.

4. Pressioneo botao Preencher Aduas
vezes para comegaro
Preenchimento Automatico da
Seringa A

5. Certifique-se de que a linha de infusao est” livre do
excesso de ar. Remova a agulha.

6. Remova a agulha grande da embalagem. Remova a
tampa da extremidade Luerda agulha. tnstale a
agulha grande na seringa da solugao salina (Seringa
B). NSo use forga excessive. Remova atampa da
ponta da agulha. Insira a agulha na fonte de fluido.

7. Pressione o botao Preencher Bduas
vezes para dar infcio ao
preenchimento automatico da Seringa B.

8. Certifique-se de que a linha de infusao esta livre do
excesso de ar. Remova a agulha. Descarte o0s
recipientes com a fonte de fluido e a agulha.

OBSERVAQAO: Nasetapas 3 e 6.se estiver a usero

adaptadorflmea®emea (FFA) para
carregar o fluido de uma seringa preé-
preenchida, coloque o FFA na ponta
da seringa, em vez da agulha. (0 FFA
pode ser adquirido separadamente. O
numero de catalogo deste produto e
FFA 50.)

9. Conecte o tubo descart®vel, seguindo as instrugoes
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Preenchimento das seringas: Manual

OBSERVAQAO: Aponte a cabega do injetor para cima,
durante o carregamento.
Aponte a cabega do injetor para baixo.
durante as injegoes.

1. Instale as novas seringas.

2. Remova a agulha pequena da embalagem. Remova
atampa da extremidade Luerda agulha. Instale a
aqulha pequena na seringa do meio de contraste
(Seringa A). Nao use forga excessiva. Remova a
tampa da ponta da agulha. Insira a agulha na fonte
denuido.

3. Preencha a Seringa A, apertando o botao Enable
Piston Control para atlvar os controlos do pistao e
use o controlo de pistao reverso para preencher
a seringa com a quantidade de fluido deseiada.
Como alternativa, use o botao manual no Lado A
do injetor.

4. Certifique-se de que a linha de infusSo est” livre do
excesso de ar. Remova a agulha.

5. Remova a agulha grande da embalagem. Remova a
tampa da extremid®ade Luer da agulha. Instale a
agulha grande na seringa da solugao salina (Seringa
6). Nao use forga excessiva. Remova a tampa da
ponta da agulha. Insira a agulha na fonte de fluido.

6. Preencha a Seringa B,apertando o botao Enable
Piston Control para ativar os controlos do pistao e
use o controlo de pistao reverso para preenchera
seringa com a quantidade de fluido desejada. Como

alternativa, use o botao manual no Lado Bdo injetor.

7. Certifique-se de que a linha de infusao est” livre do
excesso de ar. Remova a agulha. Descarte os
recipientes com a fonte de fluido e a agulha.

OBSERVAQAO: Nasetapas 2 e 5,se estiver a usar urn
adaptadorf§meaAlmea (FFA) para
carregar o fluido de uma seringa pré-
preenchida, coloque o FFAna ponta
da seringa, em vez da agulha. (0 FFA
pode ser adquirido separadamente. O
numero de catalogo deste produto &
FFA 50.)

8. Conecte otubo descart®vel, seguindo as instrugOes
na secglio InstalagSo do tubo de conexio.

Para evitar uma embolia gasosa, as seringas da Bayer s30
equipadas com indicadores FlulDots. Os indicadores FluiDots
devem ser tides em conta, coTo parte do procedimento de
armagao. Quando os FluiDots slo observados através de
uma seringa vazia, 0S pontos aparecem cOoTO pequenas
elipses estreitas. Quando vistos através de uma seringa cheia
de fluido, os pontos tornam-se maiores (quase redondos).

O

Seringa vazia Seringa cheia

AvigilSncia e o cuidado por parte do operador, juntamente
com urn procedimento definido, s§o essenclais para reduzir
a possibilidade de embolia gasosa. Certifique-se de que urn
operador seja respons”®vel pelo preenchimento das seringas.
Nao deve havertroca de operador durante o procedimento.
Se for necess”ria a troca de operador, o novo operador deve
veri~car se o ar foi expelido da linha de infusao.

InstalagSo do tubo de conexSo

Ap6s carregar e fazer a purga das seringas, instale o tubo de
conexao.

1. Retire Otubo de conexao da embalagem. Remova as
tampas dos encaixes Luer.

2. Certifique-sede que todo o ar & extrafdo das seringas.

3. Fixefirmemente o tubo de conex3o0 nas seringas,
conforme mostrado. N30 use forga excessiva.

4. Certifique-se de que o
encaixe Luerdo conector
est” firmemente preso nas
extremidades das seringas
e verifique se os tubos nao
est§o dobrados ou
obstrufdos.

5. Faga a purga do tubo, pressionando o botao Prime.
6. Verifique setodo oar foi extrafdo.

Gire a cabega do injetor para baixo.

8. Verifique se hd ar na linha de infusSo.
Confirme se a linha de infusao estd livre do
excesso de ar, pressionando o botao Check
for Air Confirmation. Conecte o sistema ao
paciente.

RemogSo das seringas

1. Desconecte o conjunto de tubos descart®vel do
dispositivo de entrada vascular. O conjunto de tubos
descartdveis n3o0 precisa de ser desconectado das
seringas.

2. Gire as seringas e retire-as da cabega do injetor.
Descarte as seringas e o conjunto de tubos
descartaveis.

OBSERVAQAO: Aposremoveras seringas da cabega

do Injetor, 0 embolo \ri retrair-se
automaticamente.
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ROMANA

Introducere: Cititi informatiile cuprinse Tnaceastd
sect'une. tntelegerea acestor informatii v§ va ajufa la
operarea Tnsigurantd a dispozitivului.

Notd importanta referitoare la siguranta: Acest
dispozitiv este destinat utilizdrii de cdtre persoane cu
instruire experientd adecvate 7nceea ce prive”~te studiile
de diagnosticare pri'n imagisticd.

Instrucfiuni de utilizare: Con”inutul acestui pachet este
destinat utilizahi pentru administrarea de medii de contrast
sau ser fiziologic. Acestea sunt indicate pentru utilizare
unicS numai cu un singur pacient cu injectoarele
MEDRAD® MRXperion MR.

Contraindicatii: Nu se cunosc.
Restricfii de comercializare: Numai pentru Rx.

Raportati orice incident grav care a avut loc Tnlegdturd cu
acest dispozitiv companlei Bayer (radiology.bayer.com/
contact) i autoritdtilor competente europene locale (sau,
dacd este cazul, autoritd(ilor de regtementare
corespunzdtoare din (ara fn care a avut loc incidentui).

Avertismente

Reutiiizarea iichideior din containere pentru mai muit
de o singurd procedure poate avea ca rezultat
contaminarea biologicd. Aruncafi containerele cu medii
de contrast dupS umplerea seringilor pentru o procedure
unicd.

Emboita gazoasd poate cauza decesul pacientului
sau vdtdmdri grave ale acestuia. Nu conecta(i
pacientui la injector decSt dupd evacuarea din seringd 8i
de pe traseui lichidului a Tntregii cantitdti de aer captate.
Citi(i cu aten(ie instrucjiunile pentru Tncdrcarea si

utilizarea indicatoarelor MEDRAD® FluiDots (unde este
cazul), pentru a reduce probabilitatea producerii emboliei
gazoase.

Reutiiizarea acestui produs poate avea drept rezultat
contaminarea biologicd, degradarea produsului $i/
sau poate cauza probleme fn ceea ce prive$te
performantele produsului. Eliminati Tn mod
corespunzStor articolele dupd utilizarea unicd sau dacd
exista posibilitatea de aparitie a unei contaminSri.

Dacd plonjorul este scos din seringd, sterilitatea
acesteia este compromise, ceea ce poate avea ca
rezultat infectarea pacientului. Nu scoate(i plonjorul
pentru a umple seringa.
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/j\ Avertismente

In cazul Tncare seringile sunt utilizate ca recipients
de depozitare, poate avea loc o contaminare
bacteriand. Utiliza(i imediat seringile TncSrcate. Nu
utilizati seringi pentru a stoca lichide Tn scopul utilizSrii
ulterioare. Aruncati seringile TncSrcate neutilizate.

In cazul dispozitivelor etichetate ca fiind de unice
folosin”, refine®i urmetoarele; Acestprodus este
destinat pentru utilizare unice. A nu se resteriliza,
reprocess sau reutiliza. Dispozitivele de unice
folosin”™ au fostconcepute "i validate numai pentru
O singure utilizare. Reutiiizarea dispozitivelor de unice
folosinte implice riscul de defectare a dispozitivului $i
riscuri pentru pacient. Printre posibilele defec”iuni ale
dispozitivului se numere deteriorarea semnificative a
unei componente utilizate o perioada Tndeiungata,
func”ionarea necorespunzetoare a unei componente "i
defectarea sistemului. Printre posibilele riscuri pentru
pacien™i se numere renirea din cauza func(ionerii
necorespunzetoare a dispozitivului sau infectarea ca
urmare a faptului ce dispozitivul nu a fost aprobat pentru
curetare sau resterilizare.

A nu se utiliza dace ambalajul steril este deschis sau
deteriorat. In cazul Tncare ambalajul este deschis
sau deterioratsau dace se utilizeaze componente
deteriorate, poate avea loc vetemarea corporaie a
pacientului sau a operatorului. Tnainte de fiecare
utilizare, inspectati vizual con(inutui fi ambalajul.

vetemarea corporaie a pacientului sau a operatorului
ar putea rezulta din scurgerile fluidelor sau din
ruperea seringilor sau a tuburilor. Asigura(l-ve ce
traseui lichidului este deschis 8i nu utilizati seringi $i
tuburi din categoria mai mice de 350 psi (2410 kPa). O
ocluzie pe traseui fluidului ~i/sau utilizarea seringilor sau
a tuburilor din categoria mai mice de 350 psi (2410 kPa)
poate avea ca rezultat scurgeri sau rupturi.

Dace seringa nu este cuplate Tnmod corespunzetor,
se poate produce vetemarea corporaie a pacientului.
Nu Tncercati 8i nu injectati decSt dace seringa este
cuplate corespunzetor.

Avefi grije la manipularea "i introducerea tubului
perfuzor Tnsursa de lichtd. Tubul perfuzor este ascutit
8i poate cauza vetemeri ale persoanelor.

Contaminarea se poate produce la atingerea
capetului tubului perfuzor sau al conectorului de tip
Luer. Nu atinge(i capetui tubului perfuzor sau al
conectorului de tip Luer.
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Instalarea necorespunzetoare poate cauza
deteriorarea componentelor sau aparifia unor
scurgeri. Asigura™i-ve ce toate conexiunile sunt sigure;
nu strangeti excesiv. Acest lucru va contribui la
minimizarea scurgerilor, a deconecterilor $i a deteriorerii
componentelor.

Pentru instructiuni suplimentare, consultati
manualul de operare a injectorului.

Instalarea unei seringi nois

NOTA: Utilizati bunele practici clinice Tntimpui
procesului de Tncercare, pentru a pistra
sterilitatea trusei cu seringi la deschidere.

NOTA: Articolele de unice folosin®e vor fi utilizate

pene la data inscriptionate pe fiecare pachet.
1. Scoateti seringile din ambaiaj.

2. Introduce(i seringile Tmpingendu-le Tnjos Tnrecipient
pene cend sunt fixate Tnsiguranfe (se aude un die).

3. Indepertafi capacele de prafde pe verful fiecerei
seringi.

4. Asigurali-ve ce pistoanele sunt introduse complet.

Figura 1-1: Seringi instalate
Umplerea seringilor

Seringile de pe injectorul MR Xperion pot fi umplute
automat sau manual.

NOTA: Utilizati seringa mice (65 ml) 8i tubul perfuzor
mic pentru a Tncerca mediul de contrast Th
seringa A. Utilizati seringa mare (115 ml) 8i
tubul perfuzor mare pentru a Tncerca serul

fiziologic Tnseringa B.
Umplerea seringilor: Automat

NOTA: tn timpui umplerii, a®ezati injectorul cu verful Tn
sus. tn timpui injecterii, a®ezati injectorul cu
verful Tnjos.

NOTA: Umplerea automate a seringii A $i a seringii B

nu poate fi Tneepute simultan.
1. Setati L\ blocati protocotui cu volumele dorite.
2. Instalarea seringilor noi.
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3. Scoateti tubul perfuzor mic dm ambalaj. Indepdrtal;i
capacele pentm praf de la capdtui de tip Luer al
tubului perfuzor. Instalati tubul perfuzor mic Tn seringa
cu substanta de contrast (seringa A). Nu aplica” forjli
excesivi la instalare. Tndepdrtati capacul din vSrful
tubului perfuzor. Introduceti tubul perfuzor Tnsursa
de lichid.

4. Apdsati butonul de umplere A de
doud oh, pentru a Tncepe umplerea
automata a seringiiA.

5. Asigurati-vS cS traseui lichidului nu contine aer Tn
exces. Scoateti tubul perfuzor.

e. Scoateti tubul perfuzor mare din ambalaj. Tndepartati
capacele pentru prafde la capStul de tip Luer al
tubului perfuzor. Instalati tubul perfuzor Tnseringa cu
ser fiziologic (seringa B). Nu aplicati forta excesiva la
instalare. Tndepartati capacul din virful tubului
perfuzor. Introduceti tubul perfuzor Tnsursa de lichid.

7. Apasati butonul de umplere B de
doua ori, pentru a Tncepe umplerea
automata a seringii B.

8. Asigurati-va ca traseui lichidului nu contine aerTn
exces. Scoateti tubul perfuzor. Aruncati containerele
cu sursa de lichid $i tubul perfuzor.

NOTA: La pa$ii 3 $i 6, daca utilizati adaptom| mama

(FFA) pentru Tncarcarea lichidului dintr-o
seringa pre-umpluta, ataS8ati FFA de vdrful
seringii Tnloc de cel al tubului perfuzor.
(FFA poate fi achizitionat separat. Numarul
de catalog pentru acest articol este FFA 50.)

9. Conecta” tubul de unica folosinta urmand
instructiunile din sectiunea Instalarea tubului de
conectare.

Umplerea seringilor: Manual

NOTA: tn timpul Tncarcarii. a§ezati injectorul cu vdrful
Tnsus. tn timpul injectarii, a$ezati injectorul cu
vdrhjl Tnjos.

1. Instalarea seringilor noi.

2. Scoateti tubul perfuzor mic din ambalaj. tndepartati
capacele pentru praf de la capdtul de tip Luer al
tubului perfuzor. Instalati tubul perfuzor mic Th seringa
cu substanta de contrast (seringa A). Nu aplicati fo”a
excesiva la instalare. tndeparta”® capacul din vdrful
tubului perfuzor. Introduceti tubul per*zorTn sursa
de lichid.

3.  Umpleti seringa A prin apdsarea butonului de activare
a controlului prin piston, pentru a active cxintroalele
prin piston 8i utilizati controlul invers prin piston,
pentru a umple seringa cu cantitatea doritd de lichid.
Ca altemativa, utilizati butonul manual de pe partea A
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4. Asigurati-vd cd traseui lichidului nu contine aer Tn
exces. Scoateti tubul perfuzor.

5. Scoateti tubul perfuzor mare din ambalaj. tndepdrtati
capacele pentru prafde la capdtul de tip Luer al
tubului perfuzor. Instalati tubul perfuzor Tnseringa cu
ser fiziologic (seringa B). Nu aplicati fortd excesiva la
instalare. Tndepartati capacul din vdrful tubului
perlijzor. Introduceti tubul perfuzor Tnsursa de lichid.

6. Umpleti seringa B prin apdsarea butonului de activare
a controlului prin piston, pentru a active controalele
prin piston 8i utilizati controlul invers prin piston,
pentru a umple seringa cu cantitatea doritd de lichid.
Ca altemativa, utilizati butonul manual de pe partea B
a injectorului.

7. i-vd cd traseui lichidului nu contine aerTn
exces. Scoateti tubul perfuzor. Aruncati containerele
cu sursa de lichid $i tubul perfuzor.

NOTA: La pa8ii 2 $i 5, dacd utilizati adaptorul mamd
(FFA) pentru Tncdrcarea lichidului dintr-o
seringa pre-umplutd, ata8ati FFAde vdrful
seringii Tn loc de cel al tubului perfuzor.
(FFA poate fi achizitionat separat. Numdrul
de catalog pentru acest articol este FFA 50.)

8. Conectati tubul de unicd folosintd urmdnd
instmctiunile din sectiunea Instalarea bjbului de
conectare.

Pentru a evita embolia gazoasd, seringile de la Bayer sunt
dotate cu indicatoare FTuiDots. Indicatoarele FluiDots
trebuie respectate, ca parte a procedurii de armare. Cdnd
indicatoarele FluiDots sunt privite printr-o seringd goald,
acestea apar sunt sub forma de elipse mid i Tnguste. La
vizuatizarea printr-o seringd umplutd cu lichid, punctui
devine mai mare (aproape rotund).

= 0

SeringigoM Strings umpkJu

Vigilenta U.\ atentia operatorului, Tmpreund cu o serie de
proceduri, reprezintd elemente esen”ale pentru reducerea
la minimum a posibilltdtii aparitiei emboliel gazoase.
Asigurati-vd cd un singur operator este desemnat cu
responsabilitatea de umplere a seringii (seringilor). Nu
schimbati operatorii Tntimpul procedurii. Tn cazul Tn care
este necesard schimbarea unui operator, asigurati-vd cd
noul operator verifica dacd aerul este eliminat de pe
traseui lichidului.

Instalarea tubului de conectare

Dupa Tncdrcarea $i amorsarea seringilor, instalati tubul de
conectare.

1. Scoateri tubul de conectare din ambalaj. Scoateti
capacele de praf pe fitingurile de tip Luer.
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2. Asigurati-vd cd tot aerul este eliminat din seringi.

3. Ata$ati Tnsigurantd tubul de conectare la seringi, a8a
cum este aratat. Nu aplicati fortd excesivd la instalare.

4. Asigurati-vd cd fitingul de
conectare de tip Luer este
fixat pe vdrful seringilor $i
verificati dacd tuburile nu
sunt Tndoite sau blocate.

5. Amorsati tuburile prin
apdsarea butonului Prime (Amorsare).

6. Asigurati-vd cd tot aerul a fost eliminat.
7. Rotiti capul injectorului Thjos.

8. Examinati aerul din traseui lichidului.
Conftrmati dacd traseui lichidului nu are aer Tn
exces prin apdsarea butonului Check
(Verificare) pentru confirmarea aerului.
Conectati la pacient.

Scoaterea seringilor

1. Deconectati setui de tuburi de unicd folosintd de la
dispozitivul de acces vascular. Setui de tuburi de
unicd folosintd nu b'ebuie deconectat de la seringi.

2. Rotiti seringile L\ scoateti u~ r seringile din capul
injedor. Aruncati seringile 8i setui de tuburi de unicd
folosintd.

NOTA: Odatd ce seringile sunt Tndepdrtate din capul

injector, pistonul se va retrage automat.
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pycckui

Ha6op cTepunbHbIii 0gHOpa3oBbI XP 65/115VS ans
WHBEKLUMNOHHOM cnctembl MEDRAD MRXperion

BBegeHue. MNpounTtainTe BCO MHOPMALNIO, COAEPIKaLLYIOCS
8 paHHOM pasgene. MoHuMaHue 3Toi MHhopmauun
NOMOXeT Bam 6e30nacHo paboTaTb C U3genmem.

BaxxHoe 3ameuaHume no 6esonacHocTn. [aHHoe usaenue
npejHasHauyeHo A/ UCNob30BaHWS NMEPCOHASIOM,
MMeloL MM COOTBETAaBYOLLYI0 MOAFOTOBKY Y OMbIT
[NarHoCTUYECKUX UCCNe0BaHWi ¢ NPUMEHEHNEM METOA0B
BU3yanu3auun.

MNMoka3aHWsA K NPYMEHEHNIO: COAEPXKMMOE AaHHOro Habopa
npegHasHavyeHo 419 BBeAEHVA KOHTpaaHblX BELWECTB Uiun
dmsnonornyeckoro pacrsopa. OHO npegHasHavyeHo gns
0/[HOP&a30BOro MCMoJb30BaHUA y OA4HOr0 nauneHTa ToNbLKO
COBMECTHO C MHbekTopamu MEDRAD* MRXperion.

MpoTBONOKa3aHNA. HeEN3BeCTHbI.

OrpaHunyeHnsa B OTHOWEHUW npogaxkun. OTnyckaeTca
TOMIbKO NO peuenty.

Coobuiaiite 0 No6bIX CEPbE3HbIX MPOUCLLECTBUSX,
CBSI3aHHbIX C fJaHHbIM U34eNMeM, B KOMMNaHuwo B er
(radiology.bayer.com/contact) 1 MecCTHble eBponenckme
YMO/IHOMOYEHHbIE opraHbl (U1, ecn NPUMEHNMO, B
COOTBETCTBYHLINE PEFYNSATOPHbLIE OpPraHbl CTPaHbl, B
KOTOPOW NpOU30LLSIO NpoucLleaBme).

MpeaynpexaeHus

Vicnonb3oBaHWe KOHTEiHEPOB A/151 XXKMAKOCTM B 6osiee Yem
0AHOIi Npoleaype MOXeT NPUBECTU K 61MO00rMyYecKkomy
3arps3HEHNI0. YTUNN3NPYITE KOHTENHEPbI KOHTPACTHOIO
BELLeCTBa M (oM3MONOrMUECcKoro pacTeopa nocne
3anoNHEHNs WNPULEB 415 04HON NpoLeaypb.

BosayLiHaa aM60/1a MOXXeT NPUBECTU K CMepTU Unn
TshKenoli TpaBMe nauueHTa. He nofcoeanHsinTe NHbLEKTOP
K MauueHTy A0 Tex nop, noka u3 Wnpuua u cUCTeMbI
noAaumn XuaKocTu He ByfeT yaaneH BeCb BO3MyX.
BHMMaTeNbHO NpoYnTaiTe MHCTPYKLUM MO 3arpyske 1
NCnosb3oBaHno nHaAnkatopos MEDRAD FLuiDot (ecnm ato
NMPUMEHUMO) AN CHYXKEHWNS PUCKA BO3AYLIHON amM60IMK.

MOBTOPHOE UCMO/Ib30BaHME AaHHOTO U3LENNS MOXKET
NPUBECTU K ero 610s10rM4yeckomy 3arpsi3HeHuto,
Pa3NoXEHWIO BELLECTBA U/ CHUDKEHWNIO
athcheKTUBHOCTY ero AelicTBusi. OAHOPa30Bble M3aenust
[LO/DKHbI YTUNM3MPOBATLCA B yaaHOB/IEHHOM MOpPsAKe
noc/ie 0flHOKPATHOro NCMo/b30BaHKs IMGO B Criyuae
NGO ONACHOCTKN 3arpsi3HEHUS.

13BneyeHne NOpLIHA 13 WNpULA MOXET NPUBECTYU K
HapyLeHNIo ero CTepUIbHOCTU U UHAULMPOBAHUIO

nauueHTa. He BbIHMMaliTe NoplueHb A5 3anoHeHNs
wnpuua.
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/f\ MNpepynpexaeHus

MpW MCMoMb30BaHMM WNPULEB B KAUecTBe eMKOCTU

NS XpaHEHWUS1 MOXET NPoM30iiTH 6akTepranibHoe
3arpsizHeHve. Cpasy Xe UCNosb3yiiTe 3ano/IHEHHbIE
wnpuupl. He ncnonb3yiiTe WNPULbI 418 XpPaHEHNS
XXWAKOCTEN ANs NoC/eayoWero NCnoib30BaHus.
YTUNU3NPYIATE HEMCNOb30BaHHbIE 3aMONIHEHHbIE LWNPULbI.

[ns nznenuii ¢ MapK1poBKoii «To/MbKO ANs
OJHOKPaTHOI 0 UCMOJb30BaHUA» HEO06X0AMMO COBII0AaThL
cnegytowme MHCTPYKUMK. [laHHoe usgenve
npefHa3HauYeHo TOMbKO /1 OAHOKPATHOro
MCMosb30BaHus. MOBTOPHOE WCMO/b30BaHWE, NMOBTOPHAS
06paboTKa WM NOBTOPHAas CTepunn3aLms 3anpeLleHbl.
OpHopas3oBble U3aenvsi paspaboTaHbl U
CcepTUPULMPOBaHbI TO/TLKO [/151 0IHOPA30BOro
npuMeHeHusi. MoBTOPHOE UCMO0/b30BaHNE 0JHOPA30BbIX
u3genuii Bneyet 3a coboii 0nacHOCTb MOMIOMKN U3LENUs 1
pUCK ANsi naumeHTa. Bo3amMoyXKHasi NosIoMKa M3aenus
BK/II0UAET 3HAUNTE/IbHbIV M3HOC KOMMOHEHTOB Npu
LNVUTENbHOM MCMO/b30BaHNUU, HEMCNPABHOCTb
KOMMOHEHTOB W HENPaBU/IbHYIO PaboTy CUCTEMI.
BO3MOXHbIe PUCKM A4J1i NaLMEeHTa BK/IKOYAOT TPaBMbl 13*3a
HENCNPaBHOCTN U34ENMS U MHMLUMPOBaHUE, TaK Kak A/is
3TOr0 U3AENNA He NPOBEPSAIACh BO3MOXHOCTb OUUCTKM UK
NOBTOPHOI CTEPUN3ALMN.

He ucnonb3yiiTe, ecnv cTepunibHas ynakoBKa BCKpbITa
WK noepeXxaeHa. icnonb3oBaHne M3aennii U3 BCKPbITbIX
WM NOBPEXAEHHbIX YNAKOBOK, a TAKXKe MOBPEXAeHHbIX
KOMMOHEHTOB MOXXET MPMBECTU K TpaBMe NepcoHasna um
nauueHTa. Mepeq, KaxabiM UCMo/b30BaHUEM
ocmatpuBaiiTe CoAePXKIMOe 1 YMaKoBKY.

TpaBMbl NauyveHTa unm megnepcoHana MoryT 6biTb
BbI3BaHbl YTEUKOWN XXMNAKOCTEN UM HapyLWEHNEM
repmMeTMYHOCTY LUMPULEB Y COEAUHNUTENBbHbIX TPYGOK.
Y6eauTechb, YTO KaHa MoAAYM XMUAKOCTU He B6/10KMPOBaH, 1
He UCnonb3yiiTe WNPULbl U TPYOKM C HOMUHANbHBIM
3HayYeHneM fdaBneHns nogayvm Hmke 350 diyHTOB/KB.AHOVM
(2410 kMMa). 3akynopka KaHana nogayv XXugkoctn n /v
MCMO/Ib30BaHNE LWMNPULLEB WU TPYOOK C HOMUHANbHBIM
3HaYeHVEM [aB/IeHMA NOAAYN XKUOAKOCTU HUxe 350
thyHTOB/KB.AtoliM (2410 KIMa) MOXET NPMBECTM KyTeukam
UM paspbiBaM TPy6GOK.

HenpaBunbHas mKcauma Wnpuua npy ycTaHOBKe MOXeT
NpVYBECTM K TpaBMe NauyeHTa. He BbiNoHARTe UHbeKLMIo
NGO HamNoSIHeHMEe WNPULA KOHTPACTHLIM BELLECTBOM Mpu
€ro HeNnpaBWILHOM 3aKpeneHun.

Cob6ntoaaiiTe 0OCTOPOXKHOCTb MPU MaHUMYAUNUSX C UF/ION
1 NpV BBELAEHWUWN €€ B KOHTEMHEP C XXUAKOCTbIo. Wrna
SIBNAETCS OCTPO N MOXKET NPUYNHUTL TEeNecHoe
NoBpeXeHne.

MPYKOCHOBEHNE K KOHUMKY WI/Ibl UIN COEAVNHUTESIO
Jllo3pa MOXeT NPUBECTU K UX 3arpsisHeHnto. He
npuKacaiTecb K KOHUMKY WUI/bl UK coeauHuTento Jlioapa.
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Mepbl NPeaoCTOPOXKHOCTHU

HenpaBuibHast ycTaHOBKA KOMIMOHEHTA MOXET MPUBECTU
K €ro NnoBpeXAeHUo Unmn K yteukam. Yoeantecs B
HaJEeXHOCTM BCEX COeAMHEHWNIA; HE NepeTarmealite nx. 3o
MOMOXET CBECTW K MUHUMYMY PUCK YTEUeK, 0TCOeAMHEHUS
1 NOBPEXAEHNS KOMMNOHEHTOB.

[anbHellne NHCTPYKLMKU CM. B PyKOBOACTBE Mo
aKcnnyaTauum MHbLEKTopa.

YcTaHOBKa HOBOrO wWnpuua

NMPNUMEYAHWE. Wcnonb3yiTe npaBuna Hagnexallemn
K/IMHUYECKOW MPaKTUKN BO BPEMS
npouecca 3arpysku ans noggepXaHus
CTEepPUILHOCTM KOMMJEKTa Wnpuua npu
OTKPbITUN.

NMPAMEYAHWME. OpHopa3oBble U3aennsa Ao/MKHbI 6biTb
NCMOo/Ib30BaHbl 0 UCTEYEHUSA CPOKa
roAHOCTUN, YKa3aHHOI0 Ha Kaxkol
yNakoBKe.

1. W3BnekuTe WNpuULbl N3 yNnakoBKu.

2. BcTaBbTe WNpuULbl B rHE30 A0 mKcaumm (CnbleH

OTYET/INBLINA LWENYOK).

3. CHMMWTe Mblfie3alyMTHbIE KONMAUYKN C HAKOHEYHVKOB
WNpULOB.

4. Y6eautechb, UTO NOPLWHMW MOHOCTLIO 33ABUHYTHI.

Puc. 1 -1: YcTaHOB/IE€HHbIE WNPULbI
3anosiHeHue Wnpuyes

Wnpuubl Ana nHbektopa MRXperion MOryT 3ano/iHATLCA
aBTOMATUYECKN WU BPYYHYIO.

NMPUMEYAHWME. Wcnonb3yiite mansliii wnpuy, (65 mn) n
Masny uray, 4tobbl 3arpy3nTb
KOHTPACTHbIV npenapar B Wwnpuy, A.
Wcnonbayiite 6onbluoli wnpuy (115 mn)
1 60/1bLWYI0 UrAYy, YTOOLI 3arpy3nTb
thm3anonornyecknii paasop B wnpuy, B.

3anosiHeHVe WNpULEeB: aBToMaTuyeckoe

NMPAMEYAHWE. Bo Bpems 3ano/iHeHUsA rosioBKa
MHBLEKTOpa A0J/KHA BbiTb HanpasneHa
BBEPX. Bo Bpemsa MHbeKuun HanpasbTe
rO/I0BKY MHBEKTOPA BHU3.
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NMPUMEYAHWE. ABTOMaTMyeckoe 3anojiHeHWe wnpuua
A v wnpuua 6 He MOXeT 6bITb
OCYLLeCTB/IEHO O4HOBPEMEHHO.

1. YcTaHoBUTe U 3ahMKCUPYITE NPOTOKON € TPebyeMbiMU
obbemamu.

2. YCTaHOBMTE HOBbIE LIMNPULI.

N3BneknTe manyo Uray n3 ynakosku. CHuUMuTe
Nble3awmnTHbIA KOAnavyok C 1103POBCKOro
HaKOHEYHMKa UIbl. YCTaHOBUTE Masyto Urny Ha
LINPUL, C KOHTPACTHbIM BelecTsoM (wnpuu A). Mpn
yCTaHOBKe He MpukiaabiBaiTe YpesMepHbIX YCUIUiA.
CHMMUTE KO/INA4yoK C KOHYMKa urnbl. Beegute nrny B
KOHTEMNHEP C XXNAKOCTbHO.

4.  [BaxAabl HaxXmuTe KHonky Fill A,
4YTO6bl HaYaTb aBTOMaTMYecKoe
3anosiHeHve wnpuua A

5. Y6eauTech B OTCYTCTBUM MNy3blpbKOB BO3AyXa B KaHase
nojaun XWaKocTu. M3Bnekute urny.

6. MN3BneknTte 60NbLYIO UMY U3 YNakoBKU. CHUMMUTE
Nble3awmnTHbIA KONa4vokK C I03POBCKOro
HaKOHEYHMKa WUI/bl. YCTaHOBUTE 6O/bLUYIO UT/Y Ha
LWnpuL ¢ u3nonormyecknm pactsopom (wnpuy, B).
Mpy ycTaHOBKEe He NpuKNajbiBanTe Ype3mepHbIX
ycunuid. CHUMUTE KONNayvokK C KOHYMKa Wrnbl. Beegute
UrNy B KOHTEHEP C XUAKOCTbIO.

7. OBaxpabl HaxxmuTe kHonky Fill B,
4yT06bl HaYaTb aBTOMaTU4YeCKOe
3anonHeHune wnpuua B.

8. Y6eanTech B OTCYTCTBUM My3bIPbKOB BO3AyXa B KaHane
noAauv >XWAKocTu. M3snekute uray. Ytmnusmpyiirte
KOHTelHepbl 13-MO0fA XNAKOCTER 1 urny.

NMPUMEYAHWE. Ha atanax 3 1 6 npu ncnonb3oBaHumn
nepexofHnKa ¢ 0XBaTbiBaOLWNMMN
KoHuamu (MOK) gnsa 3arpyskm XnaKocTu
13 npeABapuTesibHO 3ano/IHEHHOIO
wnpuua yctaHosuTe MOK Ha KOHYMK
wnpuua Bmecto urabl. (MOK mMoxeT 6bITb
npuobpeTeH oTAeNbHO. KaTanoXHbil

Homep Ans 3toro ToBapa 1 FFA 50.)

9. MoaknwounTe ofHOpPa30Bble TPYOKM, crenys
WHCTPYKUMAM B pasfeneycTaHoBKa COeANHUTENbHOM
TPYOKU.

3anosiHeHe WNPpULEeB: BPYUYHYIO

NMPUMEYAHWE. Bo Bpems 3anosiHEHUA rofioBKa
WHbEeKTopa A0/KHa OblTb Hanpas/ieHa
BBEPX. BO BpeMs MHbeKunn HanpasbTe
roN0BKY MHBbEKTOpA BHU3.

1. YcTaHOBWUTE HOBbIE LUMPULLbI.
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2. UW3BnekuTe Manyw Uray u3 ynakoeku. CHUMUTE
Nblfe3alMTHbIN KO/INAayoK C /II03POBCKOro
HaKOHEYHMKa UI/bl. YCTAHOBUTE Masny WUriy Ha
WNPUL, C KOHTPACTHbIM BellecTBoM (Wnpuy, A). Mpu
YCTaHOBKE He MpuKnaabiBaiTe YpeamMepHbIX YCUUIA.
CHMMUTE KOMNa4vyokK C KOHYMKa Urnbl. BeeguTe urny B
KOHTENHEp C XXNAKOCTbIO.

3. 3anonHuTe wnpuy A, HaXKaB KHOMKY 3a/eicTBOBaHMSA
ynpasieHUs NopwHeM, 4To6bl BKAOUYNTb 3NIE€MEHTbI
ynpasfieHusi NopLHEM, 1 UCNOMb3YiTe hyHKLNIO
06paTHOro xofa NOpPLHSA, 4YTO6bl 3aN0/IHUTL LWNPUL,
TpebyeMbIM KOMMYECTBOM XMUAKOCTU. TakKe MOXHO
MCNO/b30BaTh PYUKY yNpaBieHUs Ha CTOpoHe A
MHBbEKTOpA.

4. Y6eputecb B OTCYTCTBMM My3blpbKOB BO3AyXa B KaHane
noAauv >XUAKocTu. M3BneknuTe urny.

5. W3Bneknte 60bLlWYI0 UMY U3 yNaKOBKU. CHUMUTE
nble3awmnTHbIA KOMayoK C I03P0BCKOro
HaKOHEYHMKa UI/bl. YCTaHOBUTE 6OMbLUYIO UT/TY Ha
WNpuL, ¢ pU3nonorMyeckum pactsopom (wnpu, B).
Mpn ycTaHOBKE He NpuKnagbiBalite Ype3mepHbIX
ycunuii. CHUMUTE KONMavoK ¢ KOHYMKa urnbl. Beegute
UrNny B KOHTENHEP C XXUAKOCTbIO.

6. 3anonHuTe WnpuL B, HaXKaB Ha KHOMKY BK/IHOYEHUSA
ynpasfieHns nopliHeM A8 BKAOYEHUSA OpraHoB
ynpaBneHunsa NOpLIHEM U BOCNO/b3YHTECh (YHKUMNEN
06paTHOro xoa NopLHA, YTOObl 3aN0/IHUTL WNPUL,
KenaeMbIM KONMYeCTBOM XKXUAKOCTU. Takke MOXHO
MCNob30BaTb PyYKy ynpaBfeHns Ha CTOpPoHe B
NHBEKTOpA.

7. Y6eauTechb B OTCYTCTBMU My3blPbKOB BO3AyXa B KaHase
nojaun XXugKoctu. V3sneknte uriy. YTunmsumpyite
KOHTEWHEpPbI N3-M0J XUAKOCTER 1 urny.

NMPUMEYAHWME. Ha atanax 2 n5 npm ncnonb3oBaHumn
nepexoiHnKa c 0XBaTbliBaKLWNMN
KoHuamm (DOIQ ans 3arpy3Km XnMAKoCTr
13 npefBapuTesibHO 3arno/IHEHHOTO
wnpuua yctaHosute MNMOK Ha KOHYMK
wnpuua smecto urnbl. (MOK moxeT
6bITb NPMOBPETEH OTAENBHO.
KaTtanoxHbili HOMep A1 3T0oro ToBapa -
FFA 50.)

8. Mopknunte ogHopasoBble TPy6OKKM, cneays
MHCTPYKLUMAM B pa3feneycTaHoBKa COeMHUTENbHOM
Tpyo6KN.

LWnpuubl KOMNaHWK Bayer ocHalleHbl MHAUKaTOPamu
Fluibots, koTopble MoMorawT n36exartb BO34YLWHOM
ambonun. CnepyeT HabnwaaTe 3a nHamkatopamu FluiDots
B MpoLecce 3ano/IHeHNs XUAKOCTbI0. pu B3rnsige yepes
nycToi wnpuy Toukn FluiDots BbIrNsaaT Kak He6onblume
y3Kue annuncel. Mpu ocmoTpe yepes 3ano/IHEHHbI
XXNAKOCTbIO WMNPWL, TOYKM CTAHOBATCA KpynHee (no4yTu
KpYrble).
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NyCTOAW ML, 3anonHeHHbIi WwpLuf

[ns cBefeHns K MUHUMYMY pycKa BO3AYLIHON am6onun
Heobxoanma 64MTeNIbHOCTb OnepaTopa, a TakXKe ycTaHOBKa
napaMeTpoB npoueaypsl. 3anonHATb WnpuL(bl) AO/MKEH
0of4uH oneparop. OnepaTopbl He AO/KHbI CMEHATLCA BO
BpeMs npoueaypsl. Mpn HEO6XOAMMOCTU CMEHbI onepaTopa
ybefmTech B TOM, YTO HOBbIA ONepaTtop NpoBepus
OTCYTCTBME BO34yXa B CUCTEME NOAAYN XKUAKOCTU.

YcTaHOBKa COeAMHUTENbHO TPY6KM

lMocne 3anofIHeHUs WNPULEB YCTaHOBUTE
COEIMHUTENbHYIO TPYGKY.

1. M3BnekuTe COeAVHUTENbHYIO TPYGKY U3 YNaKOBKW.
CHUMWTE Nblfie3alMTHbIE KOANAYKy C 03POBCKUX
pasbemosB.

2. Yb6eputecb, YTO BeCb BO34YX yAaneH U3 Wnpuues.

HafeXXHo NpuUKpenuTe COeaANHUTENBHYI TPYOKY K
Wnpuuam, Kak nokasaHo Ha pucyHke. Mpu ycTaHOBKe
HEe NPUKNaAbIBaiiTe Ype3MepPHbIX YCUNIA.

Y6eauTecb B TOM, YTO
pasbem Jltoapa HaZeXXHo
3aKkpenseH Ha
HaKOHeYHMKax Wnpuues, n
npoBepbTe OTCYyTCTBME
nepernbos NN 3aKynopku
TPy6OK.

5. 3anonHuTte TpybKy, HaXXaB KHOMKY Prime (3anpaska).
. Y6egutecb B TOM, YTO BO3A4yX NOMIHOCTbIO YAaNEH.
7. ToBepHUTE rONOBKY MHBHEKTOPA BHU3.

8. OcmoTpuTe KaHan nogayu XnaKocTn Ha
Hannuune ny3bipbKOB Bo3ayxa. Moaresepavrte
OTCYTCTBME NY3bIPbKOB BO3JyXa B CUCTEME,
HaxkaB KHOT” Check for Air Confirmation
(MoaTBEPXAEHNE NPOBEAEHNS NPOBEPKN
HannMuusa Bo3gyxa). MNoAKAUMTE K NayneHTy.

YpaneHve wnpuues

1. OtcoepmHnTe 04HOPA30BbLIN Habop TPy6OK OT
yCTpOiCTBa A5 BHYTPUCOCYANCTOrO BBEAEHMS.
OTcoefvHeHVe 04HOPa30BoOro Habopa Tpy6oK OT
WNpULEeB He SIBNSIETCA HEO6XOAUMBbIM.

2. TloBepHUTE N OCTOPOXXHO U3BJIEKMTE LINPULILI U3
rON0OBKN MHBbEKTOPA. YTUAU3NPYATE WNPpULbl 1
04HOpPa30BbIi HAbop TPy6BOK.

NMPUMEYAHWE. T[locne n3sneyeHus winpuues uns

rO/I0BKN MHBEKTOPA NOPLUEHb
aBTOMaTMYeCKn OTBOAWUTCA Hasaf.
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bLUVINSKY

Uvod: Pre~ftajte si informicie nyeclené v tejto fasti.
Porozumenie tymto informici®*m je ddlezit" pre bezpefnu
obsluhu zariadenia.

Doleiit® bezpefnostn” upozornenie: Toto zariadenie
md2u pou”tvaf len osobys prfsluSnym Skolenim a
skusenostami z diagnosticl*h zobrazovacfch Studif.

Indikicie pouiltia: Obsah tohto balenia je urfeny

na pouiitie pri poskytovanf kontrastnych I~tok alebo
fyziologick”™ho roztoku. Tie su urCené pre Jednor«”"zové
pouiitie na jedného pacienta len s injektormi MEDRAD*
MRXperion MR.

Kontraindik”cie: 2iadne nie su zn“me.
PredaJ obmedzeny: Len Rx

AkékolVek zévazné udalosti, ktoré nastanu v suvislosti
stymto zariadenfm, hllste spolofnosti Bayer
(radiology.bayer.com/contact) a v48mu miestnemu
eurdpskemu zodpovednému orgdnu (alebo ked* sa to
vzfahuje. pn51n8nétn regnla6nétun uradu v krajine. kde
doSlo k udalosti).

Vystrahy

Op81loyné pouiltie n~dob kvapalm pre viac ako
Jeden postup mdie mat’za ndsledok biologkkd
znefistenle. Po naplnenf striekafky na jedno pouzitie
nddoby pre kontrastnu Utku a fyziologicky roztok
zlikvidujte.

Vzduchovii embdlia m62e sposobif smrf alebo
vd2ne zranenie pacienta. Nepripajajte pacienta

K injektoru skor. ako z drdhy tekutiny a injekcie
nevytlafite vSetok vzduch. Pozorne si precitajte pokyny
na zavedenie a pouzivanie indikdtorov MEDRAD®
FLuiDots (podl’a konkrdtnych okoLnosti) na znizenie
rizika vzduchove] embdlie.

OpStovn” pouiltle tohto produktu moze maf

za nisledok biologickd znefistenie, degradadu
produktu a/alebo probléTty s vykonnosfou. Pouzity
matendl riadne zlil*idujte bud' po jednom pouiitf,
alebo ak je Toiiné, ze do!lo ku kontamindcii.

Ak vytlahnete plest z injekfnej striekafky, mdie to
ohrozif sterilitu a sposoblf infekdu pacienta. Nikdy
neplnte striekacku tak, ze vytiahnete piest.
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Vystrahy

Ak striekafky pouzijete ako skladovade nidoby,
mdze dojsf k bakterlalnej kontamlndcM. Naplnend
injekcne striekaCky pouzite okamzite. NepouziVajte
injekcnd striekafky pre uskladnenie tekutiny pre
neskorsie pouzitie. Nepouzite naplnend injekfnd
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. Opatovnd pouzitie jednorazovdho zariadenia
phnasa riziko poruchy zariadenia a rizikd pre pacienta.
Mozne poruchy zariadenia zahrnaju rnaéné
opotrebovanie sufastf pri dlhSom pouHvanf,
nefunkfnost sufastfa zlyhanie systemu. Mo”né hziki
pre pacienta zahrfiaju zranenie z dovodu poruchy
zariadenia alebo infekcie. kecfze zariadenie nie je
5cbyélené na fistenie alebo opakovanu steriliz”ciu.

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 pouittim vizu~Ine skontrolujte obsah a
balenie.

Zdravotn” ujma pacienta alebo obsluhy moze
vypl~af z unikov tekutiny alebo prasknutych
injekfnych strlekafiek, alebo hadifiek. Uistite sa, ze
drrha kvapalinyjeotvoreni a nepouziVajte striekafky
a hadiCky s menovitou hodnotou niKou ako 350psi
(2410 kPa). Okluzia v dr*he kvapaliny a/alebo
pouzivanie injekfnych striekafiek alebo hadiflek s
menovitou hodnotou pod 350psi (2410 kPa) moze viesf
Kk uniku alebo k prasknutiu.

Nespr~vne zasunutie injekfnej striekafky moJEe
pacientovi spdsobit zdravotnu uJmu. Nevkladajte

a ani nevstrekujte, pokiaTnieje injekfnd striekafka
sprivne zasunut”.

Pri manipulicil s hrotom a Jeho zasuvanf do zdroja
tekutiny postupujte opatrne. Hrot je ostry a moze
sposobif fyzické zranenie.

Ak sa dotknete konca bodca alebo luerovdho
konektora, moie dojsf ku kontamindcii.

Nedotykajte sa konca hrotu alebo 1mercn/ébo konektora.

S8

Upozornenia

Pri nesprdvnej inStaldcll hrozf poSkodenie dielov
alebo netesnenie. Zaistite, aby boli vietky spoje
bezpefné. Nadmerne neutahujte. Toto pomoze
minimalizovat priesaky, odpojenie a poSkodenie
komponentov.

Daliie pokyny najdete v ndvode na obsluhu injektora.

InStalacia novej striekafkys

POZNAmKA: Pofas procesu plnenia pouSite dobru
klinicku prax, aby ste pri otvaranf udiiali
sterilitu injekfnej supravy.

POZNAMKA: 1n)ek” né striekafky na jedno pouzitie
sa maju pouiivaf podCa d*tumu, ako
jernérornené na kaidom balenf.

1. Vyberte injekfné striekafky z obalu.

2. Vlo2te striekafky tak, i€ ich zatlafte do schr nl”,
kym nie su pevne na svojom mieste (budete pocut
cvaknutie).

3. Odstrdfite protiprachové kryty hrotu ka2dej injekfnej
striekafky.

4. Uistite sa. ze piesty su pine roztiahnuté.

Obrdzok 1-1: InStalovand striekafky
PInenie striekafiek

injekfné striekafky na injektore MRXperion sa m62u plnit

automaticky alebo manu”ine.

POZNAMKA: Pouiite malu striekafku (65 ml) a maly
hrot na natiahnutie kontrastnej ldtky
do injekfnej sthekafky A. Pouzite veHcu
injekfnu striekafku (115ml) a veCky hrot
na natiahnutie lyro loglckébo roztoku do
injekcnej striekafky B.

PInenie striekafiek: Automaticky

POZNAmKkA: Pofas plnenia nasmerujte hlavicu
injektora nahor.
Pocas vstrekovania, nasmerujte hlavicu
injektora nadol.
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POZNAMKA: Automatické plnenie Injek"nej strieka”“ky
A a Injek”ne] striekaCky B nie je To2né
spustit sufasne.

1. Nastavte a uzamknite protokol s poiadovanymi
objemami.

2. InStal~cia novych striekacliek.

Vyberte maly hrot z obalu. Odstr*nte protiprachovy
krytz Luerov~ho konca hrotu. NainStalujte maly
hrot na kontrastnu injekfnu strieka”ku (Injekéné
striekaCka A). Pri inStal~cii nepoulJfvajte nadmernu
silu. Odstr*nte kryt zo SpiCky hrotu. Vlozte hrot do
zdroja tekutiny.

4. Stlafte tlaCidlo Vyplnit Advakr”t,
aby sa za”alo automatické plnenie
injekSnej striekafky A

5. Uistite sa, ze dr*ha kvapaliny je bez prebyto(!ného
vzduchu. Odpojte hrot.

6. Vyberte vel’ky hrotz obalu. Odstr*hte protiprachovy
kryt z meroyébo konca hrotu. Nasadte vel’'W bodec
na injekCnu strlekafku fyziologického roztoku
(Injekfn” striekaCka B]. Pri inStal~cii nepouzfvajte
nadmernu silu. Odstrahte kryt zo §pi?ky hrotu.
Vlohe hrotdo zdroja tekutiny.

7. Stlacte tla®idlo Vyplnif BdvakrAt,
aby sa zacalo anlotabcké plnenie
injekfnej striekafky B.

8. Uistite sa, zedr*ha kvapaliny je bezprebytocného
vzduchu. Odpojte hrot zlikvidujte nadobu pre zdroj
tekutiny a hrot

POZNAMKA: Ak pouzfvate adaptérsamica/samica

(FFA) na natiahnutie tekutiny

z prednaplinenej injekCnej strieka™ky
v krokoch 3 a 6, pripojte FFA na spicku
striekafky namiesto hrotu. (FFA moze
byt'zakupeny samostatne. Katalégové
cfslo pre tuto poloiku je FFA 50.)

9. Pripojte jednorazovu hadifku podl’a pokynovv Casti
InstaUcla hadifky konektora.

Plnenie strlekaSiek: Manuatne

POZNAm KA: Po”as plnenia, nasmerujte hlavicu
injektora nahor.
Po”as vstrekovania, nasmerujte hlavicu
injektora nadol.

1. InStal~cia novych striekarfiek.
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2. Vyberte maly hrotz obalu. Odstr*nte protiprachovy
krytz luerového konca hrotu. NainStalujte maly
hrot na kontrastnu injekfnu striekacku (injekcnd
StriekaCka A). Pri in~talacii nepouzfvajte nadmernu
silu. Odstr*nte kryt zo 8picky hrotu. vlozte hrot do
zdroja tekutiny.

3. Naplhte injekCnu striekaCku A stlaCenfm tlaCidla
Povolitoviddanie piestu ktomu, aby ste povolili
ovlidaCe piestu a pouzite reverzné ovi~danie piestu.
aby ste naplnili inJekCnu striekaCku s pozadovanym
mnolJstvom tekutiny. Prfpadne pouzite ruCny
gombfk na strane A injelrtora.

4. Uistite sa, “e dr*ha kvapaliny je bez prebytoCnCho
vzduchu. Odpojte hrot.

5. Vyberte vel’ky hrot z obalu. Odstr*nte protiprachovy
kr~ z luerového konca hrotu. Nasadte vel’lw bodec
na injekCnu striekaCku lwiologickCho roztoku
(InjekCn» StriekaCka B). Pri inStal”cii nepouzfvajte
nadmernu silu. Odstrahte krytzo SpiCky hrotu.
Vloite hrotdo zdroja tekutiny.

6. Naplfrte injekCnu striekaCku BstlaCenfm tlaCidla
Povolif ovi*tdanie piestu ktomu. aby ste povolili
ovi~rdaCe piestu a pouzite reverzné oviddanie piestu,
aby ste naplnili injekCnu striekaCku s pozadovanym
mnolJstvom tekutiny. Prfpadne pouiite ruCny
gombfk na strane Binjenora.

7. Uistite sa, ze draha kvapaliny je bezprebytoCného
vzduchu. Odpojte hrot zlikvidujte nadobu pre zdroj
tekutiny a hrot

POZNAMKA: Ak pouzfvate adaptér samica/samica

(FFA), tak na natiahnutie tekutiny

z prednaplnenej injekCnej striekaCky
v krokoch 2 a 5 pripojte FFA na $piCku
StriekaCky namiesto hrotu. (FFA moze
byt zakupeny samostatne. KatalogovC
Cfslo pre tuto polozku je FFA 50.)

8. Pripojte jednorazovu hadiCku podTa pokynov v Cast!
Instalada hadicky konektora.

Abysa zabr®nilovzduchovej embdlii, injekCnC striekaCky
spoloCnosti Bayersu vybavenC indikiitormi FluiDots.
Indik”tory FluiDots sa musia sledovat ako suCasf procesu
spuStania. Indik~tory FluiDots vyzeraju vprdzdnej
striekaCke ako Talé uzke elipsy. Vstriekacke plnej tekutiny
vyzeraju FluiDots vaClie (takmerokruhle).

O

Prizdna StriekaCka Napktani striekaCka
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Z hl'adiska zn”~enia pravdepodobnosti vzniku vzduchovej
embdlie je vel'mi dolezitd opatrnosf a doslednost obsluhy
spolu s pevne stanovenympostupom. Uistite sa, 2e jeden
Clen obsluhy jezodpovedny za naplnenie striekaCkyf-iek).
Nestriedajte obsluhu v priebehu zdkroku. Ak musfvymena
obsluhy prebehnut poCas procedury, uistite sa, 1€ nov”
obsluha overila odstrdnenie vzduchu zo systCmu.

InStalacia hadlCky konektora

Po naplnenfa predplnenf striekaCiek nainStalujte hadiCku
koneirtora.

1. Vyberte hadiCku konektora z obalu. Odstrante
protiprachovC kryty z luerovych konektorov.

2. Uistitesa, zesa vytlaCilvsetokvzduch zo striekaCiek.

3. Spolahlivo pripojte k strieckaCkam hadiCky konektora
tak, ako je znazornené. Pri initaldcii nepouzfvajte
nadmernu silu.

4. Uistite sa, ze luerovy
konektor je pripevneny
na spiCI~ injekcnych
StriekaCiek a overte, ze
hadiCky nie su zauzlenC
alebo upchate.

5. Spustite proces predplnenia hadiCiek stlaCenfm
tlaCidla Prime (Predplnit).

6. Uistite sa, ze sa vytlaCil v~etok vzduch.

7. OtoCte hlavicu injektora nadol.

8. Skontrolujte, Civ drahe tekutiny nie je
vzduch. Potvrcfte, zev drahe kvapaliny nie
je prebytoCny vzduch, stlaCenfm tlaCidla
Potvrdenie kontroly vzduchu. Pripojte
systém Kk pacientovi.

Vybratle InJekCnych striekaCiek

1. Odpojte jednorazovu supravu hadiCiek od zariadenia
zaistujucehocievnyprfstup.Jednorazovu supravu
hadiCiek nemusfteoopajarod striekaCiek.

2. OtoCte injekCné striekaCIl”~ a opatrne ich vytiahnite
z hlavice injektora. Injekcné striekaCky a
jednorazovu supravu hadiCiek zUkvidujte.

POZNAMKA: Akon”hle sa striekaCky odstr*nia

z hlavice injektora, piest sa automaticky
zasunie.
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MEDRAO* MRXpenon Notkunsrieidbeiningar

ISLENSKA

Inngangur: Lesid upplysingarnar ft)essum kafla. Ad skilja
nessar upplysingar mun audvelda "ér ad stjdrna taekinu &
oruggan h~tt.

MikUvaeg oryggistUkynning: Petta taeki skulu nota
einstaklingarmedfullnaegjandi |3j*lfun og reynslu f
greiningu med myndranns6knum.

Abendingar urn notkun: Innihald |}essarar pakkningar er
aetlad til notkunar vid afhendingu skugqgaefnis eda
sattlausnar. Peim er aetlad ad vera notadar einu sinni fyrir
einn sjukling med MEDRAD* MRXperion MR
inndaslingartaekjum.

Fr~rbendingar: Engin |3ekkt.
Takmorkud sala: Eingongu RX

Tilkynna skal dll alvarleg atvik sem upp hafa komid f
tengslum vid t>etta taeki til Bayer (radiology.bayer.com/
contact) og logbhaerra yfirvalda (Evrdpu (eda til videigandi
eftirlitsyfirvalda flandinu sem atvikid kom upp f, efvid 8).

Vidvaranlr

Endurn”™”ing vokvaumbuda [fleirl en eina adgerd
getur valdid Iffefnamengun. Fargid skuggaefna- og
saltlausnarumbudum eftir ad sprautur hafa verid
fylltar fyrir eina adgerd.

Loftrek getur valdid dauda eda alvarlegum
meidslum a sjuklingl. Ekki tengja sjukling vid
inndaelingartaeki fyrr cn allar loftbdlur hafa verid
hreinsadar ur sprautunni og vokvarasinni. Lesid
vandlega leidbeiningar urn dfyllingu og notkun
MEDRAD® FluiDots-vfsanna (efvid a) til ad draga ur
Ifkum a loftreki.

Endurnj”~ing |)essarar voru getur valdid
IrPefnamengun og spUlt vorunni og/eda framkallad
gaedavandamal. Fargid einnota hlutum a réman hatt
eftir eina notkun, eda ef hugsanlegter ad smitun hafi
att ser stad.

Sotthreinsun sprautunnar er ekk) drugg og
sJukUngur getur fengid sykingu ef stimpillinn er
tekinn ur sprautunni. Fjarlaegid ekki stimpilinn til ad
fylla a sprautuna.

Orverusmitun getur komid upp ef sprauturnar eru
notadar sem geymsluflat. Notid hladnar sprautur
strax. Notid ekki sprauturnar til ad geyma vokva til
sfdari notkunar. Fargid onotudum hlodnum sprautum.
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n Vidvaranir

Ef taeki eru merkt sem einnota, athugid: Pessi vara
er adelns aetlud til notkunar leitt skipti. Hana skal
ekki sdtthreinsa aftur, endurvinna eda endurnota.
Einnota tseki eru adeins gerd og vidurkennd fyrir
notkun feitt skipti. Endurnotkun einnota taekja
skapar haettu a bilun og ahaettu fyrir sjuklinginn.
Moguleg bilun fbunadi a m.a. vid urn slit I'nlutar vid
langvarandi notkun, bilun fhlutar og kerfisbilun.
Moguleg ahaetta fyrir sjuklinginn er medal annars
meidsli vegna bilunar ftaekinu eda syking [3ar sem
bunadurinn er ekki vidurkenndur til hreinsunar eda
endursdtthreinsunar.

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 innihald
og umbudir fyrir hverja notkun.

Sjuklingureda stjornandi getur ordid fyrir meidslum
efvokvi lekur eda sprauta eda slanga rofnar.Tryggid
ad leid vokvans se opin og notid ekki sprautur eda
slongur sem ekki geta j)olad 350 psi (2410 kPa). Teppa (
vokvaras og/eda notkun sprautu eda slongu med laegri
vottun en 350 psi (2410 kPa) getur leitttil leka eda rofs,
Sjuklingur getur ordid fyrir meidslum ef sprauta er
ekki sett upp a rettan hatt. Ekki fylla é eda daela inn
nema sprautan $é sett upp @ ré«an hitt

Gaetid ad ykkur vid medhdndlun odds og |>egar

honum er stungid I'vdkvaflatid. Oddurinn er beittur
og getur valdid meidslum a folki.

Mengun getur komid fram efendinn a oddinum eda
luer-tengi eru snert. Ekki snerta enda & oddinum eda
luer-tengi.

/ £\ Varudarreglui

Ef uppsetning fhluta er ekki rett geta t>eir skemmst
eda lekar komid upp. Gangid ur skugga urn ad allar
tengingar $éu oruggar; ekki herda of mikid. Petta
hjalpar ad 1"gmarka leka, aftengingu og skemmdir &
(hlutum.

Skodid notendahandbdk inndaelingartaekis fyrir
frekari leidbeiningar um notkun.
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Setja upp nyja sprautus

ATHUGID: Notid gddar klfnfskar starfsvenjur & medan
8 ~fyllingu stendurtil ad vidhalda
sotthreinsun sprautusetts vid opnun.

ATHUGID: Einnota bunad skal nota fyrir
lokadagsetningu sem finna m” & hverjum
pakka.

1. Takid sprauturnar ur umbudunum.

2. Setjid sprauturnar (med [3v(ad *a jjeim nidur
((latid |)artil t>aereru tryggilega € sfnum stad
(smellur heyrist).

3. Fjarlaegid rykhli'f af enda hverrar sprautu.

4. Gangid ur skugga um ad stimplar hafi ad fullu
faerstfram.

B A

- <

Skyringarmynd 1-1: Uppsettar sprautur
Fylla sprauturnar

Sprauturnar & MRXperion inndaelingartaekinu m» fylla

sj*fvirkteda handvirkt.

ATHUGID: Notid litlu sprautuna (65 ml) og litla oddinn
til ad hlada skuggaefni (sprautu A Notid
stéru sprautuna (115ml) og stdra oddinn til
ad hlada saltlausn (sprautu B.

Fyllt a sprauturnar: Sjalfvirk

ATHUGID: A medan € ~fyllingu stendur, beinid
inndaelingarhaus upp € vid.
Amedan & Inndaelingu stendur, beinid
inndaelingarhaus nidur.

ATHUGID: SjrIfsfyllingar sprautu AOg sprautu Ber ekki
haegt ad raesa samtfmis.

1. Stillid og laesid adferdarlysingu med [3v(rummA”li
sem dskad er.

2. Sprautursettar upp:

3. Takid litla oddinn ur umbudunum. Fjarlaegid rykhKf
af luer-enda oddsins. Setjid litla oddinn upp &
skuggaefnissprautuna (sprautu A). Notid ekki
dhdflegan kraftvid uppsetninguna. Takid bKAna
afenda oddsins. Stingid oddnum (vokvagjafann.



MEDRAD* MRXperion Notkunarleidbeiningar

4. Ytid a Fill A (Fylla A) hnappinn
tvisvartil aa byrja sjalfcfyllingu
sprautu A

5. GangiS ur skugga um ad ekkert lofts”
fvol™ar~sinni. Fjarlaegid oddinn.

6. Takidstdra oddinn urumbudunum. Fjarlaegid rykhlff
af luer-enda oddsins. Setjid stora oddinn upp
a saltlausnarsprautuna (sprautu B). Notid ekki
ohdflegan kraftvid uppsetninguna. Takid hlffina af
enda oddsins. Stingid oddnum fvdkvagjafann.

7. Ytid d Fill B (Fylla B) hnappinn
tvisvartil ad byrja sjdIfsfylUngu
sprautu B.

8. Gangid urskugga um ad ekkert loft se f
vokvardsinni. Fjarlaegid oddinn. Fargid
vokvagjafanTdtinu og oddinum.

ATHUGID: Efnotad er Kvenkyns/Kvenkyns-breytistykki
(FFA) ([}reput 3 0og 6til ad hlada vokva ur
afylltri sprautu, festid ~a FFAvid enda
sprautunnar (stad odds. (Haegt er ad kaupa
FFA serstaklega. Voruskr*rnumerid fyrir
[Jennan hlut er FFA 50.)

9. Vid ad tengja einnota slbnguna, lylgid eftirfarandi
leidbeiningunum (Uppsetning tengisldngu
kaflanum.

Fyllt a sprauturnar: Handvirkt

ATHUGID: A medan i afyllingu stendur, beinid
inndaelingarhaus upp Mvid.
A medan i inndaelingu stendur, beinid
inndaelingarhaus nidur.

1. Sprautursettarupp:

2. Takid litla oddinn ur umbudunum. Fjarlaegid rykhlff
af luer-enda oddsins. Setjid litla oddinn upp 7
skuqgaefnissprautuna (sprautu A). Notid ekki
dhOTlegan kraftvid uppsetninguna.Takid hiffina af
enda oddsins. Stingid oddnum fvokvagjafann.

3. Fyllid sprautu Amed |)vfad ~a a Virkja Stimpilstjdrn
takkann til ad virkja stimplastyrinqu og notadu
aftur"bak stimplastyringuna til ad lylla sprautuna
med |[)vf magni vokva sem dskad er eftir. Einnig er
haegt ad nota handvirka hnappinn ~ A hlid
inndaelingartaekisins.

4. Gangid ur skugga um ad ekkert loft se f
vokvar”sinni. Fjarlaegid oddinn.
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5. Takid stdra oddinn ur umbudunum. Fjarlaegid rykhlff
af luer-enda oddsins. Setjid stdra oddinn upp a
saltlausnarsprautuna (sprautu B). Notid ekki
dhdflegan kraftvid uppsetninguna.Takid hilffina af
enda oddsins. Stingid oddnum fvokvagjafann.

6. Fyllid sprautu Bmed [)vfad ~a IiVirkja Stimpilstjdrn
takkann til ad virkja stimplastyrinqu og notid
aftur~bak stimplastyringuna til ad fylla sprautuna
med j)vf magni vokva sem oskad er~ir. Einnig er
hoegt ad nota handvirka hnappinn i Bhlid
inndaelingartaekisins.

7. Gangid ur skugga um ad ekkert loft se f
vdkvar”sinni. Fjarlaegid oddinn. Fargid
vokvagjafarfl~tinu og oddinum.

ATHUGID: Efnotad er Kvenkyns/Kvenkyns-breytistykki
(FFA) fMrepum 2 og 5 til ad hlada vokva ur
afylltri sprautu, festid FFAvid enda
sprautunnar fstad odds. (Haegter ad kaupa
FFA serstaklega. Voruskrarnumerld fyrir
jjennan hluter FFA 50.)

8. Vid ad tengja einnota slbnguna, fylgdu eftirfarandi
leidbeiningum f Uppsetning tenglslongu kaflanum.

Til ad adstoda vid ad koma fveg fyrir loftrek eru “rautur
frci Bayer bunar FluiDots-vfsum. Fylgjast skal med FluiDots-
vfsunum fvirkjunarferlinu. I>egar FluiDots-vfsamireru
skodadir Igegnum téma sprautu birtast peir sem litlir,
prbngir, sporoskjulaga hringir. Pegarskodad erf geghum
vokvafyllta sprautu verda visamir staerri (naestum

bring laga).

TéTapT/a PuiigpriulLié

Arvekni stjdrnanda og varkdrni cisamt reglufastri
framkvaemd eru lykilatrldi til ad haegtse ad ldgmarka
moquleikann I loftreki. Gangid ur skugga um adeinn
stjdrnandi sd utnefndurtil ad taka dbyrgd I pvfad fylla
| sprautuna/sprauturnar. Skiptid ekki um stjdrnanda d
medan d ferlinu stendur. Sd ohjdkvaemilegt ad skipta um
stjdrnanda skaltryggja ad nyi stjdrnandinn gangi ur
skugga um advokvardsin se lausvid loft.

Uppsetning tenglslongu

Eftir dfyllingu og forhledslu d sprautunum, setjid pd upp
tengislbnguna.

1. Takid tengislbnguna ur umbudunum. Fjarlaegid
rykhlffar af luer-tengjunum.

2. Tryggid ad allt loft sd hrelnsad ur sprautunum.
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3. Festidtengislbnquna brugglega vid sprauturnar eins
og synt er. Notid ekki dhoflegan kraftvid
uppsetninguna.

4. Tryggid ad luer-tengid sd
tryggilega festvid enda
sprautanna og gangid ur
skugga um ad engin
fyrirstada sd fslbngunni
eda snuid upp a hana.

5. Forhladid slbngur med pvfad ~a a Prime (Forhlada)
takkann.

6. Tryggid ad allt loft sdfarid.

7. Snuid inndaelingarhaus nidur a vid.

8. Kannid hvort loft sd fvbkvardstnni.
Stadfestid ad ekkert umframloft sd f
vbkvardsinni med bvfad”~a I Check for Air
Confirmation (Staofesting i athugun i lofti)
takkann. Tengtd vid sjuklinginn.

Sprautur flarlaegdar

1. Aftengid einnota slbngusettld urtaekinu sem notad
ertil ad tengjastinn fcedakerfi. Ekki parf ad aftengja
einnota slbngusettld frd sprautunum.

2. Snuid sprautunum og dragid sprauturnar varlega
ut ur inndaelingarhausnum. Fargid sprautunum og
einnota slbngusettinu.

ATHUGID: Pegarsprauturnar hafa verid fjarlaegdar

ur inndaelingarhausnum, mun stimpillinn
sjdIfkrafa dragast inn.



MEDRAD* MRXperion Navodila za uporabo

SLOVENSCINA

Uvod: Preberite si informacije, vsebovane vtem oddelku.
boste te Informacije razumeli, vam bo to pomagalo, da
boste napravo varno uporabljali.

Pomembna opomba glede varnosti: Ta pnpoTtob6ek smejo
uporabljati posamezniki, ko opravijo ustrezno usposabljanje
in pridobijo izkuinje s podrocja StudiJ diagnosti®*nega
slikanja.

Indikacijeza uporabo: Vsebina tega paketaje namenjena
uporabi pri dovajanju kontrastnega sredstva all HzioloSke
raztopine. Ti so namcnjeni za enkratno uporabo na enem

bolniku le z MEDRAD* MRXperion MR injektorji.

Kontraindfkacije: Ni znanih kontraindikadj.
Omejena prodajatSamo na zdravnilki recept.

0 vseh resnih dogodkih, ki se zgodijo v zvezi stem

pripomofkom, obvestite druzbo Bayer (radiology.bayer.com/

contact) in pristojni Lokalni evropski organ (ali po potrebi
ustrezni regulativni organ 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 polnjenju brizg za posamicni postopek posode za
kontrastno sredstvo in fiziolosko raztopino zavrzite.

ZraSna embolija lahko povzrod smrt all hude
poSkodbe bolnika. Ne prikljudte pacienta na injektor,
dokler iz injekcijske brizge in poti tekocine ne odstranite
vsega zraka. Pozorno preberite navodila za polnjenje

in uporabo indikatorjev MEDRAD* FluiDots (kadarso na
voljo), da boste zmanjSall moznost zracne emboUje.

Ponovna uporaba tega izdelka lahko povzrocl
bioloSko kontaminadjo, degradadjo izdelka in/ali
tezave z uSinkovitostjo. Pripomo”ke za enkratno
uporabo po uporabi primerno zavrzite. Zavrzite jih tudi,
(e obstaja kakrSna koli moznost, da je prislo do
kontaminacije.

Ce z brizge odstranite bat, Je sterllnost brizge
opore”na, kar lahko povzroii okuzbo bolnika.
Pri polnjenju brizge ne odstranite bata.

Ce se brizge uporabljajo kot vsebnlki za
shranjevanje, lahko pride do bakterijske
kontaminacije. Napolnjene brizge takoj uporabite. Ne
uporabljajte brizg za shranjevanje teko<!in za poznejso
uporabo. Neuporabljene napolnjene brizge zavdiite.
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/f\ Opozorila

Pri pripomoJ~kih, ki so oznaSeni kot pripomocki za
enkratno uporabo, upostevajte: Ta 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 uporaba pripomockovza
enkratno uporabo lahko predstavlja tveganje okvare
pripomocka in tveganje za bolnika. Morebitne okvare
pripomocka vkljufujejo bistveno poslabsanje stanja
pripomocka zaradi predolge uporabe, nepravilno
delovanje sestavnih delov in odpoved sistema.
Morebitna tveganja za bolnika vkljuCujejo poskodbe
zaradi nepravilnega delovanja pripomocka ali okuzbe,
saj pripomocek ni potrjen 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 vsako
uporabo preglejteovojnino In njeno vsebino.

Bolnik all operater se lahko poSkodujeta zaradi
posledic puscanja tekoSin all brizg ali prelomov
cevja. Prepricajte se, da je pottekocine odprta in ne
uporabljajte brizg in cevk z nazivno vrednostjo manj
kot 350 psi (2410 kPa). ZamasSitev na poti tekoSine
in/ali uporaba brizg ali cevk za nazivno vrednostjo pod

350 psi (2410 kPa) lahko povzroci puscanje ali predrtje.

Do poSkodb pacienta lahko pride, Se injekcijska
brizga ni pravilno nameSSena. Ne polnite ali
vbrizgavajte, ce brizga ni pravilno povezana.

Bodite previdni pri ravnanju in vstavljanju konico
v vir tekoSine. Konica je ostra in lahko povzroci telesne
poskodbe.

Ce se dotaknete konca konice all prikljuSka luer,
lahko pride do kontaminacije. Ne dotikajte se konca
konice ali prikljuckov luer.
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/f\ Svarlla

Ce sestavni deli niso pravilno nameiSeni, se lahko
poskodujejo ali se pojavi uhajanje. Pazite, da so vsi
prikljucki varno pritrjeni; ne privijtejih prevec. Na ta
naSin boste zmanj8ali moznost za puscanje, odklop in
poskodbo sestavnih delov.

Oglejte si navodila za uporabo sistema za
vbrizgavanje za dodatna navodila.

NamesSanje nove brizge

OPOMBA: Uporabljajte dobro kliniSno prakso v
postopku polnjenja, da ohranite sterilnost
kompleta brizg ob odpiranju.

OPOMBA: Opremo za enkratno uporabo uporabite do
poteka roka uporabnosti, kl je naveden na
embalazi.

1. Brizge odstranite iz ovojnine.

2. Vstavite brizge tako, da jih potisnete navzdolv
nastavek, dokler niso varno pritrjene (zaslisite klik).

3. Odstranite protiprasne zascite s konice vsake brizge.

Poskrbite, da je bat popolnoma pomaknjen naprej.

Slika 1 -1: NameSSene brizge
Polnjenje brizg

Brizgo na injektorju MRXperion lahko polnite samodejno ali

roCno.

OPOMBA: Uporabite majhno brizgo (65 ml) in majhno
konico za polnjenje kontrastnega sredstva v
brizgo A. Uporabite veliko brizgo (115 ml) In
veliko konico za polnjenje fizioloSke
raztopine v brizgo B.

Polnjenje brizg Samodejno

OPOMBA: Med polnjenjem, usmeriteglavo injektorja
pokonci. Med injiciranjem usmerite glavo
injektorja navzdol.

OPOMBA: Samodejnega polnjenja brizge Ain brizge B
ni mogc”ezagnati istoSasno.



MEORAD* URXperion Navodila za uporabo

1. Nastavite in zaklenite protokol z 2elenimi
kolicinami.

2. Namestite nove brlzge.

3. Odstranite majhno konico iz ovojnine. Odstranite
protiprasne zascite s prikljufka luer na konici brizge.
Namestite majhno konico na brizgo s kontrastnim
sredstvom (brizqga A). Namestitve ne izvajajte s
fezmerno silo. Odstranite pokrov z vrha konice.
Konico vstavite v vir tekocine.

4. Dvakratpritisniteaumb Fill A
(Napolni A),da zacnete samodejno
polnjenje brizge A.

5. Poskrbite, da bo pottekocine brez odve®nega zraka.
Odstranite konico.

6. Odstranite veliko konico iz ovojnine. Odstranite
protipraSne zascite s priklju*ka luer na konici brizge.
Namestite veliko konico na brizgo s fiziolosko
raztopino (brizga B). Namestitve ne izvajajte s
cezmerno silo. Odstranite pokrov z vrha konice.
Konico vstavite v vir tekocine.

7. Dvakrat pritisnitegumb Fill B
(Napolni B), da zacnete samodejno
polnjenje brizge B.

8. Poskrbite, da bo pottekoCine brez odveCnega zraka.
Odstranite konico. Zavrzite posodo z virom tekocine
in konico.

OPOMBA: Vkorakih 3in 6,te uporabljate zenski/zenski
Adapter (FFA) za polnjenje tekocine iz
napolnjene brizge, namestite FFA na vrh
brizge namesto konice. (FFA je mogo”e
kupiti lo”eno. KataloSka Stevilka za ta
izdelek je FFA 50.)

9. Povezite cevje za enkratno uporabo ter sledite
navodilom v razdelku Namestitev povezovalnega
cevja.

Polnjenje brizg RoEno

OPOMBA: Med polnjenjem usmerite glavo injektorja
navzgor. Med injiciranjem usmerite glavo
injektorja navzdol.

1. Namestite nove brizge.

2. Odstranite majhno konico iz ovojnine. Odstranite
protiprasne zas”e s priklju~ka luer na konici brizge.
Namestite majhno konico na brizgo s kontrastnim
sredstvom (brizga A). Namestitve ne izvajajte s
Cezmerno silo. Odstranite pokrov z vrha konice.
Konico vstavite v vir tekoCine.
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3. Napolnite brizgo As pritiskom gumba Enable Piston
Control (OmogoCi krmiljenje bata), da omogoCite
krmiljenje bata in uporabite gumbe za pomik bata
nazaj, da boste napolnili brizgo z “eleno koliCino
tekocine. Namesto tega lahko uporabite gumb za
roCni nadzor na strani A na injelhorju.

4. Poskrbite, da bo pottekoCine brez odveCnega zraka.
Odstranite konico.

5. Odstranite veliko konico iz ovojnine. Odstranite
protiprasne zaSCite s prlkljuCka luer na konici brizge.
Namestite veliko konico na brizgo $fizioloSko
raztopino (brizga B). Namestitve ne izvajajte s
Cezmerno silo. Odstranite pokrov z vrha konice.
Konico vstavite v vir tekoCine.

6. Napolnite brizgo Bs pritiskom gumba Enable Piston
Control (OmogoCi krmiljenje bata), da omogoCite
krmiljenje bata in uporabite gumbe za pomik bata
nazaj, da boste napolnili brizgo z M eno koliCino
tekocine. Namesto tega lahko uporabite gumb za
roCni nadzor na strani Bna injelhorju.

7. Poskrbite, da bo pottekoCine brez odveCnega zraka.
Odstranite konico. Zavrzite posodo z virom tekoCine
in konico.

OPOMBA: Vkorakih 2 in 5.Ceuporabljate ienski®enski
Adapter (FFA) za polnjenje tekoCine iz
napolnjene brizge, namestite FFA na vrh
brizge namesto konice. (FFA je mogoCe
kupiti loCeno. Kataloska Stevilka za ta
izdelek je FFA 50.)

8. Povezite cevje za enkratno uporabo ter sledite
navodilom v razdelku Namestitev povezovalnega
cevja.

Da bi se izognlU zraCni emboliji, so brizge druzbe Bayer
opremljene z indikatorji FluiDots. Indikatorje FluiDots je
treba upostevati kot del postopka aktivacije. V prazni brizgi
so indikatorji FluiDots vidni kot majhneozke elipse. Ko
gledamo skozi brizgo napolnjeno s tekoCino, pike postanejo

veCje (skoraj krog).

Napolniene
iniekdlska brizga

PTarna
k~  dlska brizge

Da zmanjsate tveganje zracne embolije, morate delovati
pozorno in skrbno ter upostevati natanCno doloCen
postopek. Poskrbite, da bo odgovornost za polnjenje brizge
dodeljena samo enemu operaterju. Operaterjev med
postopkom ne menjajte. ce se morajo operaterji zamenjati,
poskrbite, da novi uporabnik preveri odsotnost zraka v poti
tekoCin.

Namestitev povezovalne cevi

Po polnjenju in pripravi brizge, namestitev povezovalno
cevko.

1. Iz ovojnine odstranite prikljucno cevko. Odstranite
protiprasne zaSCite na prikljuCkih luer.

2. Zagotovite, da je iz brizge odstranjen ves zrak.

3. Varno pritrdite povezovalno cevko na brizge kotje
prikazano. Namestitve ne izvajajte s Cezmerno silo.

4. PrepriCajte se, da je
priKljuCek luer pritrjen na
Konicah brizg in preverite,
ali cevje ni prepognjeno
all ovirano.

5. Napolnite cevi s pritiskom
na gumba Prime (Napolni).

6. PrepriCajte se, da je odstranjen ves zrak.

7. Glavo Injektorja zavrtite navzdol.

8. Preglejte pottekoCine za zrak. Potrdite,
da je pottekoCine brez odveCnega zraka
s pritiskom gumba I Checked for Air
Confirmation (Preveril/-a sem za zrak).
Povezite z bolnikom.

Odstranjevanje brizg

1. Kompletcevja za enkratno uporabo odstranite s
pripomoCka za filni dostop. Kompleta cevja za
enkratno uporabo vam ni treba c”klopiti z brizg.

2. Brizgo obrnite in jo nelno izvlecite iz glave
injel"orja. Brizgo in komplet cevja za enkratno
uporabo zavrzite.

OPOMBA: Ko brizge odstranite iz glave injektorja, se

bat samodejno umakne.
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MEDRAD* MRXperion Upute za uporabu

HRVATSKI

Uvod: Pro”itajte informacije sadriane u ovom poglavlju.
Razumijevanje informacrja vam pomod raditi s uredajem
na siguran nadn.

Vaina sigurnosna obavijest: Ovaj uredaj je namijenjen
pojedincima s odgovarajucim znanjem iiskustvom u
ispitivanjima s dijagnosti*kim snimkama.

Indikacije za uporabu: SadiiaJ ovog paketa namijenjen je

upotrebi u primjeni kontrastnih medija ilifizioloikeotopine.

Indicirani su za jednokratnu uporabu na jednom
pacijentu samo s MEDRAD* MRXperion MR ubrizgivadma.

Kontraindikadje: Nisu poznate.
Ogranl”®ena prodaja: Samo Rx.

Sve ozbiljne incidente povezane s ovim uredajem prijavite
tvrtki Bayer {radiology.bayer.com/contact) i lokalnom
europskom nadleznom tijelu (ili, akoje 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. Odbacite spremnike za kontrast i
fizioloSku otopinu nakon punjenja Strcaljke za jedan
postupak.

Zraina emboUzaclja mo2e tzazvati smrt LU ozbiljne
ozljede pacljenta. Nemojte spajati pacijenta na
ubrizgiva”® dok se sav zarobljeni zrak ne izbaci iz
8trcaljke i putanje tekudine. Pazljivo proditajte upute
za punjenje i koristenje MEDRAD* FluiDots indikatora
(gdje je primjenjivo). kako bl se smanjila vjerojatnost
zradne embolije.

Ponovna uporaba ovog prolzvoda mo2e dovesti

do bioloSke kontaminacije, degradacije prolzvoda
i/ili problema s performansama prolzvoda. Pravilno
odbacite jednokratnu stavke nakon jednokratne
uporabe ili ako postoji mogudnost da je mo2da doSlo
do kontaminacije.

Ako se klip ukloni Iz Strcaljke sterilnost Strcaljke bit

de ugrozena, pa moze dodl do Infekdje kod pacljenta.
Nemojte vaditi klip kako biste napunili strcaljku.

Moie dodl do bakterljske kontaminacije ako se
Strcaljka koristltl kao spremnik za pohranu. Odmah
uporabite napunjene Strcaljke. Nemojte koristiti
Itrcaljkeza spremanjetekudine za kasniju uporabu.
Bacite neiskoriStene nabuniene strcalike.
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Upozorenja

Za uredaje s oznakom za jednokratnu uporabu,
imajte na umu: Ovaj proizvod je namijenjen samo za
jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati,
ponovno preradivati Ill ponovno koristltl.
jednokratni uredaji dizajnirani su | provjereni samo
za jednokratnu uporabu. Ponovno koristenje uredaja
za jednokratnu uporabu predstavlja rizik od kvara
uredaja irizik za pacijenta. Mogudl kvar uredaja
ukljucuje znacajno pogorsanje rada komponente zbog
produljenog koristenja, kvara komponente ili kvara na
sustavu. Potencijalni rizici za pacijenta ozljede su uslijed
kvara uredaja ili infekcije jer uredaj nije bio odobren za
cisdenje ili ponovno steriliziranje.

Nemojte koristltl sadrzaj akoje sterilno pakiranje
otvoreno ill oSteceno. Pacljent Hi operater se mogu
ozlijediti akoje paket otvoren ili ostecen Il ako se
korlste oStecene komponente. Vizualno pregledajte
sadrzaj i pakiranje prije svake uporabe.

Posljedica propuitanja tekudine ill pukotina na
strcaljki ill cijevima moze bit! ozljeda pacijenta 111
operatera. Uvjerite se da je putanja tekudine otvorena i
ne koristite strcaljke icijevi s oznakom nizom od 350 psi
(2410 kPa). Zapreke na putanji tekudine i/ili uporaba
Strcaljki ili cijevi s oznakom ispod 350 psi (2410 kPa)
mogu dovesti do curenja ili napuklina.

Ako Strcaljka nije Ispravno udviildena, moie dodl do
ozljede pacijenta. Nemojte puniti ni ubrizgavati ako
Strcaljka nije pravilno u6/rSdena.

Budite pailjlvi prl rukovanju | umetanju Slljka u izvor
tekudine. 8iljak je ostar i moze prouzroditi ozljede.

Ako se kraj Slljka Il luer prikljudak dotaknu, mo2e
dodl do kontaminacije. Ne dirajte kraj Siljka ill luer
prikljudak.

/j\ Mjere opreza

MoSe dodl do oStedenja komponentl Il curenja ako
komponente nisu pravilno installrane. Uvjerite se
da su svi spojevi fvrsti; nemojte previSe zategnuti.

To de pomodi smanjiti curenje, odvajanje i oStedenje
komponenti.

Pogledajte Prlrudnik za rad ubrlzglvaca za daljnje
upute.
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Instaliranje nove Strcaljke(§trcaljki)

NAPOMENA: Koristite dobru klinidku praksu tijekom
procesa punjenja za odrzavanje
sterilnosti kompleta strcaljki prilikom
otvaranja.

NAPOMENA: Jednokratne de se koristiti datum a
navedenog na svakom paketu.

1. lIzvadite Strcaljke izambalaze.

Umetnite Strcaljke gurajudi ih prema dolje u otvor
dok dvrsto ne sjednu (cuje se zvudni klik).

3.  Skinite poklopce za zastitu od prasine s vrha svake
Strcaljke.

4. Uvjerite se da su klipovi potpunosti izvucenl.

B A

N«

Slika 1 -1: Installrane Strcaljke
Punjenje Strcaljki

Strcaljke na ubrizgivacu MRXperion mogu se puniti

automatski ili rudno.

NAPOMENA: Koristite malu Strcaljku (65 ml) i mail
Siljak za punjenje kontrastnog sredstva
u Strcaljku A Koristite veliku Spricu
(115 ml) iveliki Siljak za punjenje
fizioloSke otopine u Strcaljku 6.

Punjenje Strcaljki: Automatsko

NAPOMENA: Tijekom punjenja usmjerite
glavu ubrizgivada prema gore.
Tijekom ubrizgavanja usmjerite
glavu ubrizgivada prema dolje.

NAPOMENA: Automatsko punjenje Strcaljki Ai B
ne moze se pokrenuti istovremeno.

1. Postavite izakljudajte protokol sa zeljenim
volumenima.

2. Postavite nove Strcaljke.

3. lzvadite mali Siljak Iz pakiranja. Skinite poklopac
za praSinu s luer kraja Siljka. Postavite mall Siljak na
Strcaljku s kontrastom (Strcaljka A). Prl instalaciji
nemojte koristiti prekomjernu silu. Uklonite
poklopac svrha Stiljka. Umetnite Siljak u izvor
tekudine.



MEORAD* MRXpetion Upute za uporabu

4. Pritisnitetipku Napuni Adva puta
za po”etak Automatskog punjenja
btrcaljke A

5. Uvjerite se da u putanji tekudine nema suvl8nog
zraka. Uklonite siljak.

6. lIzvadite veliki Siljak iz pakiranja. Skinite poklopac za
praSinu s luer kraja Siljka. Instalir~te veliki Siljak na
strcaljku sfizioloskom otopinom (btrcaljka B). Pri
instalaciji nemojte koristiti prekomjernu silu.
Uklonite poklopac s vrha siljka. Umetnite Siljak u
izvor tekudine.

7. Pritisnite tipku Napuni Bdva puta
za pocetak Automatskog punjenja
btrcaljke B.

8. Uvjerite se da u putanji tekucine nema suvisnog
zraka. Uklonite siljak. Odbacite spremnike s izvorom
tekudne iSiljak.

NAPOMENA: U koracima 36, ako se koristi zenski/
zenski adapter (FFA) za pokretanje
tekudne iz unaprijed napunjene
Strcaljke, prifvrstite FFA na vrh Strcaljke
umjesto Siljka. (FFA moze se kupiti
zasebno. KataloSki broj za ovu stavku
je FFA 50.)

9. Spojite jednokratne cijevi prema sljedecfim uputama
iz odjeljka Instalacija priklju~ka cijevi.

Punjenje Strcaljkl: Ru~no

NAPOMENA: Tijekom pokretanja usmjerlte
glavu ubrizgiva6a prema gore.
Tijekom ubrizgavanja usmjerite
glavu ubrizgivaca prema dolje.

1. Postavite nove Strcaljke.

2. lzvadite mali Siljak iz pakiranja. Skinite poklopac za
praSinu s luer kraja Siljka. Postavite mali Siljak na
hrcaljku s kontrastom (btrcaljka A). Pri instalaciji
nemojte koristitijjrekomjernu sllu. Uklonite
poklopac s vrha siljka. Umetnite Siljak u izvor
tekudne.

3. Napunite 8trcaljku A pritiskom na gumb Omogud
kontrole klipa kako bisteomogucili kontrolu klipa I
koristite obrnutu kontrolu klipa kako biste napunili
strcalj'ku zeljenom kolicinom tekudne. Alternativno,
koristite rucni gumb na strani Aubrizgivaca.

4. Uvjerite se da u putanji tekudne nema suviSnog
zraka. Uklonite siljak.

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

5. lIzvadite veliki Siljak iz pakiranja. Skinite poklopac

instalaciji nemojte koristiti prekomjernu silu.
Uklonite poklopac s vrha Siljka. Umetnite Siljak u
izvor tekudne.

6. Napunite Strcaljku B pritiskom na gumb Omogud
kontrolu klipa kako biste aktivirali Kontrole klipa i
koristite obrnutu kontrolu klipa za punjenje Strcaljke
zeljenim kolidnom tekucine. Alternativno, koristite
rucni gumb na stranl BubrizgivaCa.

7. Uvjerite se da u putanji tekudne nema suviSnog
zraka. Uklonite siljak. Odbacite spremnike s izvorom
tekudne isiljak.

NAPOMENA: U koracima 2 i5, ako se koristi zenski/
zenski adapter (FFA) za pokretanje
tekudne iz unaprijed napunjene
strcaljke, pricvrstite FFA na vrh Strcaljke
umjesto Siljka. (FFAmoze se kupiti
zasebno. KataloSki broj za ovu stavku je
FFA 50.)

8. Spojite jednokratne cijevi prema sljededm uputama
izodjeljka Instalacija prlkljuCka cijevi.

Kako bi se izbjegla zraCna embolija, Strcaljke tvrtke Bayer su
opremljene FluiDots indikatorima. FluiDots indikatoretreba
promatrati kao dio postupka aktivacije. Kad se FluiDots
gledaju kroz praznu Strcaljku, toCkice izgledaju kao male
uske elipse. Kad se promatraju kroz Strcaljku ispunjenu
tekudnom, toCkice postaju veCe (skoro okrugle).

Pnznaitna™a N»puni»n» Arcane

Pozomost i pazUivost operatera, zajedno s podeSenim
postupkom, nuzni su za smanjenje mogudnosti zraCne
embolije. Pobrinite se da je odreden jedan operaterdja je
odgovomost punjenje Strcaljke (Strcaljki). Nemojte mijenjati
operatera tijekom postupka. Ako se operater mora
promijeniti, pobrinite se da novi operater potvrdi kako je
putanja tekudne oCiSdena od zraka.

Instalacija priklJuCka cijevi

Nakon punjenja i premazivanja Strcaljki installrajte
prikljucak cijevi.

1. lzvadite prikljuCak cijevi iz paketa. Skinite poklopce
za zaStitu od praSine s Luerelemenata.

2. Uvjerite se da je sav zrak izbaCen iz Strcaljke.

3. Pricvrstite cijev prikljudka na Strcaljku kao Sto je
prikazano. Pri Instalaciji nemojte koristiti
prekomjernu silu.
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4.  Provjerite je li
luer dobro prid/rSden na
vrhove Strcaljke i potvrdite
da cijev nije uvijena iU
zadepljena.

5. Premazite cijev pritiskom
na gumb Premazivanje.

Uvijerite se da je sav zrak izbaden.

7. Okrenite glavu ubrizgivada prema dolje.

8. Pregledajte puttekudne za zrak. Potvrdite
da u putanji tekudine nema zraka pritiskom
na gumb za potvrdu ProvjerioAa sam za
zrak. Spojite s pacijentom.

Uklanjanje Strcaljki

1. Odvojite jednokratni komplet cijevi od uredaja za
vaskularni ulaz. Jednokratni komplet prikljucka
cijevi ne mora biti odvojen od Strcaljki.

2. Zarotirajte Strcaljke ilagano ih izvucite iz glave
ubrizgivada. Odbacite Strcaljke ijednokratni komplet
cijevi.

NAPOMENA: Kad su Strcaljke uklonjene iz glave

ubrizgivaca, klip de se automatski uvud.



MEDRAO* MRXperion Petunjuk Penggunaan

BAHASA INDONESIA

Pendahuluan: Baca informasi yang ada di bagian ini.
Memahami informasi ini akan membantu Anda
mengoperasikan sistem ini dengan carayang aman.

Pemberitahuan Keselamatan Penting: Perangkat ini
dimaksudkan untuk digunakan oleh individu dengan
pelatihan dan pengalaman memadai dalam studi
pencitraan diagnostik.

Indikasi Penggunaan: Is!ini kemasan ini dimaksudkan untuk
digunakan dalam penghantaran media kontras atau salin.
Isi kemasan diindikasikan satu kali penggunaan hanya

pada satu pasien dengan Injektor MR MEDRAD* MRXperion.

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

Mohon laporkan setiap insiden serius yang terkait
perangkat ini ke Bayer (radiology.bayer.com/contact) dan ke
otoritas Eropa setempatyang berkompeten (atau. jika
berlaku, ke otoritas pengaturyang sesuai di negara tempat
insiden terjadi).

Peringatan

Penggunaan ulang wadah cairan untuk lebih darl
satu prosedur dapat mengakibatkan kontaminasi
biologis. Buang wadah kontras dan salin setelah
pengisian untuk satu prosedur.

EmboUsasl udara dapat mengakibatkan kematlan
atau cedera parah pada pasien. Jangan hubungkan
pasien ke injektor hingga semua udara yang
terperangkap sudah dikeluarkan dari alat suntik dan
jalur cairan. Baca petunjuk untuk pemuatan dan
penggunaan indikator MEDRAD* FluiDots dengan
cermat (jika berlaku) untuk mengurangi peluang
embolisme udara.

Penggunaan ulang produk ini dapat mengakibatkan
kontamlnasi biologis, degradasi produk dan/atau
masalah kinerja produk. Buang item sekali pakai
dengan benar setelah satu kali penggunaan, atau jika
ada kemungkinan kontamlInasi telah terjadi.
Sterilitas alat suntik akan menurun dan dapat
mengakibatkan infeksi pada pasien jika plunyer
dilepaskan dari alat suntik. Jangan lepaskan plunyer
untuk mengisi alat suntik.
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Perlngatan

Kontamlnasi bakteri dapat terjadi jika alat suntik
digunakan sebagai wadah penyimpanan. Segera
gunakan alatsuntik yang sudah terisi.Jangan gunakan
alat suntik untuk digunakan nanti. Buang alat suntik
terisi yang tidak digunakan.

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. Penggunaan ulang perangkat sekali
pakai memaparkan risiko kegagalan perangkat dan
risiko bagi pasien. Potensi kegagalan perangkat antara
lain kemerosotan komponen akibat penggunaan yang
diperpanjang, malafungsi komponen, dan kegagalan
sistem. Potensi risiko bagi pasien antara lain cedera
karena malafungsi perangkat atau infeksi karena
perangkat tidak divalidasi untuk dibersihkan atau
disterilkan ulang.

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 dan
kemasan secara visual sebelum masing-masing
penggunaan.

Kebocoran cairan atau pecahnya alat suntik atau
tabung dapat mengakibatkan cedera pada pasien
atau operator. Pastikan bahwa jalur cairan terbuka
dan jangan gunakan alat suntik dan tabung yang
dinilai dl bawah 350 psi (2410 kPA). Oklusi di jalur
cairan dan/atau penggunaan alat suntik atau tabung
yang dinilai di bawah 350 psi (2410 kPa) dapat
mengakibatkan kebocoran atau pecah.

Pemasangan alat suntuk yang tidak benar dapat
mengakibatkan cedera pada pasien. jangan isi atau
suntikkan kecuali alat suntik sudah terpasang
dengan baik.

Gunakan kehatl-hatian dalam menanganl dan
memasukkan spike ke dalam sumber cairan. Spike
itu tajam dan dapat mengakibatkan cedera pribadi.
Kontamlnasi dapat terjadi jika ujung spike atau

konektor luer tersentuh. jangan sentuh ujung spike
atau konektor luer.
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Perhatlan

Kerusakan komponen atau kebocoran dapat terjadi
jika tidak dipasang dengan benar. Pastikan semua
koneksi aman; jangan terlalu kencang. Ini akan
membantu meminimalkan kebocoran, putusnya
sambungan, dan kerusakan komponen.

Baca Manual Pengoperasian Injektor untuk
petunjuk lebih lanjut.

Memasang Alat Suntik Baru

CATATAN: Gunakan praktik klinikyang baikselama
proses pemuatan guna mempertahankan
sterilitas kitalat suntik saat membuka.

CATATAN: Alatsekali pakai hanya boleh sesuaitanggal
penggunaan yang ditunjukkan pada
masing-masing kemasan.

1. Keluarkan alat suntik dari kemasan.

2. Sisipkan alat suntik dengan mendorongnya ke
wadahnya hingga terpasang dengan kencang
(terdengarsuara klik).

3. Lepaskan penutup anti debu dari ujung tiap
alat suntik.

4. Pastikan plunyer dimajukan penuh.

(074

B A
A tem

Gambar 1-1: Alat Suntik Terpasang
Mengisi Alat Suntik

Alat suntik pada injektor MRXperion hisa diisi secara
otomatis maupun manual

CATATAN: Gunakan alat suntik kecil (65 mL) dan spike
kecil untuk mengisi media kontras ke Alat
Suntik A. Gunakan alat suntik besar
(115 mL) dan spike besar untuk mengisi
salin ke Alat Suntik B.

Mengisi Alat Suntik: Otomatis

CATATAN: Selama pengisian, arahkan kepala injektor
ke atas.
Selama injeksi, arahkan kepala injektor
ke bawah.
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CATATAN: Isi Otomatis Alat Suntik Adan Alat Suntik B
tidak bisa dimulai secara bersamaan.

1. Setetdan kunci protokol dengan volume yang
diinginkan.

2. Pasang alat suntik baru.

3. Lepaskan spike kecil dari kemasan. Lepaskan penutup
anti debu dari ujung Luerspike. Pasang spike kecil ke
alat suntik kontras (Alat Suntik A).Jangan pasang
dengan terlalu kuat Lepaskan penutup dari ujung
spike. Sisipkan spike ke sumber cairan.

4. Tekantombol Fill A(Isi A)dua kali
untuk mulai mengisi Alat Suntik A.

5. Pastikanjalur cairan bebasdar! kelebihan udara.
Lepaskan spike.

6. Lepaskan spike besardari kemasan. Lepaskan
penutup anti debu dari ujung luer spike. Pasang spike
besar ke alat suntik salin (Alat Suntik B).jangan
pasang dengan terlalu kuat. Lepaskan penutup dari
ujung spike. Sisipkan spike ke sumber cairan.

7. Tekan tombol Fill B (Isi B) dua kali
untuk mulai mengisi Alat Suntik B.

8. Pastikan jalur cairan bebas dari kelebihan udara.
Lepaskan spike. Buang wadah sumber cairan
dan spike.

CATATAN: Dilangkah 3 dan 6. jika menggunakan
Female/Female Adapter (FFA) untuk mengisi
cairan dari alat suntik yang sudah terisi,
pasang FFAke ujung alat suntik, bukan spike.
(FFA dapatdibeli secara terplsah. Nomor
katalog untuk item ini adalah FFA SO.)

9. Sambungkan tabung sekali pakai dengan menglkuti

petunjuk di baglan Pemasangan Tabung Konektor.

Mengisi Alat Suntik: Manual

CATATAN: Selama penglsian, arahkan kepala injektor
ke atas.
Selama injeksi, arahkan kepala injektor
ke bawah.

Pasang alat suntik baru.

2. Lepaskan spike kecil dari kemasan. Lepaskan
penutup anti debu dari ujung luer spike. Pasang
spike kecil ke alat suntik kontras (Alat Suntik A),
jangan pasang dengan terlalu kuat. Lepaskan
penutup dari ujung spike. Sisipkan spike ke
sumber cairan.
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3. Isi Alat Suntik Adengan menekan tombol Aktifkan
Kontrol Piston guna mengaktifkan kontrol piston
dan gunakan kontrol mundur piston untuk mengisi
dengan jumlah cairan yang diinginkan. Alternatifnya,
gunakan kenop manual di Sisi Ainjektor.

4. Pastikan jalur cairan bebas dari kelebihan udara.
Lepaskan spike.

5. Lepaskan spike besar dari kemasan. Lepaskan
penutup anti debu dari ujung luer spike. Pasang spike
besar ke alat suntik salin (Alat Suntik B). jangan
pasang dengan terlalu kuat Lepaskan penutup dari
ujung spike. Sisipkan spike ke sumber cairan.

6. Isi Alat Suntik Bdengan menekan tombol Aktifkan
Kontrol Piston guna mengaktifkan kontrol piston
dan gunakan kontrol mundur piston untuk mengisi
dengan jumlah cairan yang diinginkan. Alternatifnya,
gunakan kenop manual di Sisi B injektor.

7. Pastikan jalur cairan bebas dari kelebihan udara.
Lepaskan spike. Buang wadah sumber cairan
dan spike.

CATATAN: Dilangkah 2 dan 5.jika menggunakan
Female/Female Adapter (FFA) untuk mengisi
cairan dari alat suntik yang sudah terisi,
pasang FFAke ujung alat suntik, bukan spike.
(FFAdapat dibeli secara terpisah. Nomor
katalog untuk item ini adalah FFA SO.)

8. Sambungkan tabung sekali pakai dengan mengikuti
petunjuk di bagian Pemasangan Tabung Konektor.

Untuk membantu mencegah embolisme udara, alat suntik
dari Bayer dilengkapi dengan indikator FluiOots. Indikator
FluiDots harus diamati sebagal bagian dari prosedur
pengisian muatan. Bila FluiDots ditampilkan melalui alat
suntik kosong, titik-titik muncul sepertl elips sempityang
kecil. Bila dilihat melalui alat suntik berisi cairan. titik-titik
itu menjadi lebih besar (hampir bulat).

O

AlatSuntfk Koaong AL Suntik Tartsi

Kewaspadaan dan ketelitian operator.disandingkan dengan
prosedur yang ditetapkan, penting untuk meminimalkan
kemungkinan embolisme udara. Pastikan ada satu operator
yang ditunjuk khusus untuk bertanggung jawab mengisi
alat suntik. Jangan ganti operator selama prosedur. Jika
pergantian operator harus terjadi, pastikan bahwa operator
baru memverifikasi bahwa jalur cairan sudah dibersihkan
dari udara.
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Pemasangan Tabung Konektor

Setelah memuat dan menyiapkan alat suntik, pasang
tabung konektor.

1. Keluarkan tabung konektor dari kemasan. Lepaskan
penutup anti debu pada fitting luer.

2. Pastikan bawa semua udara sudah dibersihkan dari
alat suntik.

3. Pasang konektortabung dengan kencang ke alat
suntik seperti yang ditunjukkan. jangan pasang
dengan terlalu kuat

4. Pastikan bahwa fitting
luer konektor dikencangkan
ke ujung-ujung alat
suntik dan verifikasi
bahwa tabung tidak
tertekuk atau terhambat

5. Siapkan tabung dengan menekan tombol
Penyiapan.

6. Pastikan bahwa semua udara sudah dibersihkan.

7. Putar kepala injektor ke arah bawah.

8. Periksa apakah ada udara dijalur cairan.
Konfirmasi bahwa jalur cairan sudah bersih
dari kelebihan udara dengan menekan
tombol Saya Sudah Memeriksa Udara.
Hubungkan ke pasien.

Melepaskan Alat Suntik

1. Putuskan sambungan settabung sekali pakai dari
perangkat entri vaskular. Settabung sekali pakai
tidak perlu dilepaskan dari alat suntik.

2. Putaralatsuntik dan tarik pelan alat suntik dari
kepala injektor. Buang alat suntik dan settabung
sekali pakai.

CATATAN: Setelah alat suntik dilepaskan dari kepala
injektor, piston akan otomatis menarik.
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MEDRAD* MRXperion Hu-drig din SCr dgng

TIENG VIET

Hifdng din: o q¢ thdng tin trong phin ndy; Vi$c hilu
thdng tin ndy se giup b*n v$n hdnh thilt bj an todn.

Lipu y An todn Quan tr™"ng: Thiet bj niy 6P(ycthilt k1 6k
si> dgng bdi céto cd nhdn c6 du trinh dd vd kinh nghi$m
trong CIC nghlSn cu-u chin do”n hinh Inh.

Hirb'ng din Sir dgng: CIiC chit trong g6i ndy dirg™c Sir
dgng (M truyin dung djch mu6i hole chit cin quang.
Chung du’OCchi djnh dung mOt lan cho mOt b|nh nhSn Sir
dgng M1y tiSm MRXperion MR MEDRAD®.

Ching chi djnh; Chu’a duOc biet.
H™n chi Kinh doanh: Chi Rx.

Vui ldng bio mpi sg* cd nghilm trpng xay ra liln quan tdi
thilt bj niy cho Bayer {radiology.bayer.com/contact) v Ca
quan cd thim quyen cua Chiu Au tgi dja phu’cng b™
(hole, niu Ip dgng, cho co* quan quan ly thich hep cua
qué6c gia nai xly ra sg* c6).

il Clnh bio

Til si>=dgng binh chi>a dung djch cho nhilu hern
mdt quy trinh ¢c6 thi din din Ily nhilm sinh hQC.
VCrt bd cic binh chCra chit can quang v I dung djch

mu6j sau khj d1 Ilm dly clc 6ng tilm cho mOt quy

trinh duy nhit.

Tic khdng khic6 thl gly tO vong hole thu4rng
tich nghilm trgng cho binh nhin. Khéng n6i miy
tifem vy b#nh nhin cho din khi tit cl khdng khl k™t
Igi d 1 dirge toai bd khdi 6ng tilm v I dird™ng din dung
djch. Ope ky hifd'ng din de tli vI sir dgng cic chi sd
MEDRAD® FluiDots (nlucd) d | Ilm glim nguy eg tic
khl.

Tli sirdung sin phim niy cd thidin din ily
nhilm sinh hge, gilm gil trjsin phlm vi/holc
cic vin dl vl hilu qui sin phim. Virt bd ddng
cich cic sin phim dung mOt IlIn sau mdi lIn sir
dgng, niu khdng se cd khl ning Ily nhilm.

nlutrgdu” thio khdi 6ng tilm, dilu dd c6 thi
Inh hi“ng xlu din viec vd trCing dng tilm, vI
khiln binh nhin bj nhilm triing. Khdng thio trgd |
Ilm dly dng tilm.
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A Canh bio

Cd thixly ranhilm khuin niu cic dng tilm dirge
dung IIm vt liru tr&. Si>dung cic dng tilm dS
dirge nap ngay |]p tire. Khdng si>dgng cic dng tilm
d | trCr dung djch cho IIn dung sau. VCrt bd cic dng
tilm d1 nap chu’a si>dgng.

Ddi v<yicic thilt bj dirge din nhin dung m~tlin,
hly liruy: Sin phim nly chidirge dung 17p1 lIn.
Khdng tli vd trCing, tli xir ly ho$c tli si=dgng. Cic
thilt bj dung mdt lIn dirge thilt kl vl du”™ phi
chuin d1 dCing m]tlin. Tli sir dgng cic thilt bj
dCjng mdt lIn si gly nguy ca hdng thilt bjvI gly rui
ro cho b]nh nhin. Tinh trpng hdng thilt bj cd thi bao
gdm hir hdng bd phln quan trong kim theo si>dgng
md rdng, trge trjc bd phin, vl hdng hi thdng. Cic rui
ro tilm ting cho b]Jnh nhin bao gdm thaang tich do
trge tr]c thilt bi hole nhilm frung do thilt bj khdng
dirge xIlc nh|n Il sach hole bi tli vd trCing.

Khdng dung niu bao bivd trCing d| bj ma hole
hir hdng. Thirang tich cho binh nhin hole ngird‘i
vln hinh cd thi xly ra niu bao bidu”™ mb' ho$c
bj hu* hdng, holic niu cic bd ph$n hdng dirge sir
dung. Kilm tra bing mit thirdng cic thinh phin vi
bao bi trade mdi lIn si>dgng.

Thircrng tich cho blnh nhin ho”c ngird'iv]n hinh
cd thi xly rado rd ridung djch ho$c vg dng tilm
vl dng ndi. Dam bio ring dirdng din dung djch
thdng vI khdng sCrdgng dng tilm vI dng cd gil trj
dirdi 350 psi (2410 kPa). TInh trgng tie trong dirdng
din dung djch viZho]c vi]c sir dgng cic dng tilm
hole dng din dirge djnh mire dirdi 350 psi (2410 kPa)
c6 thidin din rd ri ho$c vd-.

Thoang tich cho blnh nhin ¢6 thi xly raniu dng
tilm khdng doge gin ding. Khdng nap hole tilm
trir khi dng tilm dirge gin dung clch.

Thin trong khi xu*ly vl elm diu elm vio ngudn
dung djch. Diu elm nhpn vl cd thi gly thirgng tich
cho ngirdi.

Cd thi xly d nhilm niu phin cudl cua diu elm
ho]c khgp ndi luer bj cham vlo. Khdng chim vlo
diu cua kim elm hole khdp ndi luer.

74

/f\ Thin trpng

Hip hdn”™ b] phln ho]c rd ricd thi xly ra niu
khdng lip dung cich. Dim bio titcl cic kit ndid|
chit; khdng vlnch]tqul. Dilu niy si giup giam thilu
rd ri. tich rdi, vl ha hdng bd ph|n.

Tham khio Hir<s>ngdin VIn hinh Mly tilm d|I blit
thIm thdng tin.

Lip 6ng tilm Md>i

LUTJ Y: Sd dgng thgc hinh Ilm sing tdttrong qui
trinh M3P d | duy trl sg vd trung cua bd dng
tilm khi md*.

LIfU Y: Dgng eg dung mdt lIn si dage sd dgng din
ngly dage ghi trin bao bl.

1. Lly dng tilm ra khdi bao bl.

2. Lip cic dngtilm bing cich dly chiing xudng hdc
cho din khi Chung dage khdp chit vio vj trl (nghe
thiy tiing tich).

3. Thlo cic nip chin bgi khdi diu cua mdi dng tilm.

4. Dim bio cic trgdoge dly IlIn holn toln.

B A
Li
sd 1-1: Cic Ong tilm dirge Lip
LIm dly cic 6ng tilm

Cic dng tilm trin miy tilm MRXperion cd thi dage Ilm
dly tg ddng hole thu edng.

LLfU Y: Sa dgng dng tilm nhd (65mL) vI diu elm
nhd d | M3P chit cin quang vio 6ng tilm A.
Sa dgng dng tilm Idm (115mL) vl diu elm

Idnd | M9P dung djch mudi vio Ong tilm B.
LIm dly cic Ong tilm: Tg dgng

LUU Y: Trong ICcllm dly, hSy hading diu miy tilm
IIn trin.
Trong liic tilm, hly hading diu miy tilm
xudng.

LUTJ Y: LIm dly Tg ddng dng tilm A vl dng tilm B

khdng thi khdri ddng ddng thdri.
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MEDRAI3* MRXperion Hin>ng din S<>dung

1. Thi~t I$p Y kh6a quy trinh v(= ciic thi tich
mong muén.

2. Lip cic 6ng tilm m&\.

3. Thdodlu dm nhd kh6i bao bl. Th™od ¢ nip chin
bgi {0 (5lu luer cua 61lu dm Lip 6lu dm nhd Idn
6ng tidm chit d n quang (Ong tidm A). Khdng
dung li™™ qu™ m~™nh d lip. Th~o IOp phu khdi dinh
cuadiudm. Lip diu dm vdo ngudn dung djch.

4. Nhin nutLdm dly Ahai lln dI bit
dlu Ldm dly Tv dOng 6ng tiém A.

5. 01m bio ring dirOng din dung dich khdng c6
khdng khi dir thOa. Thio diu dm .

6. Thlo diu dm Idmkhdi bao bl. Thlo d c nip chin
bgi t0 diu luercua diu dm Lip diu dm Idmlin
dng tilm dung djch mudi (Ong tilm B). Khdng
dCing Ivc qui m~™nhdl lip. Thio I0p phu khdi dinh
cua diu elm. Lip diu dm vio ngudn dung djch.

7. Nhin nutLIm dly B hai lln de bit
diu LIm dly Tg»d]ng Ong tilm B.

8. 01m bio ring dirOng din dung djch khdng c6
khdng khl dir thOa. Thio diu cam. VOt bd cic blnh
chOa ngudn dung djch vl diu dm .

LLTU Y: Trong birdc 3 v I 6, niu sO dgng Female/

Female Adapter (FFA) d 1 n”™p dung djch tO
mdt dng tidm IIm dly sin, hly gin FFA lIn
dinh cua dng tidm thay vl diu cam. (Cd thi
mua ridng FFA. Sd danh mge cua m]t hing

niy Il FFA 50.)

9. Ndj dng dung mdt IIn theo clc hirOng din trong
phin Lip Ong ndl.

LIm dly cic Ong tilm: Slch Huu3'ng din

LLTU Y: Trong ICic ngp, hly hirOng diu miy tlim
IIn trin.
Trong ICictilm, hly hirOng diu mly

tilm xudng.
1. Lip cic dng tlim mOi.

2. Thio diu dm nhd khdi bao b). Thio cic nip chin
bgi t0 diu luer cua diu dm Lip diu dm nhd IIn
dng tilm chit cin quang (Ong tilm A). Khdng
dung Igx: qul m$nh d|I lip. Thio 10p phu khdi dinh

'~ ngudn dung djch.

3. LIm dly dng tidm A bing cich nhln nOtKlch ho|t
Oilu khjin Pitting d | kich ho~tcic ccrdu dilu
khiln pitting vl sO dgng dilu khiln pitting rut I]i
d |1 N3P dng tilm vOi luvng dung djch mong mudn.
Ngoli ra, hly $0 dgng num thudng d bln A cua
miy tilm.

4. 01m bio ring dirOng din dung dich khing d
khing khf dir thOa. Thio diu dm .

5. Thio diu dm Idn khdi bao bl. Thio cic nip chin
bgi 10 diu luer cua diu dm Lip diu dm lirn lIn
dng tlim dung djch mudj (Ong tilm B). Khing
dung 1gi:qui m~™nhd | lip. Thio Idp phu khdi d?nh
cua diu elm. Lip diu dm vio ngudn dung djch.

6. LIm dly dngtilm B blng clch nhin nut Kich ho™t
Oilu khiln Pitting d I kich ho~tcic ca du dilu
khiln pitting vl sO dgng dilu khiln pitting rut I]i
d 1 M9P dng tilm vOi luvng dung djch mong mudn.
Ngoli ra, hly sO dgng num thu cing d bin B cua
miy tilm.

7. 01m bio ring dirOng din dung djch khing cd
khing khf du*thOa. Thio diu dm . VOtbd cic binh
chOa ngudn dung djch vidiu dm .

LIAj Trong bnuyYc 2 vl 5, nlu sO dgng Female/
Female Adapter (FFA) d | nap dung dich tO
m]tdng tilm IIm dly sin, hly gin FFA lIn
dinh cua dng tilm thay vl diu dm . (Cd thl
mua rilng FFA. Sd danh mge cua m|t hing
nly 1l FFA 50.)

8. Ndi dng dung mdt lIn theo d ¢ hirOng din trong
phin Lip Ong ndl.

0 | trinh tic khi, d ¢ dng tilm cua Bayer ducyc trang bj

d ¢ chibio FluiDots. Cic chibio FlulDotsdn du'oe quan
sit nhy Il m|t phin cua quy trinh trang bi. Khi FluiDots
diroc nhin thing qua m|tdng tilm rdng, cic chim si xult
hi]n du=0i dang hinh elip hep nhd. Khi du'O'c nhin thing
qua m]tdng tilm duve Ilm dly dung djch, d ¢ chIm trd
nin IOn hon (gin gidng hinh trdn).

O

Angll TB6NA inpl14TseNy

Sv thln trpng vl d n th]n cua ngirOi vln hinh, trong m]t
quy trinh diroc thilt I|p, 11 dilu ritd n thiltdl gilm thilu
khl ning tic khi. 0OIm bio ring m|]t ngirOi v|n hinh
dirpc chi djnh chju trich nhijm Ilm dly (dc) dng tilm.
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Khing thay ddi ngirli vln hinh trong sudt quy trinh. Niu
bu]c phai thay doi ngirOi v|n hinh, phlidim bio ring
ngirOi v|n hinh mOi xIc minh ring dirOng din dich dl
dugre loai bd khing khi.

Lip Ong ndi
Sau khi nap vl mdi d ¢ dng tilm, hly lip d]t dng ndi.

1. Liy dng ndi ra khdi bao bl. Thio nip chin bgi trin
d ¢ khOp ndi luer.

2. 01m bio ring titd khing khf d I dirgrc loai khdi
dng tilm.

3. Gin ch]tdng ndivio d ¢ dnq tilm nhir hinh vI.
Khing dung \ijk qui manh d1 lip.

4. 01m bio ring dng ndi
luer dirvc gin chit trin
diu cua dng tilm v 1 xlc
nh]n ring Ing khing bj
udn gip v bjtic.

5. Mdj dng bing dch nhin nut Mdi.
6. O1m bio ring toln b] khing khf du~c xlI.

7. Xoay diu miy tilm hu”~ng xudng.

8. Kilm tra khing khf trong difOng din dung
djch. XIc nh]n ring dirOng din dung dich
khing ¢6 khf dII’bing dch nhin vio nut
Xlc nh]n Kilm tra Khing khf. Ndi vOi
blnh nhin.

Thio cic Ong tilm
1. Thio b] dng dCing m]t lIn ra khdi thilt bj tjim

truyin tTnh mach. Khing clIn phli thio b] dng
dung m]tlIn khdi dng tilm.

2. Xoayd c dng tilm vl klo nhe d ¢ dng tilm ra khdi
diu miy tilm. Viptbdd ¢ dng tilm vI b] dng dung
mjtlin.

LUU Y: Khid ¢ dng tlim difvc thio ra khdidiu miy

tlim, pitting si tv d]ng rCit lal.



MEORAD* MRXperion Uputstvo za upotrebu

SPRSKI

Uvod: Pro”itajte infortnacije sadiiane u ovom odeljku.
Razumevanje ovih informacija de Vam pomodi da rukujete
uredajem na bezbedan nadin.

Valna bezbednosna napomena: Ovaj uredaj je namenjen
za upotrebu od strane medicinskih strucnjaka, koji imaju
adeW atnu obuku iiskustvo u dijagnostidkim studijama za
skeniranje.

Indikadje za upotrebu: Sadtiaj ovog paketa je namenjen
za koriScenje u procesu dopremanja kontrastnog sredstva il
fizioloSkog rastvora. Oni su predvideni za jednokratnu
upotrebu na jednom pacijentu i samo sa MEDRAD*
MRXperion MR bhzgalicama.

Kontraindikacije: Nisu poznate.
Ogranidena prodaja: Iskljudivo na recept lekara.

Prijavite sve ozbiljne inddente do kojih je doSlo u vezi sa
ovim uredajem kompaniji Bayer (radiology.bayer.com/
contact) i lokalnom evropskom nadleznom organu (W, 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 sudove za kontrast i*zioloSki
rastvor nakon punjenja Ipriceva za jednokratnu
proceduru.

Vazdu$na embotija moie (zazvati smrt W ozblljnu
povredu paeijenta. Nemojte povezivati paeijenta na
brizgalicu sve dok sav zarobljeni vazduh ne bude
izbaden iz brizgalice isistema za protok tecnosti.
Pazljivo procitajte uputstva za punjenje i upotrebu
MEDRAD* FluiDots indikatora (gdejeto primenjivo)
kako biste smanjili mogudnost nastanka vazdusne
embolLije.

Ponovna upotreba ovog proizvoda moie dovesti do
bioloske kontaminaeije, smanjenja funkeije protzvoda
i~li problema sa funkeionfsanjem proizvoda. Pravilno
odbaciti stavke nakon jednokratne upotrebe ili ukoliko
postoji mogudnost da je do§lo do kontaminaeije.

Sterilnost brizgalice de bit! ugroiena i moze dodi
do inficiranja paeijenta, ukoliko Je klip uklonjen sa
brizgalice. Nemojte skidati klip da biste napunili $pric.
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Upozorenja

Bakterijska kontaminaeija se moze pojaviti ukoliko
su Spricevi koriideni kao sudovi za skladiStenje.
Napunjene Spriceve koristiti odmah. Nemojte koristiti
Spriceve kako biste u njima skladistili tecnosti za kasniju
upotrebu. Bacite nekorisdene napunjene 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 jednokratnu upotrebu moze da dovede do
rizika od kvara uredaja irizika po paeijenta. Mogudi kvar
uredaja obuhvata znacajno habanje komponente tokom
du2e upotrebe, neispravnost komponente i kvar na
sistemu. Mogudi rizici po paeijenta obuhvataju povredu
usled neispravnosti uredaja ili infekeiju, jer nije provereno
da li je uredaj odiicen ili ponovo sterilisan.

Ne koristite ako je sterilno pakovanje otvoreno lli
oStedeno. Mo2e doci do povredivanja paeijenta Hi
operatera ukoliko je pakovanje otvoreno ili osteceno
ill ukoliko se koriste oStecene komponente. Vizuelno
pregledajte sadrzaj i pakovanje pre svake upotrebe.

Povreda paeijenta ill operatera mo2e nastati zbog
curenja ill pukotina na brizgalici ill cevi. Uverite seda
je protok tednosti otvoren ine koristite Spriceve icevi
dije su vrednosti ispod 350psi (2410 kPa). Okluzija

u protoku tednosti i/ili koriSdenje Spriceva ili cevi sa
vrednostima ispod 350 psi (2410 kPa) moze dovesti do
curenja ili ruptura.

Mo2e dodi do povredivanja paeijenta ukoliko
brizgalica nlje pravilno povezana. Nemojte puniti ili
ubrizgavati ukoliko brizgalica nije pravilno povezana.
Budite pailjivi pri rukovanju i uvodenju kljuna u izvor
tednosti. Kljun je oStar i moze izazvati telesnu povredu.
Do zagadenja moie dodi ukoliko se vrh kljuna ili luer
prikljudak dodiruju. Ne dodirujte kraj kljuna ili luer
prikljudak.
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/f\ Mere opreza

Moze doci do oStecenja komponente LU curenja
ukoliko ista nije pravilno postavljena. Osigurati da
su svi prikljucci bezbedni; nemojte ih previSe stezati.
Ovo ce pomodi u smanjenju curenja, c)dvajanja spojeva
ioStecenja komponenti.

Pogledajte uputstvo za upotrebu brizgalice za dalje
infomaeije.

Postavite nove Spriceve

NAPOMENA: Koristite dobru klinidku praksu tokom
procesa punjenja radi odriavanja
sterilnosti kompleta Sprica prilikom
otvaranja.

NAPOMENA: Pozicije za jednokratku upotrebu se
koriste na nadin prikazan na svakom
pojedinadnom pakovanju.

Izvadite Spriceve iz pakovanja.

Ubacite Spriceve guranjem prema dole u kuciste dok
ne budu bezbedno postavljeni (duje se klik).

Uklonite zaStitu od praline sa vrha svakog Sprica.

Uvretite se da li su klipovi u gurnuti do kraja.

Slika 2  1: Postavljeni Spricevl
Punjenje Spriceva

Spricevi na MRXperion brizgalici mogu biti punjeni

automatski ill rudno.

NAPOMENA: Koristite mali Spric (65 mL) i mali kljun
za punjenje kontrastnog sredstva u Spric
A. Koristite veliki Spric (115 m1) iveliki
kljun za punjenje fizioloSkog rastvora
u spric B.

Punjenje Spriceva: Automatsko

NAPOMENA: Zavreme punjenja, glava brizgalice je
okrenuta na gore.
Tokom ubrizgavanja, glavu brizgalice
okrenuti prema dole.



MEORAD* MRXperion Uputstvo za upotrebu

NAPOMENA: Automatsko punjenje 8prica AiSprica B
ne moze biti pokrenuto Istovremeno.

1. Podesite izaklju™ajte protokol sa zeijenim
zapreminama.

2. Postavite nove Spriceve.

3. Uklonite mali kljun iz pakovanja. Skinite zaStitu sa
vrha priklju~ka kljuna. Postavite mali kljun na §pric
sa kontrastom (Spric A). Prilikom postavljanja ne
koristite prekomernu silu. Uklonite zaStitu sa vrha
kljuna. Ubacite kljun u izvorteJnosti.

4. Pritisnite Napuniti Ataster dva puta
da pokrenete automatsko punjenje
bpnca A

5. Uverite se da je sistem protoka teinosti osloboden
od viSka vazduha. Uklonite kljun.

6. Uklonite veliki kljun iz pakovanja. Skinite zaStitu
sa vrha prikljucka kljuna. Postavite veliki kljun na
spric sa fizioloSkim rastvorom (spric B). PhLikom
postavljanja ne koristite prekomernu silu. Uklonite
zastitu sa vrha kljuna. Ubacite kljun u izvor te*nosti.

7. Pritisnite Napuniti Btaster dva puta
da pokrenete automatsko punjenje
bprica B.

8. Uverite se da je sistem protoka teCnosti osloboden
od viSka vazduha. Uklonite kljun. Bacite sudove
izvora tecnosti i kljun.

NAPOMENA: U koracima 36, ukoliko koristite 2enko-
zenski adapter (FFA)za punjenje tecnosti
sa vec punjenog Sprica. prikafite FFA na
vrh 8prica umesto kljuna. (FFAse mo2e
naru”iti odvojeno. KataloSki broj za ovaj
artikal je FFA 50.)

9. Povezite sistem cevi za jednokratnu upotrebu pratedi
uputstva u odeljku instalacija cevi za poveztvanje.

Punjenje Spriceva: Rudno

NAPOMENA: Tokom punjenja, glavu brizgalice
okrenite prema gore.
Tokom ubrizgavanja, glavu brizgalice
okrenuti prema dole.

1. Postavite nove spriceve.

2. Uklonite mali kljun iz pakovanja. Skinite zaStitu sa
vrha prikljucka kljuna. Postavite mali kljun na $pric
sa kontrastom (Spric A). Prilikom postavljanja ne
koristite prekomernu silu. Uklonite zastitu sa vrha
kljuna. Ubacite kljun u izvor tecnosti.
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3. NapuniteSpricApritiskom na taster Aktiviraj
komandu klipa da biste omogudili komande klipa
i koristite komandu vradanja Klipa da biste puniU
Spric sa zeljenom kolidinom tefnosti. Alternativno,
koristite dugme za rucno podeSavanje na Strani A
brizgalice.

4. Uverite se da je sistem protoka tednosti osloboden
od viSka vazduha. Uklonite kljun.

5. Uklonite veliki kljun iz pakovanja. Skinite zastitu sa
vrha prikljudka kljuna. Po”avite veliki kljun na Spric
sa fizioloskim rastvorom (spric B). Prilikom
postavljanja ne koristite prekomernu silu. Uklonite
zaStitu sa vrha kljuna. Ubacite kljun u izvor tednosti.

6. Napunite $pric B pritiskom na taster Aktiviraj
komandu klipa da biste omoqudili komande klipa
i koristite komandu vradanjaKlipa da biste punili
Spric sa iheenoT kolidinom tednosti. Alternativno,
koristite rucno dugme za podeSavanje na Strani B
brizgalice.

7. Uverite se da je sistem protoka tednosti osloboden
od viSka vazduha. Uklonite kljun. Bacite sudove
izvora tednosti i kljun.

NAPOMENA: U koracima 2 i5, ukoliko koristite zenko-
2enski adapter (FFA) za punjenje tecnosti
sa ved punjenog Sprica, prikadite FFA na
vrh Sprica umesto kljuna. (FFA se moze
naruciti odvojeno. KataloSki broj za ovaj

artikal je FFA 50.)

8. Povezitesistem cevi za jednokratnu upotrebu pratedi

uputstva u odeljku Instaladja cevi za povezivanje.

Da biste izbegli vazduSnu emboliju, Bayer Spricevi su
opremljeni FluiDots indikatorima. FluiDots indikatori

bi trebalo da se smatraju kao deo postupka aktiviranja.
Kada se FluiDots posmatraju kroz prazan Spric, tadkice se
pojavljuju kao male uske elipse. Kada se gleda kroz Spric
ispunjen tednoSdu, tackice postaju vede (skoro okrugle).

O

PrazenSpric PunSpric

Pazljivostioprez operatera, zajedno sa propisanom
procedurom, od suStinskog su znadaja za minimiziranje
mogudnosti nastanka vazduSne embolije. Osigurajte da je
jedan od operatera odgovoran za punjenje Sprica (-eva).

Ne menjajte operatere tokom procedure. Ako mora da dode
do zamene operatera, postarajte se da novi operater proven
da lije iz sistema za protok tednosti izbaden vazduh.

Instalacija cevi za povezivanje

Nakon punjenja i pokretanja Spriceva, postavite cevza
povezivanje.

v

1. lzvaditecev za povezivanje iz pakovanja. Uklonite
zaStitni poklopac od praSine sa luer prikljudka.

2. Uverite se da je sav vazduh izbaden iz Spriceva.

3. Sigurnopovelite cev za povezivanje na Spric, kao
Stoje prikazano. Prilikom postavljanja ne koristite
prekomernu silu.

4. Uverite se da je luer
prikljudak prikKaden za
vrhove Spriceva i provehte
da li su cevi iskhvljene ili
prekinute.

5. Napunite cevi pritiskom na taster Napuniti.
6. Provehte da lije sav vazduh izbaden.

7. Okrenite glavu brizgalice nadole.

8. Ispitati protok tednosti na prisustvo
vazduha. Potvrdite da je protok tednosti
osloboden od viSka vazduha pritiskanjem
tastera za potvrdu provere prisustva
vazduha. Povelite sistem na pacijenta.

Ukljanjanje Spriceva

1. Iskljudite jednokratni set cevi sa vaskularnog ulaza
uredaja. Komplet cevi za jednokratnu upotrebu nije
potrebno iskljuciti sa brizgalice.

2. Okrenite Spriceve i lagano izvucite spriceve iz glave
brizgalice. Bacite spriceve iset cevi za jednokratnu
upotrebu.

NAPOMENA: Kada su spricevi uklonjeni sa glave

brizgalice, klip de se autom atski uvudi.



IlepeBoa ¢ aHraHiCcKOro S3LIKA Ha PYCCKHM 3HIK

Ileuars:
HEBEO Thl BIIAI'OCNHOBJIAEILD TPABEHUKA, I'OCITO/IN; BIAIOBOJEHUEM,
KAK IIJHTOM, BEHYAEIIIG EI'O 1632

oIraT Mopanenn
Kannenspas Cexperaps mrara

Hacrosmueit Anocrans EeaelicTBATENCH Ang Acnoab3opanus B Coemuuuennix 11JraTax
AMEepHKH, Ha TEPPHTOPHAX H BIAZCHAAX NAHHOTO FOCYAAPCTBA.

Hacrommuit AnocTans He YAOCTOBEPACT CORCPXAHAC JOKYMCHTA, B OTHOIICHHA KOTOPOro
Onin BhIAH.

Anocraas
(Taa2cxas Konsenyun om 5 oxmabps 1961 200a)
1. Crpaua: Coenunennxe llitarit AMepuxn
Hacrosmuii opnimansHult JOKyMEHT

2. noamacas Kapes A. Bymean
3. swcTynaomei B xazecTse caysamedt Oxpy=noro cyaa expyra Moutromepn
4. ckpemncH ncuaThio/mTaMnoM Oupyxnoro cyas okpyra Mountromepn

Yaocronepesio
B I'. AHHANOJECE, mTaT Mspaneas
02 mons 2021 reaa
Cexperapen mrrata Mopauieaa
3a Ne 560398
[leaats

[Teuars: 10. ITommace

TITEYATH KAHITENAPUN CEKPETAPA IIITATA *

ILITAT MOPHIEH] * (noxmicano)
Cexpemaps wmama

0 90N
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IlTaTr Mapanenn, oxpyr Momtromepn, Briemuti cya
B xaHneaspan cayxamero OxpyxHoro cyaa oxpyra MontroMepu

A, Kapen A. Bymenn, cyxamas Oxpyxroro cyaa oxpyra MoRTrOMepH, IITaT
spunens, cyA 00S3aTeNbHOIO NHCEMEHHOTO NPOM3BOICTEA, HACTOSIHM YAOCTORENAIO, YTO
EPA B. YABJIA 6nina yreepxaena B JODKHOCTR/BA3HA%EHA H IONYINeHa K pabore B
9eCTBE FOCY AapPCTBCHHOTO HOTapRyca, Rauanax ¢ 25 asrycra 2020 rogs.

B yZ0CTOBEpEHEE H€I0 A HI0CTABAAA COOCTBCHHOPYIHYIO
poamEch U nesars OxpyxHoro cyaa oxpyra MorTroMeps
29 mona 2021 rona.

» OKPYXKHOU CYJIOKPYT'A  {(moAmcanc)
OHTTOMEPHU, ILITAT Kapen A. Bymenn
PUJIEH]] Cryxcawyan Oxpyacnozo cyda oxpyza Moumzomepu

u@ 20160902
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(norotun) «Fno6an Pea)XHCTPENLWHC.KbIC»

Mun-CTput HB, 2141t ohuc KO3, 1, BawnHrToH, okpyr Konyméusa 20037

Adounaceut

LTaT MapuneHz
OKpyr MoHTromepu
B MoeM npucyTCTBUMN HMXENOANNCABLUMIACA FrOCYapCTBEHHbIV HOTapuyc, IMYHO ABUBLUMIACA

KO MHe, IMYHO MHe 3HaKOMbIVi U NOATBEPAVBLLWIA CBOK TMYHOCTb, Haanexallum 06pa3om
NpVBeAEHHbIV K MPUCSATE COTNAcHO 3aKOHY, 3asBNSET NOJ NPUCATONA CrefytoLLee;

1, Mlowmnko SHO. HaCcTOALMM YA0CTOBEPSAI0, YTO NpUNaraeMblii JOKyMeHT ABAAETCS
I opUrMHanbHbIM 4OKYMEHTOM
[0 BEPHOW KONuel OpUrnHanbHOro LOKyMeHTa

Mo UMEKLLUMCH Y MEHSA CBEAEHUNAM.

(nognucaHo")
Mognucek

MognucaHo Nog NPUCAro B MOEM NPUCYTCTBUN
29 moHa 2021 ropa.

LWTamn:

BEPA B. UABJIA

rOCYAAPCTBEHHbLIN HOTAPUYC
OKPYT MOHTIOMEPU

LUTAT M3PWUEHA

CPOK JIENCTBUS MOUX MOJTHOMOUMNI
NCTEKAET 29 MNOJIS 2024 TOAA

Meuatb:
(Hepasbopumeo) * OKPYTr MOHTIOMEPIK *I'OCy,EI,APCTBEHHbII7I HOTAPWNYC

(nognucaHo)
ocyfapCTBeHHbIN HOTapuyc

Info@ GlobalRegistralions, US www.GlobalRegistrations.US 202-909-1660
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NS NpeabsBNeHMS Mo MecTy Tpe6GoBaHMA

Jata: 29 nwoHa 2021 roga

[na npefctaBneHns B yNOAHOMOYEHHbIE OpraHbl 34paBOOXpaHeHNs
Poccuiickoih deaepaumn.

Mbl, KomnaHusa «baiep Megnkan Kaa MIHK.», CLUA (Baiiep Apaiis 1,
MHpnaHona, wrtat MeHcunsBaHus, 15051-0780, CLLUA) HacToAw MM
3asaBNAeM, 4YTO npunaraemas MHCTPYKUUSA NO NPUMEHEHUIO
MeAULMHCKOTo nusgenns «Habop cTepunbHbIR OAHOPA30BbIi

XP 65/115VS gns nHbekymMoHHou cucteMbl MEDRAD® MR Xperion»)
SBNAETCS BEPHOW.

C yBaxKeHuem,

(noanucaHo)
HuwaHT Peaau

CTapLumnii meHefkep. MexayHapoAHbI/i 0TAeN cTpaTernm obecneyeHus

HOpPMaTMBHO-NPaBOBOr0 COOTBETCTBUSA U3LENNIA — OTAEN
NPOeKTUPOBAHUA CPOKa CNYXXO6bl U3Lennii
«baliep Megukan Kaa, IHK.»
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(norotan)
«BAVEP>»

iiuiHiiHimii
29 mroHd 2021 roga

Baliep-gpais, 1
MHpnaHona (wrart

MeHcnnbBaHUA),

CoefnHeHHble LW TaThbl

AMepukmn

15051

WM. bayer.com



MepeBo AaHHOTO TEKCTa BbIMOMHEH NepeBoJUYMKOM AnekceeBbiM AnekceeM Aneka  \oBUYEM.

NnoAaricb

Poccuiickas degepauuns

fopog MockBa.
UeTblpHaguaToro oKTa6pa fABe TbiCAYM ABajLaTb NepBOro roja.
A, [OeliHeko Jliogmuna BanepveBHa, BPeMEHHO WCNONHAKOWAA 0043aHHOCTU lpunyca

ropoga MockBbl, MpoKoweHKoBOl EneHbl EBreHbeBHbI, CBUAETENLCTBYH MOAAMHHOCT!  1anmMcH

nepesogymka Anekceesa Anekcea AnekcaHLpoBuya.
Mognuce caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.
JInyHoCTb NOANUCABLLEr0 JOKYMEHT YCTaHOB/IEHA.
3aperucTpupoBaHo B peectpe: Ne 21/86-H/77-2021- A
YnnayeHo 3a COBepLUEHMe HOTApUanbHOro 4enCcTBUA:

MOAMUCH nB

lep6oBas neyaTb
HOTapuycar.

M oCKBbI
MpokoweHkKoBOIi E,E,

MpoLwHypoBaHo, NPOHYMEPOBAHO U CKPenJieHo nevatblo 84 ~uncT(-a,-0B).

N. B. OeliHeko

NnoAarnumchb

Poccuiickas depepauys
lopog Mocksa

YeTblpHaAMaToro oKTAbpa fBe ThiCAYM ABafLaTb NEPBOro roga
1, OeliHexo Jliogmuna BanepresHa, BPEMEHHO MCTOMNHSIOLLASA
06513aHHOCTM HOTapuyca ropoaa MockBebl POKOLLEHKOBOV EneHbl
EBreHbeBHbI. cBiae;{enbCTByI0 BEPHOCTL KOMWW C NPELCTaBNEHHOrO MHe

[OKyMEeHTa, .

X0 B peecTpe; Ne 2 1/86-H/77-2021-
3bHOrO AelicTBuS: S160 pyo6.

N.B.eilHeko

YMepOBaHO, CKperieHo
aMoB)

Bpwvo HoTapuyca
N. B. deiHeko
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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 of America, its territories or possessions.

This Apostille does not certify the content ofthe document for which it is issued.

Apostille

(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

1. Country: United States of America

This public document

2. has been signed by Karen A. Bushell
3. acting in the capacity of Clerk of 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 of July, 2021

7. by The Secretary of State of Maryland

8 No. 560409
9. Seal

10.  Signature

Secretary ofState
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State of 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 of August, 2020.

In Testimony Whereof, | have hereunto set my hand and
affixed the seal of the Circuit Court for Montgomery
County this 29th day of June, 2021.

X

Kriren A. Bushell
Clerk of the Circuit Courtfor Montgomery County
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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 hereby certify that the attached document is

cf an original document
O atrue copy of an original document

to the best of my knowledge and belief.

Signed

Subscribed and sworn to before me this

N dayof 22N,

VERAV. CHAWLA

NOTARY PUBLIC

MONTGOMERY COUNTY
MARYLAND
MY COMMISSION EXPIRES JULY 29.2024
Notary Public
Info(d)GlobalReE£istrations. US www.GlobalRegistrations.US 202-909-1660
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To whom it may concern,

[
Date: 6/29/2021 June 29.2021
1 Bayer Drive
To be submitted to the Competent Health Authorities o f the Russian Federation. Indiar>da (PA), United States
VWWv.bayer.com

We, Bayer Medical Care Inc., USA (1 Bayer Drive Indianola, Pennsylvania 15051-0780,
USA) hereby state that the attached addendum to the Instruction for use for MD “XP
65/115V S sterile disposable kit for MEDRAD® MRXperion injection system” is true.

Sincerely yours,

Nishanth Reddy

Sr. Manager, Global Regulatory Strategy Devices - LCE
Bayer Medical Care, Inc.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Page 2 of 3

Addendum to the instruction for use

1. Operation conditions

Conditions
Temperature 10°Cto35°C
Humidity 20% to 90%, non-condensing
Ambient pressure ITom70kPato 103 kPa

2. Transportation and storage conditions

Product Conditions
Temperature -20°C to 60°C
Humidity 5% to 100%

Ambient pressure from 57 kPato 106 kPa

3. Technical characteristics

Parameter
Syringe for contrast media, 65 mi
Volmne, ml
Length, mm
Syringe for saline solution, 115 ml
Volume, ml
Length, mm
Small needle for contrast media
Needle length without cap, mm
Length ofthe protective cap, mm
The large needle for saline solution
Needle length, mm
Low pressure connecting tube with T-shaped connector
Straight tube length, mm
Twisted tube length, mm
Straight tube outer diameter, mm

Twisted tube outer diameter, mm

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Value

65
196.5

115
200.6

35,81
34,8

68,07

190,5
2489,2
2,54
3.18
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4. Shelflife

Sterilization ofset is perfonned by gamma radiation.

Shelflife (sterilization validity): 3 years from the date o f manufacture/sterilization.
5. Disposal Procedure

Used kit components must be disposed of in a biohazard waste container in accordance

with common medical practice and local regulations.

6. Warranty liabilities

The warranty lifetime is not provided for due to the specifics o fthe medical device.
Manufacturer warrants that the products are free from defects for the entire device shelf-
life.

Manufacturer bear no responsibility nor liability in case of device misuse or non-

adherence to the Instructions for use.

7. Reclamation

Issues related to the medical device quality must be referred to the manufacturer’'s
representative in the Russian Federation at the address below:

BAYER JSC (AO BAYER)

18, 3rd Rybinskaya st., bldg. 2,107113, Moscow,

Tel.:+7 (495)234 20 00

Fax: +7(495) 234 20 01

www.bayer.ru
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MepeBOA C aHTTMIACKOTO SA3blKa Ha PYCCKUI A3bIK

(Fepb)

LLITaT MapuneHp

KaHuendapua CekpeTaps witaTta

HacToaumit AnocTunb HeaelcTBUTENEH ANS UCNONb30BaHUsA B COeAAMHEHHbIX LU TaTax AMepuKu, Ha
TeppUTOpMUAX W BRALEHUAX LAHHOTO rocyapcTBa.

HacTosiwnii ANOCTUNb He YA0CTOBEPSET cofepXKaHue AOKYMEHTA, B OTHOLWEHUM KOTOPOTo 6bi1 BbigaH.

ANOCTUNb

(Faarckas KoHBeHLUA 0T 5 okTA6pAa 1961 roga)
CtpaHa: CoefiuHeHHble LU TaTel AMepukKn

HacToAwunn opuumnanbHbll JOKYMEHT

2. nognucaH KapeH A. bywenn
3. BbICTynatou e B KauecTBe cayakaweid OKPYXHOro cyfa okpyra MoHTromepwm
4. ckpensieH nevyaTbto/wWTamMmnom OKPYXHOTFO cyja okpyra MoHTromepwm
Y pocTtoBepeHo
5. B r.AHHanonuce, wrtat MapuneHpg
6. 2 nwona 2021 ropa
7. CekpeTapem wTata MapuneHp
AR
10. Moanwuchb
Meuars Meuvats: M3PUNEHA * MEYATH (noanncano)

KAHUENAPNWN CEKPETAPA WWTATA

CekpeTapb lWITaTa

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



LLITaT MapuneHna, okpyr MoHTromepu, Bbicwiunii cyq

B KaHuensapun cnyxatllero OKpy»XHoro cyaa okpyra MoHTromepu

A, KapeH A. bywenn, cnyxawaa OKpY>XHOro cyga okpyra MoHTromepu, witat MspuneHg,
cyf o006s3aTeNlbHOro MNUCbMEHHOr0 MPOU3BOACTBA, HacToAWMM YypocToBepsto, 4to BEPA B.
UABJIA 6blna yTBepXaeHa B [AO/MKHOCTU/HasHayeHa W AonylieHa K paboTe B KadecTse

rocyfiapcTBeHHOro Hotapuyca, HaumHasa ¢ 25 aBrycta 2020 roga.

MeyaTb: OKPYXHOW CYJ OKPYTA B yfocToBepeHMe Yero s nocTaBuia CO6CTBEHHOPYYHYHO
MOHTIFOMEPW (Hepa36opumnso)
nognucek u nedyatb OKPYXHOro cyga okpyra MoHTromepu

29 nioHga 2021 roga.

(nognucaHo)

KapeH A. bywenn

Cnyxawaa OKpYyXHOro cyga okpyra MoHTromepu

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
LIC9 20160902
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(NloroTun)
NMu-CTpunT HB, 2141, odhmuc 103, r. BawmnHrToH, okpyr Konymoéusa 20037

Addunaesut

W TaT MapuneHpg
Okpyr MoHTromepu

B MOeM NPUCYTCTBUM HUXENOLMMUCABLIMNIACA TOCYAAapCTBEHHbI HOTapuyc, TMYHO ABUBLW UIACA KO MHe,
NNYHO MHE 3HaKOMbI MM NOATBEPAMUBILLMNI CBOI NWYHOCTb, HaANEXal UM 06pa3oM NMPUBEAEHHbI K
npucare cornacHo 3akoHy, 3asgBNsAeT Noj NpuUcAroii cnegyruiee:

S, Mowunko AHO. HACTOAL MM YA0CTOBEPAID, UTO NPUAAraeMblil JOKYMeHT ABAAETCS

0 OpUTrUHANbHBLIM AOKYMEHTOM

O TOYHOW Konuen OPUTUHANbHOIo AOKYMEHTa

Mo UMEW W UMCSA Y MEHSA CBEJEHUAM,

(nognwucaHo)

Moanuco

MofnncaHo NMoA NPUCAroil B MOEM NMPUCYTCTBUN
29 NIOHS 2021 ropga

MevaTb:
BEPA B. UABJ1A
FOCYLI,APCTBEHHbII7I HOTAPUYC
OKPYI MOHTIOMEPK/

LWTAT MOPUNEHLA
CPOK JEVCTBUA MOUX nonHOMOUY M
NWCTEKAET 29 NKO1A 2024 TO A

(nognwucaHo)

FocynapcTBeHHbI HOTapuyc

Info"GlobalResistrations. US www .G lobalRegistrations.US 202-909-1660
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Ons npeabssBneHns no mecTty Tpe6oBaHuA HHHnm

29 nioHAa 2021 roga

Baliep-fApaiis 1

WHanaHona, (wtat
MeHcunbBaHua), 15051,
CoepguHeHHble LWUTaTbl AMepukn

[aTta: 29 noHa 2021 roga

[na npegoctaBneHns B yNoNHOMOYEHHbIE OpraHbl 3gpaBooxpaHeHns Poccuiickoi www.baver.com
depepaymn.

Mbl, kKoMnaHus «baiep Megunkan Kaa NHk.», CLUA (Baiep fApaiiB 1, MHanaHona, wrat
MeHcnnbBaHma, 15051-0780, CLLU A) HacToAWw MM 3aABAAEM, UTO nNpunaraemoe AONOHEHWEe
K VIHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO MeANLMHCKOTO n3fenns «Habop cTepuibHbli
ofHopa3oBbli XP 65/115V S anst MHbeKUNOHHOWN cucTembl MEDRAD* MRXperion»)
ABNAETCA BEPHbLIM.

C yBaxeHuewm.

(nognmncaHo)

HwuvwaHT Pegan

Ctapwuin MeHegxep, MexayHapoAHbIA OTAeN cTpaTernm obecneyeHMs HOPMaTUBHO-
npaBoOBOro perynMposaHusa mnsgenuin - LCE

«baep Megnkan Kaa VHK.»
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CtpaHuuya 2 s 3

MpunoXeHNe K MHCTPYKLUU MO NPUMEHEHUIO

1. Ycnoeusa skcnayartauum

Ycnosus
TemnepaTtypa Ot 10°Cpo35*C
BnaXxHocTb OT20% po 90%, 6e3 KOHAeHcaunm
ATMoOcChepHOe faBneHune o1 70 klMa go 103 kMa

2. YCNnoBusa TPAHCMNOPTUPOBAHUS U XpaHEHUSN

Ycnosus
TemnepaTypa Ot -20“C po 60*C
BnaxHocTb OT5% po 100%
ATmochepHoe gaBneHue oT 57 KklNa go 106 kMa
3. TexHNYecKue xapakKTepucTuKn
MapameTp 3HavyeHue
W npuy 4ns KOHTpPacTHOro seuw,ecTtsa, 65 mn
O6bem, MN 65
AnnHa, Mm 196,5
W npuy ans Gn3nonornyeckoro pacTseo pa, 115 mn
O6bem, MN 115
OnunHa, mm 200,6
Mrna manas ANna KOHTPacTHOro Beul,ecTBa
[OnvHa urnol 6e3 Konnayka, MM 35,81
[OnvHa 3aWuTHOro Konnavka, Mm 34,8
Mrna 6onbwas gna Gu3nonornyeckoro pactesopa
OnviHa urnbl, Mm 68.07
Tpy6Ka coefAMHNTENbHAA HU3KOTO fiaBNeHnsA ¢ T-06pa3HbIM KOHHEKTOPOM
OnuHa npamoi Tpy6Ku, Mm 190.5
LOnvHa ckpyyeHHOW TpybKN, MM 2489,2
BHewWwHWn guameTp npsamoii Tpy6Ku, MM 2,54
BHeWHWA fnameTp CKPyYeHHOI TpybKN,
MM 3,18
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CtpaHuua 2 n3 3

4. CpokK rogHocTu

CTepunusayns Habopa NPoU3BOAMTCS ramMma-nu3nyyeHuem.
CpoK rogHocTu (CpoK CTepuam3almm): 3 rofa co AHS M3roToBMeHUs / cTepunnsayuu.

5. Mpouenypa yTunusaumm

Icnonb30BaHHbIE KOMMOHEHTHI Ha6opa H€06XO,U,I/1MO YTUNN3npoBaTb B KOHTEVIHep ana 6MONOrNYecKn onacHbIX
0TX0A0B B COOTBETCTBUNU C O6LLI,eI'IpI/IHF|TOI7I Me,D'I/ILU/IHCKOI;i I'IpaKTI/IKOVI N NOKabHbIMWN HOPMaTUBHbIMU Tpe6OBaHI/If-IMI/1.

6. "apaHTWiiHbIE 0653aTeNbCTBA

B cBSI3M CO CNeynpnKoii MeAULMUHCKOTO U3AeNnsa rapaHTUiHbIA CPOK CAYXG6bl He MpesycMoTpeH. MponsBoaAnTENb
rapaHTUpyeT OTCYTCTBUE [ePeKTOB B M3[e/INAX B TeUeHMe BCEro cpoKa 10/ 4HOCTU WU3AENus.

Mpon3BoANTENb He HECeT OTBETCTBEHHOCTM W rapaHTUIiHbIX 0643aTeNbCTB B Clydae UCMOMb30BaHUS M3AENNsA He No
Ha3HaYeHUI0 M CMNOCO60M He MPeAyCMOTPEHHbIM VIHCTPYKLWI MO NPUMEHEHUIO.

1. Peknamayuu

B cnyyae BO3HMKHOBEHUSA BOMPOCOB, CBA3AHHbIX C KAYeCTBOM MEAULMUHCKOrO n3genns, Heob6xogqumo o6paTtnTbCs Mo
cnegylwemy agpecy KYnonHomouyeHHomy MNpeactaBuTtento MNpounssogntensa B Poccuiickoih degepaynmn:

AO «BAVEP»

107113,3-9 PblbnHCcKas yn.,

a. 18, ctp. 2, r. MockBa,

Ten.:+7 (495) 234 20 00

dakc: +7 (495) 234 20 01

www.baver.ru
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MepeBEN C aHINMINCKOro A3biKa Ha PYCCKMIA A3bIK
npodeccuoHanbHbIN NepeBogvUnK KoHbKoBa AnekcaHapa EBreHbeBHa lnognucobl

Poccuiickaa degepaums
Nopof MockBsa
TpwHajguaToe aBrycra fiBe TbiCAYN ABaALATbL NMEepBOro roja.

A, N'ypknHa EkaTtepmHa BnagumnpoBHa, BpeMeHHO MCMOAHAKWAA 0693aHHOCTM HOoTapuyca
ropoga MockBbl, MakKapeHKo Anekcea AnekceeBuYa, CBUAETENLCTBYIO MOA/IMHHOCTbL MOAMNMUCHU
nepeBogymka KoHbKOBOI AneKcaHapbl EBreHbeBHBbI.

Moanuck caenaHa B MoeM NPUCYTCTBUN.
JInyHoCTb NognucaBLUero LJOKYMEHT YCTaHOB/IEHA.
3aperncTpupoBaHo B peectpe 77/337-H/77-2021

Ynna4yeHo 3a CoBepLUEHNE HOTapuanbHoro aeictemus: 400 py6. 00 kon.

E.B. I'ypkuHa/wodwMCh/
epboBas neyarb HoTapuyca

Bcero npowwnTo, NpoOHYMepoBaHoO U
ckpenneHo 12 (aBeHaguaTb) SINCTOB
E.B. N'ypkuHa Inodnuchl

Mep6oBas neyatb HoTapuyca
Poccuiickas degepauyms
Mopof MockBa

TpuHaauaToe aBrycTa ABe ThICSUM ABafLaTb NepBOro roja.

A, F'ypknHa EkatepvHa BnagnMMupoBHa, BPeMEHHO WUCMOMHAOWAA 0683aHHOCTU HOTapuyca
ropoga MockBbl, MakapeHKo Anekcesa AneKceeBMYya, CBUAETENLCTBYK BEpPHOCTb Konum C
npeAcTaBieHHOro MHe JOKyMeHTa.

3apeructpupoBaHo B peecTpe Ne 77/337-H/77-2021-
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Bcero npowmTo, NPOHYMepoBaHoO 1
CKpenJseHo neyaTbto 13 (TpMHaguatb) NMCTOB

E.B. N'ypknHa
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