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 of the document for which it is issued.

Apostille

(Convention deLa Haye du 5 Octobre 1961)

1. Country: United States of America
This public document

2. has been signed by Robert P. Duckworth
3. acting in the capacity of Clerk of the Circuit Court for Anne Arundel County
4. bears the seal/stamp ofthe Circuit Court for Anne Arundel County

Certified
5. at Annapolis, Maryland

6. the 6th day of September, 2018

7. by The Secretary of State of Maryland

8 No. 463324
9. Seal

10.  Signature

Secretary ofState
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Affidavit

State of Maryland
)SS;
County of Anne Arundel )

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:

Y oshiko Yano

l, , hereby certify that the attached
document is

MW an original document

0O a true copy of an original document

to the best of my know e and belief.

Signed

Subscribed and sworn to before me this
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207883

State of Maryland, Anne Arundel County, Set.

I, Robert P. Duckworth,Clerk ofthe Circuit Court for Anne Arundel County,
Maryland, a court of record, do hereby certify that Denise Mandel was a
commissioned/appointed and qualified Notary Public commencing on the 28th day of
February, 2018.

In Testimony Whereof, | have hereunto set my hand and affixed the
seal ofthe court September 6, 2018

Robert P. Duckworth, Clerk
Circuit Court for Anne Arundel County, Maryland
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1 Sept, 2018

Bayer Medical Care Inc

1 Bayer Drive
. Indianola, PA 15051-0780
To whom it may concern: USA.

. . . . (412) 767-2400
To be submitted to the Competent Health Authorities in Federal Republic of Russia

We, Bayer Medical Care Inc., USA (1 Bayer Drive Indianola Pennsylvania 15051- wvw.radiology.bayer.com
0780 USA) hereby state that attached document (Instruction for use) (Sterile High
Pressure Connector Tubing) is true.

Best regards.

William Hohn

Regulatory Affairs International Strategist - Europe

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



MEDRAD® Twist & Go Sterile High Pressure
Connector Tubing / Tpybka coeguHUTeNbHas
BbICOKOIo gaBsieHna ctepunbHaa MEDRAD®

Twist & Go

Instructions for Use/ WHCTPYKUUMN NO NPUMEHEHUIO

Catalog Number
Homep no kartanory

TAG C50 HPCT

TAG C75 HPCT

TAG C120 HPCT

TAG C150 HPCT

Description
OnucaHue

MEDRAD Twist & Go Sterile High Pressure ConnectorTubing,
50cm (20in)/Tpy6Ka coeanHuTeNbHas BbICOKOro AaBneHus
ctepunbHaa MEDRAD Twist & Go, 50 cm

MEDRAD Twist & Go 5terile High Pressure ConnectorTubing,
75cm (30in) /Tpybka coeguHUTeNnbHast BbICOKOTO AaB/eHUsA
cTepunbHas MEDRAD Twist & Go, 75 cm

MEDRAD Twist & Go Sterile High Pressure ConnectorTubing,
120cm (48in)/Tpybka coefnHUTENbHASA BbICOKOIO
naBneHus ctepunbHas MEDRAD Twist & Go, 120 cm
MEDRAD Twist & Go Sterile High Pressure ConnectorTubing,
150cm (60in)/Tpy6ka coeguHUTEeNbHaA BbICOKOIO
naBneHns ctepunbHads MEDRAD Twist & Go, 150 cm

©2017 Bayer. All Rights Reserved. Reproduction of this manual is strictly prohibited
without express written consent of Bayer Medical Care Inc.

©2017 Baiiep. Bce npaBa

3alnLieHbl. BocnpoussegeHe 4aHHOR MHCTPYKLKUM CTPOro

3anpeweHo 6e3 nucbMeHHoro cornacusi baviep Megukan Kaa VIHK.

Bayer, the Bayer Cross, MEDRAD, Twist & Go, and MEDRAD Twist & Go may be registered
trademarks of Bayer in the US and other countries.

"Bayer", "Bayer Cross", "MEDRAD", "Twist & Go", 1 "MEDRAD Twist & Go" MoryT 6bITb
3aperucTpMpoBaHHbIMK TOProBeiMM Mapkamu Baviep B CLUA n apyrux ctpaHax.

Bayer bawep
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Mpounssogutens

UNITED STATES )I(
baiiep Megukan Ksa WHk., CLLA

Bayer Medical Care Inc.

1 Bayer Drive

Indianola, PA 15051-0780

USA

Phone: +1 (412) 767-2400
+1 (800) 633-7231

Fax: -n (412) 767-4120

RUSSIA

MimnopTtep Ha Tepputoputo Poccuu:

AO «BAVEP» BU3HeC-tOHUT «Pagunonorus»,
107113, 3-9 Pbi6uHCcKas yn.,

.18, cTp.2, Mocksa, Poccus

Ten.: -7 495 231 1200

www.bayer.ru

C€ 0086

Symbol Description

Cumson

Indicates the device conforms
to the requirements of the
Russian Federation Law
Consumer Protection Article 10
and Section 18 of Decision
#299 by the Commission of the
Customs Union

READ BEFORE USING
MPOUNTAVTE NEPEL )K
MCMONb30BAHNEM

OMNMCAHVE

YKasblBaeT, UTo u3genuve
COOTBETCTBYET TPeOOBaHUAM
defiepanbHOro 3akoHa o
3aequTe npas noTpebuTens
Poccuiickoii degepauyn
Crarba 10 n Pewwenuns Ne 299
Komumcenm TaMmodkeHHOro
coto3a Pasgen 18

DN-247229 Rev. A
March 7, 2017
DN-247229 Pep, A
7 mapta 2017

MGDRaO®Twist & Go



MEDRAD® Twist & Go Sterile High Pressure
Connector Tubing / TubuLure de raccord haute
pression sterile MEDRAD® Twist & Go

Instructions for Use/ Mode d’empLoi

Catalog Number
Reference catalogue

Description

MEDRAD Twist & Go Sterile High Pressure ConnectorTubing,
50cm (20in) /Tubulure de raccord haute pression sterile
MEDRAD Twist & Go, 50 cm

MEDRAD Twist & Go Sterile High Pressure ConnectorTubing,
75cm (30in) / Tubulure de raccord haute pression sterile
MEDRAD Twist & Go, 75 cm

MEDRAD Twist & Go Sterile High Pressure ConnectorTubing,
120cm (48in) /Tubulure de raccord haute pression sterile
MEDRAD Twist & Go, 120 cm

MEDRAD Twist & Go Sterile High Pressure ConnectorTubing,
150cm (60in) /Tubulure de raccord haute pression sterile
MEDRAD Twist & Go, 150 cm

TAG C50 HPCT
TAG C75 HPCT
TAG C120 HPCT

TAG C150 HPCT

©2013-2014, 2017 Bayer. All Rights Reserved. Reproduction of this manual is strictly
prohibited without express written consent of Bayer Medical Care inc.

©2013-2014, 2017 Bayer. Tous droits reserves. La reproduction de ce manuel est
strictement interdite sans le consentement ecrit explicite de Bayer Medical Care inc.

Bayer, the Bayer Cross and MEDRAD Twist & Go may be registered trademarks of Bayer in
the US and other countries.

Bayer, la croix de Bayer et MEDRAD Twist & Go peuvent etre des marques deposees de Bayer
aux Etats-Unis et dans d'autres pays.

Bayer Banep
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UNITED STATES

Bayer Medical Care Inc.

1 Bayer Drive

Indianola, PA 15051-0780

USA.

Phone: +1 (412) 767-2400
+1 (800) 633-7231

Fax:  -H (412) 767-4120

EUROPE

Bayer Medical Care B.V.
Horsterweg 24

6199 AC Maastricht Airport
The Netherlands

Phone: 31 (0) 43-3585601
Fax:  -H31 (0) 43-3656598

JAPAN

T 530-0001

2-4-9
0P,
I11S :-1-81(0) 6-6133-6250
Fax: -1-81(0) 6-6344-2395

C€ 0086

READ BEFORE USING A
A LIRE AVANT L’UTILISATION / 1\

English
Deutsch
Italiano
CAAVIKQ
Nederlands
Suomi

Portugues (Bra-
zil)

N81d5r;
Burrapcku
Cesky
Magyar

Latvija
Portugues
(Europ.)
Eesti

Slovenscina

8

10
12
14
16
18

20

22
24
26
28
30
32

34

36
38

H”In 9
Franpais 1
Espanol 13
Svenska 15
Dansk 17
Polski 19
Norsk 21
Pycckuii 23
Ttirkpe 25
Romana 27
Slovensky 29
Hrvatski 31
Lietuviq 33
Tyw 35
Srpski 37
39

See Insert, if Applicable.

CmoTpuTe BKIafpbl LU, ecnv ato nprMeHuMo

DN-230982 Rev. B
April 22, 2017

ITIGORCIO®Twist & Go
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Cesky

Popis

UpozomSnl; Pfe@6e si vystrahy a upozomdni Bemeerk: Der henvises til advarsler og

VNdvodu k pou2itl, kteryje pfibalenv ka2d6  forsigtighedsregler i brugsanvisningen i hver  aandachtspunten in de gebruiksaarwijzing die

krabid. karton.
K Apyrogenni drha tekutiny Ikke-pyrogen vaskebane
L Ma ikke bruges, hvis pakken er abnet eller
Nepou2|vejte, je-ii obal atevFen nebo poSkozen figet
UrGeno pouze kjednorov mu pouiiti Kuntil engangsbrug.
Datum vyroby Fremstillingsdato
Spotfebuite do Skal anvendes inden
LOT (NslosarZe
REF KatalogovP £islo Kataiognummer
ISTERILE |E ol Sterilizovpno etylPnoxidem Steriliseret med ethylenoxid
Angiver at dette produkt er |

Splfitje po2adavky SmPmice Rady 9342/EHS  overensstemmelse med kravene i European
C € 0086 - prozdravotnick® prostfedky Medicai Device Directive (eLropseiske direktiv

for medicinske instrumenter) 93/42/EEC

t t touto stranou nahoru Denne side op
skladuijte v suchu
KfehkP. zachPzejte opaimP. Skrobelig, hpndteres forsigtigl

WP ikke re-steriliseres.

Federaini zakony (USA) omezuiji prodej tohoto  Ifig. amerikansk lov mP denne anordning kun

RX Only zaoizeni pouze na [Pkace nebo najejich af eller pp ordinering fra en licenseret,
objednpvku, praktiserende lasge.
Autorizovany zPstupce pro EvropskP . .
|EC|rep| solegensi, Autoriseret reprsesentant i B,
Wrobce.
PAi vyrooP netyt me" z pirodnibo ke fremstillet med naturlgt latexgumi

Advarsel » Omfatter opiysninger om
omstendigheder, som kan fore til
personskade eller ded for padenten eler
operateren.

Wstraha- informuje o okolnoslech, kterP
Warning mohou zpCisobit zranPni 6L st pacienta nebo
zdravotnickpho pracovnika.

tech, KeP Forsigtlg - Omfatter opiysninger om

& 000 LUPMH (&) INFO@CIRMIRU @ WWW GOSZORAVNADZOR RU rer- omsendghecks, som kan fere d

beskadigelse af instrumentet.

Beschrijving

Let op: Lees de waarschumingen en

met elke doos wordt meegeleverd.

Pyrogeenvitj Viceistoftraject

Niet gebruiken indien verpakking is geopend of

beschacigd.

Uitsluitend voor eenmelig gebruik.

Datumvan vervaardiging

Catalogusnummer

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Geeft aan dat het hulp-middel vddoet aan de
vereisten van de Eurepese riebifiin 93/42/EEC

voor medische apparatuur

Deze kant boven

Droog houden

Breekbaar, voorzichtig hanteren

Niet opnieuw steriliseren

Volgens de Amehkaanse federaie wetgeving

meg dit apparaat uitsluitend door of in
opdracht van een gediplomeerd medisch
zorgverlener worden verkocht.

Bevoegd vertegenwoordiger in de ELropese
Gemeenschap.

Niet gemaakt met naiuurlijke rubberlatex.

bij de patiPnt of de gebruiker ietsel kunnen
veroorzaken of zelfs dodelijk kunnen zijn.

Opgetet - Wijst op omstandigheden die het
bulpmiddel zouden kunnen besebadigen.

Kirjeldus

Tahelepanu! Vaadake igas karbis elevate
kasutusjuhiste boiatusi ja ettevaalusabindusid.

Mittepiirogeenne vedelikutee

Mitte kasutada, kui pakend on avatud V6 katki

Vaid uhekordseks kasutamiseks

Vaimistamise kuupaev

Kasutage enne

Katalooginumber

Steriliseeritud etuleenoksiidiga

Naitab. et seade on vastavuses Euroopa
meditsiiniseadmete direktiiviga 93/42/EMU.

See pool uleval

Kergesti purunev, kasitseda ettevaatlikult

Mitte resteriUseerida

vbi nende tellimusel.

Volitatud esindaja Euroopa Unenduses.

Valistaja.

Ei ole valmistatud loodusiiku kummilateksiga:

Waarschuwirg « Wijst op omstandigheden de  Hoiatus - teavitab dukordadest, mis vbivad
loppeda patsiendi v6i kasutaja vigastuse voi

sumega.

Ettevaatust - teavitab olukordadesi, mis
vbivad Ibppeda seadme kahjustamisega.

jokaiseen pahvipakkaukseen pakatusta
kayttoohjeesta.

Pyrogeeniton nestevayla

Ei saa kayttM, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut.

Vain kertakayttoon

Vamistuspaiva

KdytettSvd viimeistddn:

Luettelonumero

Steriloitu etyleenioksidilia

Laite tayttaa EUin laakinnaDisia laitteita

koskevan direktiivin 93/42/ETY:n mearaykset.

Tama puoli ylospain

Sallytettava kuivassa

Sarkyvaa. kasiteltava varoen

Ei saa sterilisoida uudelleen

USA foderaalseaduse kobasett vbib seadet  Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman
muDa ainult litsentseentud tervishoiutoctajatele

laitteen saa myydP ainoastaan valtuutettu

laakari tai valtuutetun laakarin mearayksesta.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa.

Valmistaja

Vamistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkurmilateksia.

Varoitus » Varoittaa tilanteista, jotka voivat

aiheuttaa podlaan tai kayttajan
vammauturmisen tai hengenvaaran.

Huomio « Varoittaa tilanteista, jotka voivat
vaurioittaa laitetta.

Fran”ais

Description

Huorrio: Katso varoitukset ja huomeuitukset — Attention : Reportez-vous aux avertissements et
aux mises en garde du mode demploi foumi

dans chaque bolte.

Ligne dinjection apyrogdne

Ne pas utHser si I'emballage est endommage cu

ouvert.

Usage unique strict.

Date de fabrication

Utiliser avant le

NumPro de rPference

SPiiisP P Ioxyde dPyiPne

Indiique que le produit est conforme aux

exigences de la directive europPenne
93/42/CEE sur les dispositifs mPdicaux.

Cette face vers le haut

ProtPger de IhurmicitP

Fragile, P manipuler avec precaution

Ne pas restPriliser

En vertu de la loi fedPrale des Etats-Unis, cet
appareil ne peut Ptre vendu que par un
professionnel de la santP dipiPrrP ou sur
ordonnance nPdicale.

ReprPsentant agrpp au sein de I'Union
europPenne.

Nest pas fabriquP P partir de latex de
caoutchouc nafure!

Avertissement » Souligne les circonstances

pouvant entralner des blessures eventuellement

mortelles, pour le patient ou fopprateur.

Mise en garde - Souligne les circonstances
pouvant entralner la dPtPnoradon du dispositif.



Achtung: Bitte beaditen Sie die Warn* und
Vorsichtshinweise in der Gebrauchsanweisung,

die jedem Karton beiliegt.

Pyrogenfreie
infusionszuteitung

Nicht benutzen, falls Packung geoffnet Oder
beschadigt ist
Nurzum Einmalgebrauch.

Herstellungsdatum

Verwendbar bis
LOT Partie-Nummer
REF Kataiog-Nurmmer

I STERILE | Mt Ethylenoxid sterilisiert

Gibtan, dali das Gerat den Voraussetzungen der

European Medical Device Directive (europaische
C € 0086 Bestimmungen fur medizinisdie Gerate)

93/42/EEC entspricht.

tt Diese Seite nach cben.

Trocken lassen
Zerbrechlich! Vorsichtig handhaben.

Nichl reslerilisieren

GemaB US>amerikanischer Gesetzgebung darf
RX Only dieses Gerat nur an einen Arzl Oder auf arztiicoe
Anordnung verkauft warden.

[Ec] Vertretung in der Europaischen Union

Nicht aus Naturkautschuldatex gefertigt.

Warnung * Mecht auf Umstande aufrmerksam,
die zu Verletzungen Oder zum Tod des Patienten
Qder Bedieners fiihren konnten.

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

Voraicht « Macht auf Umstande aufmerksam, die

zu Scheden am Gerat fuhren kdnnten.

Warning

Caution

EAAriviKd

npoaoxi: Avarpi*e on” Trpo£iGonoii”oei(; xai
avataoEK; npoooxi”? tw obnyivw XP<107P Tron
UTTchowv Lur| aviakenaala Ton K66e
XQTCKRUTIL

M TTUpeTOYd.; SiaGpopi upoO

Mv TOxn<>MdeiTe dv n aucnocuaofa ix?i
ovoixdei Mxci UTTanei

Ma fjia Mvowprar.
Hpepoprvia karaakeni™
AvdAiun) MYF
Api9j6<; napriba™
ApiBipg KaroAByon

AnooTciptijpivo pc aiduAcvo’ibio

YnobglKvua qi i

93/42/EOK yie.x lorpix*? Zuoxcuig
AT MNAcvp6 npo? Tandvtj
Na Stor|pefralorcyvd
ELGpeuoTO, XipiOTATC To e npoooxin
Na priv cnavanooTcipibvcTai
H Opoonovbiaxii vopoOcaia tujv H.IMJ1.

ncpioplci TivrbIArar T1? (tuokeu? aun?
and iarp6  xar6n Y ouaA’? tarpou.

o O

Karaakcvaotn?

Ltv civai kataokcvaap’yo pc AGTcano tpuaixo

cAeoTikd

npoei5oTToiriari « Za? aupPouAcCel yia
TIqaTMkKTa?nowv pnopei va txow oav

wror*Acopa Tov Tpavipariop6 1 1o 66varo T

aoBovid  Tou xEdua™.

Mpoaoxn' " oup™AeCiei yia ncpiTmiioei?

TIOu pnopei va Cyouv aav anotC/icapa T

VigyAzat - Olyan korulmPryekre hivia fel a

figyelmet, amelyek ez eezkPz kAroaodAaehoz

Magyar Two\

Figyelen Idsd az egyes csomagoldsokban ~ Attenzione: Fare riferimento alle awertenze e A2l S.&SICH A
taldihatd heszndlati utmutatchan szereplb  precatzion riportate nelle istruzioni per [Uso wo) Ik 3-152%”51 A &r01|7|1A||§
figyelmeztet''seket 6s figyelemfelhivasokat. induse in ogni confezione. 9 .

Folyaddk nem pirog™n Otvorala Linea del fluido apirogena Wniss
Ne haszmijafel, haa Non usare se la confezione & aperta o SsoOl S”Olife
csomagdds nyitott vagy sbrut! danneggiata AlgSfX| DI4JAI2.
Csak egyszeri felhaszndidsra Esdusivamenle morouso. -[HfEUID ffffl
Gydrtds ddtuma Data di fabbricazione.
Szavatossdgi id5
Gydrtasi t\elszdm Numero di lotto 0>
Kataldgusszam Nurmero di catalogo

Etil'noxiddal sterilizaiva Sterilizzato con ossido di etilene

Kakwa™n- %]"l%f£

Aztjetzi, hogy az eszkoz

megfelel az onvosi Indica la corformity aa Dirett e AR QERC T sxpi SIS 2 xw
ity aHa Direttiva Europea stite
copkonciee voratkoro apparecchiatre mediche 0342CEE o By =7 “’Ql 1 ouu
elbirdsainak.
AL ?iava.
Szdrazon tartva tenere all' asciuito

rse. 5011 A 4jA |2.

Tordkeny, dvatosan kezelje. Fragile, maneggiare con cure. ~ol

Ne steriliziitd Gira Non risterilizzare XH"teSIAl DI4IAIE.

Az Egyesiilt AHamok szovets'\gi tbrvdnyben
kortdtozza a kdszuiak GridkesitGs6t, amely Al sensi della legge federate degii Stati Uniti
csak engeddllyel rendelkezb egdszsbgugyi questo dispositivo pud essere venduto solo da
dolgozb altal vagy engeddHye! rendelkezo personals medico-sanitario autorizzato o dietro

wEYipg 5

egeszsegugyi dolgozd megrendelesere prescrizione medica. Zaua.
tortenhet.
Hvatatos kpviselb az eurdpa kozossdgben | aPPresentante a‘;‘l’"opzzm nella Comritd a- D 7 3&dis
Gyditd SttIE#

Nem tartalmaz lermdszetes latexgurit. Non contiene lattice di gomma naturale NTAyN A © Cli*)y ~-ttl, se

S&gA 'S

Figyelmeztetes - Olyan kdruimdnyekre hivia

N Awertenza - Awerle futente d drcostanze che
fel afigyelmet, amelyek a pdciens vagy a L
Kezeld sciu ralddhoz potrebbero causare lesioni anche fataK al

&m21U AI3Sf @
vezet paziente o afoperators.

Attenzione + Awerte l'utente di drcostanze che ® 21 - StXIOil "~ O | ttOiW 4>2/b



Portuguis (Europ.)

Latvija Lietuvii( PortuguSs
Apraksts ApibQOdinimas Opis Descri"So DescrifSo
.LZTmT_Il_;!SSGn berr?;nsm Demesio: ir. isp/jimus iratsargumo priemones  Viktig: Se advarsler og forsiktighetsregleri ~ Unaga: Nalezy zapoznacsiq - ostrzeZeniai i Atengio: Consulte as advertendas e Atengao: consulte 0s avisos e precaugles nes
rEtT s I@smnsk;l@ @ kiekvienoje pakuoNge pridStose Naudojirmo bruksinstaiksjonene som felger med i hver przestrogami zawartymi w Instrukcji L2ycia precaugbes nas Instrugdes de Uso que InstrugBes de utiiizagdo fomecidas em cada
A INSTUKCICS, i ! mass ona instnJkdijose. eske. znajdujcej si* w kazdym kartonie. acompanham cada caixa embalagem
NepirogSniska Skidrufna cel§ Nepirogeninio skysdo kelias Ikke-pyfogen vsskebane Sciezka plynu niepirogenna Percurso de liquido nSo plrquérioo Carinho de fluido apirognico
P PP o NenaudoU, jeigu pakuota paieista arba ma ikke brukes hvis pakken er apnet eller Ne nale2y uwed je2eli opakowaniejest  NSo utilizer se aembalagem estiver abertaou  Ndo utilizar se a embalagem estiver aberta ou
Nelietojiet, ja iesainojums ir atvgris vai bojats o e lub one danin danificada
Vienai lietoSanes reizei Bare til engangsbruk Tylko do jednorazowego uiytku Nao reutilizar Uso Unico Para uma Linica utilizagio
RaioSanas datums Gamyhos data Produksjonsdato Data produkgji Data de fabricagSo
Naleiy u2yd przed
LOT Partijas numurs Serijos numeris Nurmer partii produktu Niimero do lote
REF Kataloga nunurs Katalogo numeris Katalognummer Numer katalogowy Niimero do cataiogo
ISTERILE | Eol Steriiizets ar etiiana oksTdu Sterilizuota etiieno oksidu Sterilisert med etylenoksid Sterylizowany tienkiem etylenu Esterilizado em 6xido de etiieno Esterilizado comoxido de etiieno
. . . Rodo, ked prietaisas atitinka Europos . . . Oznacza, is urz"dzenie speinia wymogi Indica a conformidade do dispositivocom s Indica que o dispositive estP em conformidade
( : € NorSda, ""?gﬁg’eé_?g ;‘*BSAZEB“Q“"C'”'S“O mecicinos prietaiscdirektyvos 93/42EEB A‘;?r';;’me 'foe‘re:gz iy g;‘ 48265:521 Europejskiel Dyrektywy w Sprawie Wyrobcw  reqisites da Diretiva Europ'ia de Dispositvos  com os recisites ca Directive ELropeia
0086 reikalavimus. Y Medycznych 93/42/EEC Medicos 93/42/CEE 93/42/CEE relativa a dispositivos mecicos.
Tt A pusi Uz augsu Sia puse auk8tyn Denne side opp Trslfon"do gory Este lado para cima Este lado para cima
Sargat no mitruma Laikyti sausai Chonid przed wilgoci®
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Pycckuii Srpeki
OMCAHVE Opis
]
Atentie; consulati avertizcrile  atentiondile BV B oy enn
din instructiunile de MI|IZal.'e incluse in Secare - vayae o Y uputstvu za Lpolrebu kq?je upakovano u
ambala). » svakoj kutiji.
TOVIVIEHEHIE0, BTIOKEHHYHO B YTIAKOBKY.
)K Calea lluidului non pirogenic HervporeHHbIA TPaKT MofakM XIKOCTU Apirogeni sistem za primenu rastvora.
Nu utilizati dacd ambalajul este He vcrione3yiiTe BokpbiTbie W Ne koristiti akoje pakovanje otvorenoill
deschis sau deteriorai TOBPEXEHHbIE YTIAKOBKM. oSteteno
Nurmei de unicd fokesin(d Vcnons308arh TOMLKO OMH pes Iskijuivo zajednokratnu upotrebu
Deta fabricatiei [lata veroToeneHns Datum proizvodnje
Asefolosi Inainte de Vcnons3oBars A0 Upotrebijivo do
lotl Hovep napra B serie
REF NumSrde catalog Howmep no karanory Kaialoski broj
ISTERILE 1 icT| Sterlizat cu oxid de efiienS Crepanva0zat i rovLL Sterlisano eflend>keicom
ITUIEHOKCVA
VISHAYAET, 4TO [laHHOe
Dispoxzitiv conform cu cerintele v3ae/me oTBeYaeT . L
- Ukaz toda ahte
B Eere e oy Ueale i rid e,
C € 0086 Disporive Mericzte b iisinting 9YAZEEC,
93/42/EEC npubopax 93/42/EEC
tt AceastS fata in partea de sus Ova strana nagore
Mentineti uscat Bepeys oT Brarv Odiiavati suim
Fragil. A se manipula cu grijd! Xpyrkoe. OCTOPOXHO Lxinijivo, paijivo mkuite.
NU resterilizati [MosTOpHO HE CTeprmsBaTs Ne sterilisati ponovo

Legile federale (din S.U.A) limiteaza vanzarea
acestui dispozitiv, comercializarea fiind
posibiia doar de catre un medic autorizat sau
la recomandarea acestuia.

RX Only

Reprezentant autorizat pentru Comunitatea
Europeand.

lec|rep]

Nu este realizat cu latex din cauciuc natural

Avertisment-\Aatentbneaza asupra
circumstantelor care pot caLiza rdnirea sau

Warning
decesul pacientului sau operatorului
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Caution drcumatantelor care pot cauza deteriorarea

deneparbHoe 3aKoHopaTerseTeo CLLA Savezni (SAD) zakon ogranicava ovaj uredaj

[IOMyCKAET MPOJAKY HACTOLLYX V3EMMiA
TOMBKO BpaLiaM W 0 VX MPeLICaHVO.

zdravstvenog radnika.

YI'IOI]FUVD‘—IebeI/I npepprasm(?nh B O . predslavnlku = . zajednlu

MpovssoguTESb.

CaenaHo 6e3 NpyMeHeHVs HaTyparbHoro Nije proizvedeno od prirodnog gumenog
rarexca

[MpeynpexaeHve » YBeooMseT Bac 06
OGCTOSTENLCTBAX, KOTOPbIE MOTYT MPVBECTV K
TPaBVE W CMEPTU MALEHTa W OnepaTopa.

koje bi mogle dovesti do povrede li st
pacijentaili rukovaoca.

Slovensky

Popls

Panja: Upozorenja i mere oprezamoiete nafi - Pozor: PreStudulte si varovania a upozomenia
uveden v Ndvode na pouiitle doddvanom

vkaidom balenl.

Apyropénna drdha tekutiny

Nepouiivajte, akje balenie

atvorertfe alebo poSkoden6
Iba najedno pouZitie
DStumvyroby
Datum exspiracie
£isk) sarie
Katalogove Gslo
Sterilizovan6 etyl"noxidom
Informuje, 2e zariadenie
zodpoveda poiiadavkam
eurbpskej smemice 93/42/EHS
Ozdravotnickych pomdckach

toub stanou bore

chovaf Vsuchu

Krehke, zachadzajte opatrne

Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega

na prodaju od strane H po nelogu licenciranog  pripomoBa na ali po naroGilu zdravstvenega

delavca z ustrezno licenco.

Opravneny zastupca pre Eurbpske
spolodenstvo

Wrobca

Pri vyrobe nebol pouiity latex z prirodnBho

kauduku

Upozorenje - daje vam savete o okolnostima  Varovanie - Upozorfiuje na okolnosti, ktore by~ Opozorik) « obve§@ nas o okoli§Gnah, ki
mohli viest k zraneniu alebo umrtiu pacienta

alebo obskitiy zariadenia

MpefocTepexeHme - YBEAOMNAET BAC 06 i «r+ oprez* — daju vam savete mea Upozomani* - UpozorAul* v
1

0BCTOATATOAT—X. KOT«>pY MOTYT ME*CTM

Pozor glejte opozorila in svarila v navodillh za

Espafiol

Popls Descripcldn

Atencin: consilte las advertencias y
precauciones en las Instnjcdones de uso que

uporabo, ki sovembalati. \ienen en cada cha,
Ne pirogeni cevni sistem « ne povzrofa . N . .
poviiana telestte ature Trayechria de fluido no pirog’nico
Ne uporabid, G;Ie embalata a No usar si el paquete esb abierto o dafiado
Samo za enkratno uporabo
Datumizdelave Fecha de fabricadbn
Fechade caducidad
Nurmero de lote
Kataloska Sevilka Numero de catalogo

Sterilizirano z etilen oksidom Esterilizado con 6xido de etileno

Indiica que el dispositivo reune bs requisites de
la Directiva Europea para Dispositivos Medicos
9R/42/EEC

Napravaje izdelana v skladu z evropskini
direktivami za medicinske proizvode 93/42/EEC

Ta stran navzgor Este lado hacia aniba

Hrani na subem
Lomijivo, ravnajte previdno Fragil, menipule con cuidado
Ponovna sterilizacija ni dovoljena
Federdine zdkony (USA) obmedzuju predaj Las leyes federates de bs Estados Unidos

tejto poT6eky iba na zdravotnickych (EE.UU)) restringen la venta de este dispositivo
pracovnikov s licenciou alebo na zdkade ich  a medicos o por prescripciGn de un profesional

predpisu. mddiico licenciado.
™ kv Bropsid . Representante aubrizado en la Comunidad
Europea.
Proizvajalec

N izdelano iz lateksa, pridoblienega iz "
& No contiene Idtex de caucho natural

naravnega
Advertencia * Le advierte de drcunstancias

lahko privedejo do po~xjbe ali smrti padenta  que podrian ocasionar bsiones o la muerte al
ali operaterja. paciente o al operador.
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STERILE EO
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RXOnly

IEC Irep]

Warning

Caution

Beskrivning

Obs! Se vamingar och forsiktighetsatgarder i
bruksanvisningen som medfoljer i varje kartong.

Icke-pyrogen vatskebana

WTAAMLEEED

Anvand inte om forpackningen har oppnats eller W%Qﬂm
ar skadad

Endast for engdngsbruk.

Tillverkningsdatum

Katalognummer

Sleriliserad med etylenoxid

Indikerar att anordningen uppfyller kraven i
direktiv 93/42/EU for europeiska medidnska
anordningar

Denna sida upp

Omtiligt, hanteras varsamt

Far ¢ steriliseras om

Enligt federal lag (USA) far denna anordning
endast saljas av eller pd férordning av
iegitimerad lakare.

Godkand EU"epresentant.

g tillverkad av neturtig gummilatex

Varning « Underrattar dig om omstandigheter
som eventueilt kan resuitera i skador eller
dodsfail for patienlen eller operatoren.

Forsiktighet - Underrattar dig om
omstandigheter som eventueilt kan resultera i
skador pi anordningen.

lifriauici?
winatiSn

oi'urebr)ouafi(Sidear ek

ifluTuiZluvfo

7s\oviin  Jlaa iio

AT THTE R

Take
A9Klama

Dikkat: Her kartonun igirde ambalajlanm(§
Kullan(m Talimatindaki uyarilar ve dikkat
edilecek noktalara badvurun,

Pirojensiz Sivi Yolu
Paket agiimi; ya da yirlilmiSsa
kullanmayiniz

Sadece tek kullanitnlik

Son Kullanma Tarihi

Katalog Numerasi
Etilenoksit ile steril ediimitir

61 dhazin 93/42/EEC sayili
Avoipa Tibbi Ghazlar Ydnetmeligi
hukGimerine uygun olduunu gosterir.

Bu kisim Yukari
Kuru yerde saklayin
Kirilabilir, cikkatli taiyin

Tekrar steril etmeyiniz

ABD federal yasalaryna gore bu dhaz sadece
lisansly bir safllyk personeti tarafyndan veya
emriyie satylabilir.

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsitdsi.

il 3ilcaiid AR dosl keuguk tateksle yapimanivir

vron -WC AT S
(ifavejiidu

AT VD

ikaz. kullanici veya hastanm
yaralanmasina veya olurniine neden
olabllecek durumlari bilcirir

Uyan. cihaz arizasma yoi
agahilecek durumliari bildirir



Introduction; Read the information contained in these
instructions for use. Understanding the information will assist you
in using the MEDRACT Twist& Go (Twist & Go) High Pressure
Connector Tubing properly.

Important Safety Notice; The Twists Go High Pressure
Connector Tubing is intended to be used by qualified medical
professionals with proper training and experience in angiographic
procedures and the use of injectors from Bayer.

As with any injector, operator vigilance is required when using an
Injection System. Visual inspections and good practice during set-
up and use and compliance with the operation manual remain the
primary methods to limit the risk of air being present during fluid
delivery.

Intended Use; The Twists GoHigh Pressure Connector Tubing is
intended to be used in the delivery of contrast media and common
flushing solutions. The device is indicated for single use only with
injectors from Bayer with Twists Go Syringes.

Contraindications; None known.

Restricted Sale; Rx Only.

A WARNING

Air Embolism Hazard. Serious patient injury or death
may result.

« Ensure that one operator is designated as being
responsible for purging the High Pressure Connector
Tubing. Do not change operators during the procedure.
If an operator change must occur, ensure that the new
operator verifies that the fluid path is purged of air.

« Ensure that patient is not connected while purging air
from High Pressure Connector Tubing.

« Remove all air from the High Pressure Connector
Tubing.

¢ Use caution when removing air from the syringe or
tubing connections. Component damage may result
from the use of tools during air removal.

« Securely tighten the high pressure connector tubing to
syringe tip connection. Component damage may result
from the use of tools during tightening.

« Do not use tubing to manipulate the injector position.

« Avoid contact of and damage to syringe tip, tubing and
connections when manipulating injector position.
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A WARNING

Bloodborne Contamination Hazard. Serious patient
and/or worker injury or death may result.

Use caution when removing air from the syringe or
tubing connections. Component damage may result
from the use of tools during air removal.

Do not use tools to securely tighten the high pressure
connector tubing to syringe tip connection.

Avoid contact of and damage to syringe tip, tubing and
connections when manipulating injector position.

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

Do not exceed 1200psi (8273kPa).

Do not use tubing to manipulate injector position.

Biological Contamination Hazard. Serious patient and/
or worker injury or death may resuit.

Properly discard disposables after use if contamination
may have occurred during setup or use.

LLCAUTION¥

Environmental Contamination Hazard. Patient and/or
worker injury may result.

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.

Follow sterile technique principles, specifically,
maintain sterility of the syringe tip and high pressure
connector tubing.

INSTALLING, FILLING AND PURGING A HIGH PRESSURE
CONNECTOR TUBING
1. Remove the dust cap from the syringe tip if attached.
2. Insertthe TwistS Go High Pressure Connector Tubing onto
the Twist & Go syringe tip.
3. Turn the Twist & Go (A) nut
clockwise to securely tighten the
high pressure connector tubing to
the syringe tip (B).

4. Purge all airfrom the high pressure n
connector tubing. Use the injector
to push contrast and flushing g

solutions out until all of the air has
been removed from the High

Pressure Connector Tubing. Gentle
tapping at any connection point

may be needed to facilitate air removal.
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Einfuhrung: Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanleitung
aufmerksam durch. Ein gates Verstandnis der darin enthaltenen
Informationen hilft ihnen bei der ordnungsgemaBen Verwendung
des MEDRA[rTwist & Go (Twists, Go) Hochdruckschlauchs.

Wichtiger Sicherheitshinweis; Der Twist & Go-
Hochdruckschlauch ist fiir den Gebrauch durch qualifiziertes
medizinisches Fachpersonal mit entsprechender Schulung und
Erfahrung in der Durchfiihrung angiographischer Verfahren und
der Verwendung von Bayer-Injektoren vorgesehen.

Wie bei jedem Injektor ist beim Einsatz eines Injektionssystems
die Umsicht des Anwenders gefordert. Eine Sichtpriifung und
die Anwendung bewahrter Vertahrensweisen wahrend der
Vorbereitung und Anwendung sowie die Einhaltung der
Bedienungsanleitung sind nach wie vor die wichtigsten
Methoden, um das Risiko von Lufteinschlussen wahrend der
Fliissigkeitsabgabe zu begrenzen.

Verwendungszweck: Der Tw/st&6oHochdruckschlauch istzur
Infusion von Kontrastmittel und gebrauchlichen Spiilldsungen
vorgesehen. Das Produkt ist nurfur den einmaiigen Gebrauch mit
Bayer-Injektoren mit Twist & Go-Spritzen bestimmt.

Kontraindikationen; Keine bekannt.

Verkaufsbeschrankung: Verschreibungspflichtig.

AWARNHINWEISE

Gefahr einer Luftembolie. Es konnte zu
schwerwiegenden Verletzungen Oder zum Tod des
Patienten kommen.

« Sicherstelien, dass nur einem Anwender die
Verantwortung fiir das Entluften des Hochdruckschlauchs
iibertragen wird. Wahrend des Verfahrens sollte der
Bediener nicht gewechselt werden. Wenn ein
Bedienerwechsei durchgefuhrt werden muss, ist darauf
zu achten, dass der neue Bediener die Entluftung der
Infusionszuieitung uberpruft.

« Sicherstelien, dass der Patient nicht an die
infusionsleitung angeschlossen ist, wahrend der
Hochdruckschlauch entliiftet wird.

¢ Alle Luft aus dem Hochdruckschlauch entfernen.

« Beim Entluften der Spritze Oder der Schlauchanschlusse
vorsichtig vorgehen. Der Einsatz von Werkzeugen beim
Entluften kann zu Schaden an Produktkomponenten
fiihren.

¢ Den Hochdruckschlauch test am Anschluss an der Spitze der
Spritze anbringen. Der Einsatz von Werkzeugen zum
Festziehen kann zu Schaden an Produktkomponenten fiihren.

¢ Den Schiauch nicht zum Manipuiieren der Injektorposition
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AWARNHINWEISE

Gefahr einer Luftembolie. Es konnte zu
schwerwiegenden Verletzungen Oder zum Tod des
Patienten kommen.

« Beim Manipuiieren der Injektorposition Bertihrung und
Beschadigung der Spritzenspitze, des Schlauchs und
der Verbindungen vermeiden.

Gefahr der Kontaminierung durch Blut. Kann zu
schwerwiegenden Verletzungen Oder zum Tod des
Patienten und/oder anderer Personen fiihren.

« Beim Entluften der Spritze Oder der Schlauchanschlusse
vorsichtig vorgehen. Der Einsatz von Werkzeugen beim
Entluften kann zu Schaden an Produktkomponenten
filhren.

¢ Zum Anbringen des Hochdruckschlauchs am Anschluss
an der Spritzenspitze keine Werkzeuge verwenden.

« Beim Manipuiieren der Injektorposition Bertihrung und
Beschadigung der Spritzenspitze, des Schlauchs und
der Verbindungen vermeiden.

« Beachten Sie bei Geraten, die fiir den Einmalgebrauch
gekennzeichnet sind: Dieses Gerat ist nur fur den
einmaiigen Gebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren,
wiederaufbereiten Oder wiederverwenden. Die
Einwegkomponenten wurden ausschlieBlich fiir den
einmaiigen Gebrauch entwickeit und validiert. Die
Wiederverwendung von Einweggeraten kann zur
Fehifunktion des Gerats filhren und den Patienten
gefahrden. Zu den moglichen Fehifunktionen des Gerats
gehoren erheblicher VerschleiB der Komponenten nach
langerem Gebrauch, Funktionsstorung der
Komponenten und Systemversagen. Zu den potenzielien
Risiken fiir den Patienten gehoren Verletzungen
aufgrund von Funktionsstorungen des Gerats Oder
Infektionen aufgrund einer nicht validierten Relnigung
Oder Resterilisation des Gerats..

« 1200 psi (8273 kPa) nicht iiberschreiten.

¢ Den Schiauch nicht zum Manipuiieren der Injektorposition
verwenden.

Gefahr der biologischen Kontaminierung. Kann zu
schwerwiegenden Verletzungen Oder zum Tod des
Patienten und/oder anderer Personen fiihren.

« Einwegprodukte nach der Verwendung und im Fall einer
Kontaminierung wahrend der Vorbereitung Oder
Verwendung fachgerecht entsorgen.

iIVORSICHT

Gefahr der Umweltkontaminierung. Es kann zu
Verletzungen des Patienten und/oder anderer
Personen kommen.

« Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die sterile
Verpackung geoffnet Oder beschadigt ist. Bei geoffneter
bzw. beschadigter Verpackung Oder bei Verwendung
beschadigter Komponenten konnen Patienten Oder
Anwender verletzt werden. Vor dem Gebrauch rniissen
Packung und Inhalt einer Sichtpriifung unterzogen
werden.

« Sterile Verfahren anwenden und insbesondere auf
Sterilitat der Spritzenspitze und des Hochdruckschlauchs
achten.

ANBRINGEN, FULLEN UND ENTLUFTEN DES HOCHDRUCK-
SCHLAUCHS
1. Gegebenenfalls die Staubkappe von der Spritzenspitze
entfernen.
2. Den Twists, Go Hochdruckschlauch an der Twists Go
Spritzenspitze ansetzen.
3. Die TwistS Go Mutter (A) im
Uhrzeigersinn drehen, um den
Hochdruckschlauch sicher an der
Spritzenspitze (B) zu befestigen.

4. Alle Luft aus dem Hochdruckschlauch n
entfernen. Mithilfe des Injektors
Kontrastmittel und Spiillosung g

durchdriicken, damit samtiiche
Lufiblasen aus dem Hxhdruckschlauch
entwelchen. Gegebenenfalls leicht
gegen alle Anschlussstellen klopfen,
damit die Luft besser entweichen kann.



Introduction — Veuillez lire les informations contenues dans ce

mode d’emploi. Elies vous permettront d’utlliser correctement la
tubulure de raccord haute pression MEDRAD® Twist& Go (Twist
&Go).

Consigne de securite importante - Latubulure de raccord
haute pression Twist & Go a ete con”ue pour etre employee par
des professionnels medicaux qualifies possedant la formation et
I'experience adequates dans le cadre des procedures
angiographiques et de I'utilisation des injecteurs de Bayer.
Comme pour tous les injecteurs, I'operateur est tenu de faire
preuve de vigilance lors de I'utilisation d'un systems d’injection.
Les inspections visuelles et les bonnes pratiques pendant
l'installatlon et I'utilisation, ainsi que le suivi scrupuleux du
manuel d’utilisation constituent toujours les methodes principales
servant a limiter le risque de presence d'air pendant I'administration
du liquide.

Utilisation prevue - Latubulure de raccord haute pression
Twist & Go est destines a I'administration de produits de
contrasts et de solutions physiologiques courantes. Ce dispositif
est a usage unique et ne doit etre utilise qu’avec les injecteurs de
Bayer dotes de seringues Twist & Go.

Contre-indications - Aucune connue.

Vente restreinte - Uniquement sur ordonnance.

AAVERTISSEMENT

Risque d’embolie gazeuse. Risque de blessure grave,
voire morteile, du patient.

« Veiliez a ce qu’un seui operateur soit designe comme
etant responsabie de la purge de latubulure de raccord
haute pression. Ne changez pas d’operateur en cours de
procedure. En cas de changement d'operateur, veiliez a
ce que le nouvel operateur verifie si la ligne d’injection
a ete purges de son air.

« \Veiliez a ce que le patient ne soit pas raccorde au
systems lorsque I'air est purge de la tubulure de raccord
haute pression.

« Expulseztout I'air de latubulure de raccord haute pression.

« [Faites preuve de prudence lorsgque vous eliminez Fair
de la seringue ou des raccords des tubulures.

Des composants peuvent etre endommages en cas
d’utiiisation d’outils lors de I'elimination de l'air.

¢ Serrez fermement latubulure de raccord haute pression
dans le raccord de I'embout de la seringue. Des
composants peuvent etre endommages en cas d'utilisation
d’outils lors du serrage.

¢ Nutilisez pas la tubulure pour manipuler la position

de I'injecteur.
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A AVERTISSEMENT
Risque d’embolie gazeuse. Risque de blessure grave,
voire morteile, du patient.

« Evitez tout contact avec I'embout de la seringue, la
tubulure et les raccords lors de la manipulation de la
position de I'injecteur au risque de les endommager.

Risque de contamination par le sang. Risque de
blessure grave, voire morteile, du patient et/ou de
I'operateur.

« Faites preuve de prudence lorsque vous eliminez Fair
de la seringue ou des raccords des tubulures. Des
composants peuvent etre endommages en cas
d’utilisation d’outils lors de Felimination de Fair.

« Nutilisez pas d'outils pour serrer fermement la tubulure
de raccord haute pression sur le raccord de Fembout
de la seringue.

« Evitez tout contact avec Fembout de la seringue, la
tubulure et les raccords lors de la manipulation de la
position de Finjecteur au risque de les endommager.

« Pour les dispositifs etiquetes pour un usage unigue,
noter ce qui suit: Ce produit est destine a un usage
unique strict. Ne pas resteriliser, retraiter ni reutiliser.
Les dispositifs jetables ont ete congus et approuves pour
un usage unique strict. La reutilisation des dispositifs
jetables a usage unique presente des risques de
defaillance de ces derniers et des risques pour le
patient. Les defailiances potentielles des dispositifs
incluent une deterioration importante des composants
en cas d’usage proionge, le dysfonctionnement des
composants et la defaillance du systeme. Les risques
potentiels pour le patient incluent des lesions dues au
dysfonctionnement du dispositif ou une infection, le
dispositif n'ayant pas ete approuve pour etre nettoye ou
resterilise.

¢ Ne depassez pas 1 200 psi (8 273 kPa).

« Nutilisez pas la tubulure pour manipuler la position
de Finjecteur.

Risque de contamination biologique. Risque de
blessure grave, voire morteile, du patient et/ou de
I'operateur.

« Eliminez les dispositifs a usage unique de maniere
adequate apres ies avoir utilises ou s'ils ont ete
contamines pendant leur installation ou utiiisation.

AMISE EN GARDE
Risque de contamination de I'’environnement. Risque
de blessure du patient et/ou de I'operateur.

* Ne pas utiliser si Femballage sterile est ouvert ou
endommage. Un emballage ouvert ou endommage, ou
I'utilisation de composants endommages represente un
risque pour le patient ou Foperateur. Inspecter
visuellement Femballage et son contenu avant chaque
utilisation.

« Suivez les regies d'asepsie et preservez tout
particulierement la sterilite de Fembout de la seringue et
de latubulure de raccord haute pression.

INSTALLATION, REMPLISSAGE ET PURGE DE LA TUBULURE

DE RACCORD HAUTE PRESSION

1. Le cas echeant, retirez les capuchons de protection de
Fembout de la seringue.

2. Inserez latubulure de raccord haute pression Twist& Go

dand’emboutldaseringueTiv/sf SGo.

3. Toumez Fecrou Twist&Go{A) dans

ie sens des aiguilles d’'une montre
pour serrer fermement la tubulure
de raccord haute pression sur
Fembout de la seringue (B).
Expulsez tout Fair de la tubulure
de raccord haute pression. Utilisez B
Finjecteur pour pousser le produit
de contraste et les solutions
physiologigues jusqu’a expulsion
totale des bulles d’air hors de la
tubulure de raccord haute pression.
Il peut etre necessaire de tapoter
delicatement les points de connexion
afin de faciliter Fexpulsion de Fair.



Introduzione; leggere le informazioni contenute in queste
istruzioni per I'uso. Una chiara comprensione delle informazioni
garantisce un utilizzo corretto del tubo connettore ad alta
pressione MEDRACr Twist& Go ( Twist & Go).

Avviso importante per la sicurezza; Il tubo connettore ad alta
pressione Twist & Go deve essere utilizzato da operator! sanitari
con adeguata preparazione ed esperienza nelle procedure
angiografiche e nell'uso di iniettori forniti da Bayer.

Come per tutti gli iniettori, e richiesta la vigilanza dell'operatore
quando si utilizza il sistema di iniezione. | metodi principal! per
limitare il rischio di presenza di aria durante la somministrazione
dei fluid! restano l'ispezione visiva e le buone pratiche durante la
preparazione e I'uso, oltre al rispetto delle istruzioni riportate nel
manuale d'uso.

Uso previsto: il tubo connettore ad alta pressione Twist& Goe
progettato per I'uso nella somministrazione di mezzi di contrasto
e soluzioni di lavaggio comuni. Il dispositivo e esclusivamente
monouso e va utilizzato con gli iniettori forniti da Bayer con
siringhe Twist & Go.

Controindicazioni; nessuna nota.

Vendita limitata: solo su prescrizione medica.

a AWERTENZA

Pericolo di embolia gassosa. Esiste il rischio di gravi
lesion! O decesso del paziente.

« Accertarsi che Il compito di svuotare il tubo connettore
ad alta pressione sia affidato a un solo operatore. Non
cambiare operatore durante la procedura. Nel caso in
cui I'operatore debba essere sostituito, assicurarsi che
il nuovo operatore controlli personalmente che tutta
I'aria sia stata eliminata dalla linea del fluido.

¢ Assicurarsi che il paziente non sia collegato durante la
rimozione dell'aria dal tubo connettore ad alta pressione.

* Rimuovere tutta I'aria dal tubo connettore ad alta
pressione.

« Prestare attenzione quando si elimina I'aria dalla siringa
0 dai tubi. L'uso di strumenti durante I'eliminazione
deHaria potrebbe causare danni ai component!.

« Fissare saldamente il tubo connettore ad alta pressione
alia punta della siringa. L'uso di strumenti durante il
serraggio potrebbe causare danni ai component!.

« Non utilizzare il tubo per manipolare la posizione
dell'iniettore.

« Evitare di toccare o danneggiare la punta della siringa,
il tubo e i collegamenti mentre si modifies la posizione
dell'iniettore.
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AAWERTENZA

Pericolo di contaminazione per trasmissione ematica.
Esiste il rischio di gravi lesioni o decesso per ii paziente
e/o i'operatore.

« Prestare attenzione quando si elimina I'aria dalla siringa
0 dai tubi. L'uso di strumenti durante I'eliminazione
dell'aria potrebbe causare danni ai componenti.

* Non utilizzare strumenti per serrare saldamente il tubo
connettore ad alta pressione al collegamento della
punta della siringa.

« Evitare di toccare o danneggiare la punta della siringa,
il tubo e i collegamenti mentre si modifica la posizione
dell'iniettore.

« Nota per i dispositivi classificati come monouso: questo
prodotto & progettato esclusivamente per uso singolo.
Non risterilizzare, ritrattare o riutilizzare. | dispositivi
monouso sono stati progettati e validati esclusivamente
per uso singolo. Il riutilizzo di dispositivi monouso puo
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 e stato convalidato
per essere pulito o risterilizzato.

« Non superare 1200 psi (8273 kPa).

« Non agire sul tubo per maodificare la posizione
dell'iniettore.

Pericolo di contaminazione biologica. Esiste Il rischio
di gravi lesioni o decesso per il paziente e/o
I'operatore.

« Smaltire correttamente i componenti monouso al
termine dell'utilizzo o in caso di possibile contaminazione
durante la preparazione o l'uso.

AAHENZION

Pericolo di contaminazione ambientaie. Esiste il rischio
di lesioni per il paziente e/o I'operatore.

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

« Seguire i principi della tecnica sterile; in particolare,
mantenere la sterilita della punta della siringa e del tubo
connettore ad alta pressione.

INSTALLAZIONE, RIEMPIMENTO E SVUOTAMENTO DEL TUBO

CONNEHORE AD ALTA PRESSIONE

1. Rimuovere il coperchio antipolvere dalla punta della siringa,
se insetito.

2. Inserire il tubo connettore ad alta pressione Twist& Gosulla
punta della siringa Twist & Go.

3. Ruotare il dado Twist& Go (A)
in senso orario per serrare
saldamente il tubo connettore ad
alta pressione alia punta della
siringa (B).

4. Rimuovere tutta l'aria dal tubo
connettore ad alta pressione.
Usare l'iniettore per espellere le
soluzioni di contrasto e di lavaggio n
fino a rimuovere tutta I'aria dal
tubo connettore ad alta pressione.

Picchiettare leggermente ogni punto di collegamento per
facilitare I'eliminazione dell'aria.



Introducclén: lea la informacibn suministrada en estas
instrucciones de uso. Entender esta informacion le ayudara a
utilizar correctamente el tubo conector de alta presion MEDRACr
Twist& Go{Twist& Gdi.

Aviso de seguridad importante: el tubo conector de alta
presion Twist & Go debe ser utilizado por personal medico
profesional calificado con la formacion y experiencia adecuadas
en procedimientos angiograficos y en el uso de los inyectores de
Bayer.

Como ocurre con cualquier inyector, el operador debe tener
precaucion cuando utilice el sistema de inyeccion. Inspecciones
visuales, buenas practices durante la configuracion y cumplimiento
de las instrucciones del manual de funcionamiento son los
metodos principales para reducir el riesgo de presencia de aire
durante la administracion de fluidos.

Uso previsto: el tubo conector de alta presion Twist& Go debe
ser utilizado para la administracion de material de contraste y
soluciones salinas fisiologicas. H dispositive esta indicado para
un solo uso con los inyectores de Bayer con jeringas Twist & Go.

Contraindicaciones: ninguna conocida.

Venta restringida; solo por prescripcion medica.

AADVERTENCIAS

Riesgo de embolia gaseosa. Pueden producirse
lesiones graves o la muerte del paciente.

« Asegurese de que se designe a un solo operador coTo
responsable del purgado del tubo conector de alta
presion. No cambie de operador durante el procedimiento.
Si se cambia de operador, asegurese de que el nuevo
operador verifique que latrayectoria del fluido haya side
purgada de aire.

« Asegurese de que el paciente no este conectado mientras
se purga el aire del tubo conector de alta presion.

« Elimine el aire del tubo conector de alta presion.

« Actiie con precaucion cuando elimine el aire de la
jeringa o de las conexiones de los tubos. H uso de
herramientas para la remocion del aire puede danar los
componentes.

« Ajuste firmemente el tubo conector de alta presion en la
conexion de la punta de lajeringa. H uso de herramientas
para el ajuste puede danar los componentes.

« No use el tubo para manipular la posicion del inyector.

¢ Cuando manipule la posicion del inyector evite el
contacto con la punta de lajeringa, el tubo y las
conexiones, podria danarlos.
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KADVERTENCIAS
Riesgo de contaminacion por transmisidn sanguinea.
Pueden producirse lesiones graves o la muerte del
paciente y/o del operador.

« Actue con precaucion cuando elimine el aire de lajeringa o
delas conexiones de lostubos. H uso de herramientas para
la remocion del aire puede danar los componentes.

« No use herramientas para ajustar firmemente el tubo
conector de alta presion a la punta de la jeringa.

« Cuando manipule la posicion del inyector evite €l
contacto con la punta de lajeringa, el tubo y las
conexiones, podria danarlos.

« Respecto de los dispositivos clasificados coTo de un
solo uso, tenga en cuenta lo siguiente: este producto
esta indicado para un solo uso. No reesterilizar,
reprocesar ni reutilizar. Los dispositivos desechables
han sido disenados y probados para un solo uso. La
reutilizacion de los dispositivos desechables de un solo
uso podria poner en riesgo al paciente y provocar fallas
en el dispositive. Las posibles fallas del dispositive
incluyen deterioro significative de los componentes con
el uso prolongado, falla de los componentes y del
sistema. Los posibles riesgos para el paciente incluyen
lesiones debidas a malfuncionamiento del dispositive o
infecciones debido a que no se ha certificado que el
dispositive este limpio y reesterilizado.

* No sobrepasar los 1200 psi (8273kPa).

* No use el tubo para manipular la posicion del inyector.
Riesgo de contaminacion biologica. Pueden producirse
lesiones graves o la muerte del paciente y/o del
operador.

« Descarte adecuadamente los elementos desechables

despues del uso o si estos se han contaminado durante
la instalacion o el uso.

PRECAUCION

Riesgo de contaminacion ambiental. Pueden
producirse lesiones al paciente y/o al operador.

* No use el dispositive si el paquete esteril esta abierto o
dahado. H paciente o el operador podrian sufrir lesiones
si el paquete esta abierto o dafiado o si los componentes
han sido usados. Inspecciones visualmente el contenido
y el paguete antes de cada uso.

« Respete principios de tecnicas asepticas, en particular,
mantenga la esterilidad de la punta de la jeringa y del
tubo conector de alta presion.

INSTALACI(!IN, LLENADO Y purga de UN TUBO CONECTOR

DE ALTA PRESI6N

1. Siaim esta acoplada latapa de proteccion, retirela de la
punta de la jeringa.

2. Introduzca el tubo conector de alta presion Twist& Goen la
punta de lajeringa Twist& Go.

13

Glre latuerca Twist& Go (A) en
sentido horario para ajustar
firmemente el tubo conector de
alta presion en la punta de la
jeringa (B).

Purgue todo el aire del tubo
conector de alta presion. Use el B
inyector para expulsar soluciones

de contraste 0 de solucion salina

fisiologica hasta que se haya

eliminado todo el aire del tubo

conector de alta presion. Es posible que sea necesario
golpearsuavemente en un punto de conexion parafacilitar
la salida del aire.

>

>Z O



EiaayuJYn: Aiapaart riq TrAnpocpopicq now ntpiexovrai on®
napouatqg oSnyiki; XAkY?- H Karavonan tojv nAnpo4>opiww Oa
aaq Por|orcttl orriv opOn XPWYTT? lwAnvuxjn? auvStapou
ncnAM nitan MEDRACT Twist & Go (Twist & Go).

ZniJavTiKn anpEiujCTti aacpaAtiag: H crwAnywan auvStapou
ndnAM nitan? Twist & Go npoopi”Eiai yia XA TY1coro
EiSiIKEUpEvou(; EnavYcApaTiE™ UYE pE kataAANAT] Exial5B/cTT| koi
HEipa OTiq QYYEoYpacpKE? 5ia5iKaaiEq koi aiq XH KYTtw
EYxUTtipwv Tti" Bayer.

Dnu)” KO FE onoiovSnnoTE EYXUTiipa, kata m XA TY1Tom
lucmipaTo; EYXUomi; anaiTEirai EnaYpuTivnati tou xtipitrin. O
CHIKE* HI0RLpreELS KO MKaAil npaknkn kata Tov Eykataaraar!
Kai XA KO Navppopdacmar! pE to EyxEipiSio XAk T
napapEvouv O KupiEq p£0o6oi HEpiopiapou tou kiviuvou unap™n?
oEpa Kara T xopHYNc™ tou uypou.

npoopi®opEvn XPIkm: H ZajAiivoxin auv5£apou udnA® n kecmi?
Twist & Go npoopi*ETai Yia xH El1am xopHYT n aklaypadkily
ptoiov Kai Koivujv 6ro0Anpariuy EknAvan?. H crmakenn S8EKVUTa
Yia pia povo XA T FE tou” EyxumpE? Tn? Bayer pE crupiVYE? Twist
& Go.

AVTEVSEINEI?: Kapia yvu)aTf\.
riEpiopiapo? OTHv nwAncTn: Karoniv auvrayii? povov.
71 NPOE1NOMO1IHEH

N EaGTC D eV CE 202907

« BEfPaia)0BETE 66 BEva? xEipiorn? exei opiOTH a? uheuBuvo?
yia THv BKKB/ooen Tr1? [toAnvwan? auvSEopou udnAm?
niEon?- Mnv aAAa'ETE xEpOTE? kata T 6idpKEia Trr?
Sia5iKaaia?. Av npEHE va aAAa"E o XEipiorn?, dpoimlcTie
0 VEO? XEIplCmi? va EnipEPaitOOHE Ol exei BKKEVU)OE O
aspa? ano 1 6rabpopn Tou uypou.

« BEpaio)OEITE ON 0 a00£vN? Gev Sivai auvbEGEPEVO? KaTa
THV EKKEwan TAQJ aEpa ano T ZwAnvuran auvé£apou
nchnAn? niEon?- } )

« AdpalpfatE 6A0 tov akEpa ano  luAiivtoan ctuvbEapou
nchnAn? NECTH }

« Na EiaOf npooEKTiKoi kata thv anopdKpuvan tou aEpa
and Ti? auvbEa£l? Tn? oupiyYa? Mtwv aioAnviuaEtuy.
Ev6EXETal va npokAnO£L (npia tcjv E*apTnpdTwy and
XPIMOr EpyaAEitov KaTd tn 6topkEHO T? anopdKpuvan?
Ton aEpa.

o ZQui™E pE aadpdA£la T acuAnviuan auvbEapou ndinAm?
niEon? oto dKpo T? amp|yya?. EvBEXETal va npokAnOE]
“npia TUvEapTHpdTwv and i XA KT EpyaAEicuv KaTd T
6idpK£ia ? avadphl n?

¢ Mnv xpnoiponoiEiTE T ac)Anv(jjan yto To XEipiopd T1?
0EQT? Ton EYXUTiipa.

«  AnodmyETE THV Enadpn p£ kal T ¢pOopd Tou dKpou Tr?
aupiYya?, T? atoAiiviuan? koi tojv auvbEa£iv KOTd tov
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A MPOE140M01H1H
Kiv6uvo? aiparoYEVU)? pETa6i66p£vn? poAuvan?.
Ev6EXETai va TTpok/TNOEL aopapo? TpanpaTiopo? NBdvaTO?
tou aaBevou? Kail/ii tou Epya”*opcvou.

« Na EaOf npooEKTiKoi KOTd thv anopdKpuvan tou aEpa
and TI? auvbEa£l? Tn? aupiyva? n tojv aloAIVOXTECLY.
EV6EXETal va MpokANOEL tojv EYapTnpdTwy and
Xpiian EpyaAFiiuv KaTd T 6topkEHO Tn? anopdKpuvan?
Ton aEpa.

«  Mn XPHETiponolETE EpyaAEia yia thv aadhaAn aviadp|n
T? atoAiivuian? auvb6£apou udnAn? niEan? atn
auv6£an Tom dKpou aupiYya?.

*  AnodlOyETE THVEnadhn pE KO T ch0opd tou dKpou T?
aupiyya?, TR acuAiivuian? koi tojv auveEafLv KOTd tov
XBpiapd TP 0Ean? Eyxurmpa.

1 [Na aakEvE? pE Eniaiipavan yio pia XPllan, APPere
unddcpn Ta £4ii?: AuTd 1o npoidv npoopi*ETOi yia pia pdvo
Xpiian. Mnv TOEnavanoaTEIpIWETE, pnv to
EhavEnEEpyd"EOTE KO pHv TOEnavaxpnoiponoiEi TE. Oi
avaAwaipE? anakEME? Exouv axEdiaaTEi koi £MIKPLOE]
yia pia pdvo XHCY1 H Enavaxpncriponoinan Tiov
avaAtuaipulv auaKEUwv pia? xAET? BvExE kivBuvou?
aaToxia? T? auaKEUii?, kaOw? Kai Kivduvou? yia tov
aaO£vii. In? nl0avE? aaTOKE? T? auakKEuii?
auYkaraAEYOvTal n anpavriKii di0opp tojv E*apTnpdTiov
Adyu) napar£rapEvn? XA Em?. M6uaALiTOupyia tww
BEapTHpdTOvV KO n aaToxia tou aviarnparo?. | tou?
ni0avou? Kivduvou? yia tov aaO£vii anykaraAEyETO! o
TpaupoTiapd? Adyor duaAEITOupyia? T? auaKEuii? li n
Aoipui™n. kaOw? MauaKEuii 6ev exel £MIKMPLIOEL yia
KoBapiapd li EnavanoaTEipioan.

« Na pnv EnEpvd Ta 1200psi (8273kPa).

«  Mnv xpntTiponoiEITE TawAiivcoan yia to XEipiapd T1?

OEan? Ton EYXUTiipa.
KivSuvo? picAoyiKii? pdAuvan?. BABEXETA va npoKANnBci
aopapd? Tpavpartiop6? rj Bdvaro? tou aoBEvou? Kai/ii Ton
Epya’opcvou.

*  AnoppiTHETE op0d Ta ovaAoiaipa pETd ™ xpnt®MO™incn
TOU? NMdTov undpxEi niBavdTHTO va Exouv poAuVOEi KaTd
TYEyKaTdaTaan li T XA kY1

iIANPOZOXH
Kiv5uvo? nEpipaAAovTIKfi? pdAuvan?. EV6EXETa va
npoicAnBEi TpaupaTiapd? tou aoBEvou? Kaiff| Ton
£pya’opEvou.

« Na FlxpnaiponoiEiTOI, Edv n OTEipa auaKEuaaia BEL
avoiXTE |i B& unoaTE “npid. MnopEi va npokAnOEL
TpaupaTiapd? tou aa0£vou? li tou XEipioni, Edv n
auaKEuaaia exelavoixTE li BEL uncaTE *nP'd |i £dv
XpntTiponoinBouv E*aptnpara nou ixouv unoaTEi “npia.
EABXETE onTiKd TOnEpiExdpEvo KO TauakKEuaaia npiv
and KdOoE XH It

o AKOACUOEITE T1? apxE? dannTn? texvikn?, EdiKATEpa,
daTHPETE TaTEpdTHTa tou dKpou T? aupiyya? Kai
TP auiAiivLuan? any6Eapomn ndinAn? niEan?.

EMKATAITAEH, MTHPLWH KAI EKKENOIH EO/THMLHE
EYNAEEMOY YHHAHE M1EEHE
1. AdalpEarE TOKondKi akKdvn? and to dKpo Tn? aupiyya?
Edv Eivai TUTOETPBQ
2. EiaaydyETE T IwAiivcuan amy6Eapou ndnAn? niEan?
Twist & Go oTo dKpo aupiyya? Twist & Go.
3. TEpoTpEpTE TOnatipddi Twist & Go
(A) npo? Ta 6£M0, Y0 va adll"£TE pE
aapdAfla ™ awAnyLian any6Eapou
nchnAn? niEan? <o 6Kpo T?
aupiyya? (B).
4. ExEYuaTE dAo tovakpa and ™
alwAnywan avy6Eapomn ndnAm?
niEan?. XpnaiponoiiiaTE tov Eyxumnpa
yia va u)OiiaETE npo? Ta E\uTto B
akioypaik6 pEao koi Ta 6laAvpara
ExnAvian? B 6Ton dAo? o aEpa? éxel
anopaKpuvO£i and T auiAiivuian any6Eapon vdnAn? niEan?.
XmnnatE EAadpb onotobnnoTE anpEio auvdEan? xpEid(ETai,
yia va 6iEUKoAUVOEL n anopdKpuvan tou aEpa.



Inledning: Las informatlonen Iden har bruKsanvisningen. Den
hjalper dig att anvanda MEDRADr Twists Go{Twists G0)
anslutningsslang for hogt tryck pa raft satt.

Viktigt sakerhetsmeddelande: Hogtrycksansluthingsslangen
Twist & Go ar endast avsedd att anvandas av kvalificerad
virdpersonal som har lamplig utbildning och erfarenhet av
angiografiska procedurer och i anvandning av injektorer fran
Bayer.

Liksom med alia injektorer kravs forsiktighet vid anvandning av ett
injektionssystem. Visuella inspektioner och god praxis vid
installning och anvandning samt att bruksanvisningen foijs ar de
framsta metoderna som ska anvandas for att begransa risken for
att iuft kommer in vid vatsketillforsel.

Avsedd anvandning: TwisfcS Goanslutningsslang for hogt tryck
ar avsedd att anvandas vid infusion av kontrastmedel och vanliga
spolningidsningar. Enheten ar endast avsedd for engangsbruk
tillsammans med injektorer frSn Bayer med Twist & Go-sprutor.

Kontraindikationer: Inga kanda.

Forsaljningsrestriktioner: Endast pa medicinsk ordination.

A VARNING

Risk for luftemboli. Allvarlig patientskada eller dddsfall
kan intraffa.

« Setill att en operator utses att ansvara for att tomma
anslutningsslangen for hogt tryck. Byt inte operator
under proceduren. Om ett operatorsbyte ar absolut
nodvandigt ska den nya operatoren ovilikorligen
kontrollera att ingen Iuft finns i vatskebanan.

¢ Setill att patienten inte ar ansluten nar luft toms ut fran
anslutningsslangen for hogt tryck.

¢ Aviagsna all luft frlin anslutningsslangen for hogt tryck.

« Var forsiktig nar du aviagsnar luft fran sprutan eller
slanganslutningarna. Anvandning av verktyg under
tomning av luft kan leda till komponentskada.

¢ Anslut anslutningsslangen for hogt tryck sakert vid
anslutningen pa sprutans spets. Anvandning av verktyg
under atdragning kan leda till komponentskada.

« Anvand inte slangen till att manipulera injektorns
position.

« Undvik kontakt med och skada pa sprutans spets, slangar
och anslutningar vid manipulation av injektorns lage.
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ik VARNING
Blodburen kontaminationsrisk. Allvarlig patient-/
anvandarskada eller dodsfall kan intraffa.

« Varforsiktig nar du aviagsnar luft fran sprutan eller
slanganslutningarna. Anvandning av verktyg under
tomning av luft kan leda till komponentskada.

« Anvand inte verktyg till att dra St anslutningsslangen for
hogt tryck vid anslutningen till sprutans spets.

« Undvik kontakt med och skada pa sprutans spets, slangar
och anslutningar vid manipulation av injektorns lage.

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

¢ Overskrid inte 1200 psi (8273 kPa).

« Anvand inte slangen till att manipulera
injektorpositionen.

Biologlsk kontaminationsrisk. Ailvariig patient-/
anvandarskada eiler dodsfaii kan intraffa.

« Kassera engangsartikiar pa lampligt satt efter anvandning
eiler om kontamination kan ha intraffat vid installning eller
anvandning.

liii FORSIKTIGHET

Miljokontaminationsrisk. Patient- och/eller
anvandarskada kan intraffa.
¢ Anvand inte om den sterila fdrpackningen ar oppnad
elier skadad. Skada kan uppkomma pa patient eller
operator om forpackningen ar oppnad eller skadad, eller
om skadade komponenter anvands. Inspektera
innehallet och forpackningen visuellt fore varje
anvandning.
« Folj standarderfor steril teknik men uppratthali speciellt
sterilitet nar det galler sprutans spels och anslutningsslangen
for hogt tryck.

INSTALLATION, pAfYLLNING OCH TOMNING AV ANSLUT-

NIGSSLANG FOR HOGT TRYCK

1. Ta lforekommande fall bort dammskyddet fran sprutans
spets.

2. Satt| Twist S Goanslutningsslang for hogt tryck pa
sprutspetsen pa Twists Go.
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Vrid Twist & Go-muttern (A)
medurs sS att anslutningsslangen
for hogt tryck sakras vid sprutans
spets (B).

Tom ut all luft frSn
anslutningsslangen for hogt tryck.
Anvand injektorn till att driva ut
kontrast- och spolningsidsningar
tills all luft har aviagsnats frSn
anslutningsslangen for hogt tryck.
Du kan behova knacka latt pS en
anslutningspunkt sa att luften
aviagsnas lattare.



Inleiding: lees de informatie in deze gebruiksaanwijzing. Als u
de informatie begrijpt, kunt u de MEDRAD® Twist & Go (Twist &
Go)-hogedrukverbindings-slangen op de juiste manier gebruiken.

Belangrijke opmerking inzake veiligheid: De Twist & Go-
hogedrukverbindingsslang is bedoeld om te worden gebruikt door
medisch personeel met een adequate opieiding en ervaring in
angiografische procedures en in bet gebruik van injectoren van
Bayer.

Net als bij elke andere injector, moet de gebruiker alert zijn bij bet
gebruik van een injectiesysteem. Visuele inspecties en een goede
praktijktijdens de installatie en bet gebruik blijven, samen met bet
naieven van de bedieningshandleiding, de belangrijkste metboden
om bet risico van de aanwezigbeid van lucht tijdens de toediening
van vioeistof te beperken.

Beoogd gebruik; De Twist& Go-bogedrukverbindingsslang is
bestemd voor gebruik bij bet toedienen van contrastmiddel en
gebruikelijke spoeloplossingen. Het bulpmiddel is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik in combinatie met injectoren van
Bayer met Twist & Go-spuiten.

Contra-indicaties: geen bekend.

Handelsbeperking; uitsluitend op recept.

AWAARSCHUWINGEN

Gevaar van luchtembolie. Dit kan ernstig letsel of
overlijden van de patidnt tot gevolg hebben.

« Zorg dat een gebruiker verantwoordelijk wordt gemaakt
voor bet ontiucbten van de bogedrukverbindingsslang.
Wissel tijdens de procedure niet van gebruiker. Als er
van gebruiker gewisseld moet worden, moet de nieuwe
gebruiker controleren of bet vioeistoftraject gebeei
ontiuchbt is.

« Zorg ervoor dat de patibnt niet is aangesloten tijdens bet
verwijderen van lucbt uit de bogedrukverbindingssiang.

« Verwijder alle lucbt uit bogedrukverbindingsslang.

« Wees voorzichtig wanneer u lucbt uit de spuit of de
slangaansluitingen verwijdert. Componenten kunnen
bescbadigd raken als tijdens bet verwijderen van lucbt
bulpmiddelen worden gebruikt.

« Draai de bogedrukverbindingsslang goed vast op de
aansluiting van de spuittip. Componenten kunnen
bescbadigd raken als er tijdens bet vastdraaien
bulpmiddelen worden gebruikt.

« Gebruik geen slangen om de injector te verplaatsen.

« Om bescbadiging te voorkomen mag er bij bet
positioneren van de injector geen contact met de spuittip,
de slannen en de aanshiitinnen worden gemaakt.
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A WAARSCHUWINGEN

Risico van bloedcontaminatie. Kan leiden tot ernstig
letsel of overlijden van de patient en/of gebruiker.

« Wees voorzicbtig wanneer u lucbt uit de spuit of de
slangaansluitingen verwijdert. Componenten kunnen
bescbadigd raken als tijdens bet venwijderen van lucbt
bulpmiddelen worden gebruikt.

« Gebruik geen bulpmiddelen om de bogedrukverbindings-
slang stevig op de aansluiting van de spuittip vast
te draaien.

« Om bescbadiging te voorkomen mag er bij bet
positioneren van de injector geen contact met de spuittip,
de slangen en de aansluitingen worden gemaakt.

« Voor bulpmiddelen die volgens bet etiket zijn bedoeld
voor eenmalig gebruik: dit product is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren,
opnieuw bewerken of opnieuw gebruiken. De
wegwerpbulpmiddelen zijn uitsluitend ontworpen en
gevalideerd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van
wegwerpbulpmiddelen voor eenmalig gebruik beeft bet
risico dat bet bulpmiddel niet correct werkt en brengt
risico's voor de pati§nt met zich mee. Een mogelijk niet-
correct functioneren van bet bulpmiddel omvat
aanzienlijke slijtage van onderdelen als gevolg van
langdurig gebruik, een gestoorde werking van
onderdelen en storing van bet systeem. Mogelijke
risico's voor de patient zijn letsel als gevolg van een
niet-correcte werking van bet bulpmiddel of infectie
aangezien bet bulpmiddel niet is gevalideerd voor
reiniging of hersterilisatie.

¢ 1200 psi (8273 kPa) niet overscbrijden.

« Gebruik geen slangen om de injector te verplaatsen.
Risico van bioiogische contaminatie. Kan ieiden tot
ernstig letsei of overlijden van de patient en/of
gebruiker.

« Voer de wegwerpproducten na gebruik of wanneer

tijdens de installatie contaminatie kan zijn opgetreden
op correcte wijze af.

Risico van milieuvervuiling. Kan leiden tot ietsei bij
patidnt en/of gebruiker.

« Niet gebruiken als de steriele verpakking geopend of
bescbadigd is. De patient of persoon die bet bulpmiddel
bedient, kan letsel opiopen als de verpakking wordt
geopend of beschadigd, of als bescbadigde onderdelen
worden gebruikt. Voor gebruik de verpakking en de
inboud op bet oog controleren.

« Pas de principes van steriele tecbniek toe en voorkom
met name aantasting van de steriliteit van de spuittip en
de bogedrukverbindingsslangen.

EEN HOGEDRUKVERBINDINGSSLANG INSTALLEREN, VULLEN

EN ONTLUCHTEN

1. verwijder bet stofkapje van de spuittip (indien bevestigd).

2. Steek de Twist& Go-bogedrukverbindingsslang op de
Twist & 60-spuittip.

3. Draai de Twist& Go-moer(A)
recbtsom om de
bogedrukverbindingsslang stevig
op de spuittip (B) te bevestigen.

4. Verwijder alle lucbt uit de
bogedrukverbindingsslang. Gebruik
de injector om contrastmiddel en
spoeloplossingen uit te drijven
totdat alle lucbt uit de 1
bogedrukverbindingsslang is
verwijderd. Het kan nodig zijn om
zacbtjes tegen een aansluitpunt te tikken om de
verwijdering van lucbt te bevorderen.



Indledning: Lass Informationerne i denne brugsanvisning. Hvis
du forstSr informationerne, vil de hjaeipe dig med at anvende
MEDRAD® Twist& G offwist & Go) hojtryksforbindelsesslangen
korrekt.

Vigtig sikkerhedsbemarkning; Twist & Go hojtntksforbindel-
sesslangen er beregnet til at blive anvendt af kvalificerede laeger
med den korrekte opiaering i og erfaring med angiografiske proce-
durer og anvendelse af injektorer fra Bayer.

Som det er tilfaeldet med alle injektorer, kraaver brug af et
injektionssystem, at operatoren er arvagen. Visuelle inspektioner
og god praksis under opsaetning og anvendelse samt overholdelse
af brugervejiedningen er de primasre metoder til at begrasnse
risikoen for, at der vil vaare luft til stede under vasketilferslen.

Tilsigtet brug: Twist& f20 hojtryksforbindelsesslangen er
beregnet til brug i forbindelse med indgift af kontrastvaeske og
gaangse skylleoplosninger. Anordningen er udelukkende indiceret
til engangsbrug med injektorer fra Bayer sammen med Twist & Go
sprejter.

Kontraindikationer: Ingen kendte.

Begraenset saig: Receptpligtigt.

A ADVARSEL

Fare for luftemboli. Kan medfore alvorlig patientskade
eller dod.

« Sprg for, at en operator er ansvarlig for at tomme
tiojtryksforbindelsesslangen for luft. Der ma ikke skiftes
operator under proceduren. Hvis det bliver absolut
nodvendigt at skifte operator, skal det sikres, at den nye
operator bekraefter, at der ikke er luft i vaeskebanen.

« Sorg for, at patienten ikke er tilsluttet, nar luften
tommes ud af hojtryksforbindelsesslangen.

« Fjern al luft fra hojtryksforbindelsesslangen.

« Veerforsigtig, nar luften fiernes fra sprojten eller
slangeforbindelser. Komponenterne kan tage skade,
hvis der anvendes redskaber under luftudtomning.

« Spaend hojtryksforbindelsesslangen fast pa
sprojtespidstilslutningen. Komponenterne kan tage
skade, hvis der anvendes redskaber under spaending.

« Slangen ma ikke anvendes til at flytte injektoren med.

« Undga kontakt med og beskadigelse af sprojtespids,
slanger og forbindelser, nar injektoren f*es.
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A ADVARSEL
Fare for blodbaren kontaminering. Kan fordrsage
alvorlig skade pa eller dodsfald for patienten og/eller
brugeren.

« Veerforsigtig, nar luften fijernes fra sprojten eller
slangeforbindelser. Komponenterne kan tage skade,
hvis der anvendes redskaber under luftudtomning.

« Der ma ikke anvendes vaerktoj til at spaende hojtryksfor-
bindelsesslangen fast pS sprojtespidstilslutningen.

« Undga kontakt med og beskadigelse af sprojtespids,
slanger og forbindelser, nar injektoren flyttes.

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

¢ Overskrid ikke 1200 psi (8273 kPa).

« Slangen ma ikke anvendes til at flytte injektoren med.
Fare for biologisk kontaminering. Kan forarsage
alvorlig skade pa eller dodsfald for patienten og/eller
brugeren.

« Engangsartikler skal bortskaffes pii forsvarlig vis efter

brug, hvis der er risiko for, at de er blevet kontamineret
under opsaetning eller brug.

Fare for miljokontaminering. Der kan opsta patient-
og/eller brugerskader.
¢ Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er abnet
eller beskadiget. Hvis pakken er abnet eller beskadiget,
eller hvis der anvendes beskadigede komponenter, er
der risiko for, at patienten eller operatoren kommertil
skade. Indholdet og emballagen skal altid kontrolleres
visuelt for brug.
« Folg principperne for steril teknik. Isaer skal sprojtespidsen
og hojtryksforbindelsesslangen holdes sterile.

MONTERING, FYLDNING OG TOMNING AF EN HOJTRYKS-

FORBINDELSESSLANGE

1. Fern stovhaetten fra sprojtespidsen, hvis den er pasat.

2. Saet Twist & Go hojtryksforbindelsesslangen pa Twist & Go
sprojtespidsen.
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Drej Twists, Gomotrikken (A) med
uret for at spaende
hojtryksforbindelsesslangen fast
pa sprojtespidsen (B).

Fjern al luft fra hojtiyksforbindelses-
slangen. Brug injektoren til at
skubbe kontrastvaeske og
skylleoplosning ud, indtil alt luft er
blevet fiemet fra hojtryksfoitindelses-
slangen. Bank forsigtigt pa alle for-
bindelsespunkterfor at lette
fiernelse af luftbobler.



Johdanto; Lue taman kayttoohjeen tiedot. Naihin tietoihin
perehtyminen auttaa kayttamaan MEDRAD® Twist& Go (Twist& Go)
-korkeapaineliilantaletkuja oikein.

Tarkea turvallisuustiedote; Twist & Go -
korkeapaineliitantaletkusto on tarkoitettu sellaisten
terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon, jotka ovat saaneet
oikeanlaisen koulutuksen angiografiatoinnenpiteiden kayttoon ja
joilla on kokemusta niista seka Bayerin injektorien kaytosta.
Kuten muidenkin injektorien kanssa, kayttajan on noudatettava
varovaisuutta kaytSessaan injektiojarjestelmaa. Silmamaaraiset
tarkistukset ja hyva kaytanto asettamisen ja kayton aikana ja
kayttoohjeiden noudattaminen ovat ensisijaiset keinot rajoittaa
ilman iasnaolon riskia nesteen annon aikana.

Kayttdkohde: Twist& Go-korkeapaineliitantaletku on tarkoitettu
varjoaineiden ja tayaliisten huuhteluliuosten antoon. Laite on
kertakayttoinen ja tarkoitettu kaytettavaksi Twist & Go -ruiskuilla
varustettujen Bayerin injektorien kanssa.

Vasta-aiheet: B tunneta.

Myyntirajoitus; Vain iaakarin maarayksesta.

AVAROITUS

limaemboliavaara. Embolia voi aiheuttaa vakavan
vamman tai hengenvaaran potilaalle.

« Varmista, etta vain yksi kayttaja maarataan vastaamaan
korkeapaineliitantaietkun tyhjentamisesta. Kayttajaa ei
saa vaihtaa toimenpiteen aikana. Jos kayttajaa on
vaihdettava, varmista etta uusi kayttaja tarkistaa, ettei
nestevayiassa ole ilmaa.

« Varmista, etta potilas ei ole kytkettyna, kun
korkeapaineliitantaletkusta tyhjennetaan ilmaa.

« Tyhjenna korkeapaineliitantaletku taysin ilmasta.

« COle varovainen, kun poistat ilmaa ruiskusta tai
letkuliitannoista. Komponentti voi vahingoittua, jos
tyokaluja kaytetaan ilman poistamisen aikana.

« Kiinnita korkeapaineliitantaletku tiukasti ruiskun karjen
litantaan. Komponentti voi vahingoittua, jos tyokaluja
kaytetaan kiristamisen aikana.

¢ Ala kayll letkua injektorin asennon saatamiseen.

« Valta ruiskun karjen, letkun ja liitantojen koskettamista
ja vahingoittamista, kun saadat injektorin asentoa.
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AVAROITUS

Verikontaminaation vaara. Seurauksena voi olla
vakava vamma tai hengenvaara potiiaaile tai
kayttajaiie.
¢ Olevarovainen, kun poistat ilmaa ruiskusta tai
letkuliitannoista. Komponentti voi vahingoittua, jos
tyokaluja kaytetaan ilman poistamisen aikana.

« Alakaytatyokaluja, kun liitat korkeapaineliitartaietkun

tiukasti ruiskun karjen litantaan.

¢ Valta ruiskun karjen, letkun ja liitantojen koskettamista

ja vahingoittamista, kun saadat injektorin asentoa.

« Huomaa kertakayttoiseksi merkittyjen laitteiden osalta:
Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. B
saa steriloida uudelleen, kasitella uudelleen tai kayttaa
uudelleen. Kertakayttolaitteet on suunniteitu ja validoitu

vain kertakayttoon. Kertakayttoisten laitteiden

uudelleenkayttd aiheuttaa laitteen rikkoutumisriskin

seka riskeja potilaalle. Mahdollinen laitteen

rikkoutuminen voi johtua merkittavasta komponentin

kulumisesta pitkaaikaisen kai“on seurauksena,
komponentin toimintahairiosta ja jarjestelman

rikkoutumisesta. Mahdollisia potilaaseen kohdistuvia

riskeja ovat laitteen toimintahairiosta johtuva
vammautuminen tai infektiosta johtuva
vammautuminen, silla laitetta ei ole validoitu
puhdistettavaksi tai uudelleen steriloitavaksi.

¢ Alaylita 1 200 psi:n (8 273 kPa:n) painetta.

¢ Ala kayta letkua injektorin asennon saatamiseen.

Biologisen kontaminaation vaara. Seurauksena voi olla

vakava vamma tai hengenvaara potilaalle tai
kayttajaiie.
« Havita kertakayttotuotteet asianmukaisesti kayton

jalkeen tai jos asettamisen tai kayton aikana on voinut

tapahtua kontaminaatio.

Ymparistokontaminaation vaara. Potilaan ja/tai
laitteen kayttajan loukkaantumisriski.

« H saa kayttaa, jos steriili pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Jos pakkaus on avonainen tai
vahingoittunut, tai jos kaytetaan viallisia osia,
seurauksena voi olla potilaan tai kayttajan vamma.

Tarkista ennen jokaista kayttokertaa, ettei pakkauksen
sisallossa tai pakkauksessa ole havaittavissa vikoja.

* Noudata steriilitekniikan periaatteita. Muolehdi

erityisesti ruiskun karjen ja korkeapaineliitantaietkun

steriiliydesta.

KORKEAPAINELIITAfrALETKUN ASENTAMINEN, TAYnNAMINEN
JATYHIJENTAMINEN
1. Poista ruiskun karjesta polysuojus, jos sellainen on
kiinnitetty karkeen.
2. Tyonna Twist& Go -korkeapaineliitantaletku Twist& Go
-ruiskun karkeen.
3. Kaanna Twist& Go-nuppia (A)
myotapaivaan, jotta
korkeapaineliitantaletku kiinnittyy
tiukasti ruiskun karkeen (B).

4. Tyhjenna korkeapaineliitantaletku n
taysin ilmasta. Tyonna varjoainetta
ja huuhteluliuosta ulos injektorin g

avulla, kunnes kaikki lima on
poistettu korkeapaineliitantaletkusta,
Napauta varovasti mita tahansa
litantakohtaa, jotta ilma poistuu
helpommin.



Wst™p: Prosz” zapozna6 si§ z InformacJaml zawartyml w tej
instrukcji obstugi. Ich zrozumienie pomoze w prawidtowym
uzytkowaniu wysokocisnieniowych przewodow tc[cz*cych
MEDRAIr Twist & Go{Twist & o).

Wazna informacja dotycz”ca bezpieczetistwa:
Wysokocisnieniowy przewod Licr*cy Twist & Gojest przeznaczony
do stosowania ptzez personel medyczny majgcy odpowiednie
przeszkolenie i doswiadczenie w zakresie procedur i technik
angiograficznych oraz stosowania wstrzykiwaczy firmy Bayer.
Takjak w przypadku kazdegowstrzykiwacza, podczas obstugi systemu
wstrzykiwania wymaga si? rozwagi operatora. Podstawowymi
sposobami na ograniczenie ryzyka dostania si? powietrza do
wstrzykiwanego ptynu pozostaj”kontrola wizualna, przestrzeganie
zasad dobre] praktyki podczas instalacji i obstugi oraz post?powanie
zgodnie z zaleceniami podr?cznika uz~kownika.

Zastosowanie: Wysokocisnieniowy przewod t?cz?cy Twist & Go jest
przeznaczony do stosowaniaw trakcie podawania srodka kontrastowego
i powszechnie stosowanych roztworow do przeptukiwania. Ninigjsze
urz?dzeniejest przeznaczone wyt?cznie dojednorazowego uzytku iwraz
ze wstrzykiwaczami firmy Bayer ze strzykawkami Twist & Go.

Przeciwwskazania: Zadne nie s"znane.

Ograniczenia sprzedazy; Tylko z przepisu lekarza.

AOSTRZEZENIE
Ryzyko zatoru powietrznego. Mozliwosc powaznych
obrazeh tub zgonu pacjenta.

« Upewnic si?, ze do przeptukiwania wysokocisnieniowych
przewodow t?cz?cych wyznaczono tylko jednego,
odpowiedzialnego za to operatora. Nie wolno zmieniac
operatora podczas zabiegu. Jeteli zmiana operatora jest
niezb?dna, nowa osoba powinna sprawdzic, czy na sciezce
ptynu nie ma powietrza.

« Upewnic si?, ze pacjent nie jest podtq\czony podczas
pozbywania si? powietrza z wysokocisnieniowych
przewodow ~cz?cych.

« Usungc powietrze z wysokocisnieniowych przewodow

¢ Zachowac ostroznosc podczas usuwania powietrza
ze strzykawki lub przewodow t"czcych. Korzystanie
Z narz?dzi podczas usuwania powietrza mote spowodowac
uszkodzenie sprz?tu.

« Bezpieczniedokr?cicwysokocisnieniowe przewodyt?cz\ce
do koncowki strzykawki. Korzystanie z narz?dzi podczas
dokr?cania mote spowodowac uszkodzenie sprz?tu.

« Nie uzywac przewodow do manipulowania pozycje[
wstrzykiwacza.

¢ Podczas manipulowania pozycj?wstrzykiwacza unikac
kontaktu z lub uszkodzenia koiicowki strzykawki, przewodow
i zI?7czy.
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AOSIK/hZtNIE
Ryzyko skazenia krwiopochodnego. Mozliwosc powaznych
obrazeh lub zgonu pacjenta i/lub personelu.

¢ Zachowac ostroznote podczas usuwania powietrza
ze strzykawki lub przewodow tc[cz*cych. Korzystanie
z narz?dzi podczas usuwania powietrza mote spowodowac
uszkodzenie sprz?tu.

¢ Nie uzywac narz?dzi do dokr?cania wysokocisnieniowych
przewodow t"cz?cych do koncowki strzykawki.

« Podczas manipulowania pozycj*wstrzykiwacza unikac
kontaktu z lub uszkodzenia koticowki strzykawki, przewodow
iz"czy.

* W przypadku urzg"dzeti oznaczonych do jednorazowego
uz”ku nalezy zwrocic uwag?: Ten produkt jest
przeznaczony wyt?cznie do jednorazowego u”ku. Nie
resterylizowac, nie przetwarzac ani nie uzywac
powtornie. Urz*dzenia jednorazowe s"zaprojektowane i
przeznaczone wyt?"cznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie urz?"dzenia jednorazowego uzytku
stwarza ryzyko awarii urz*dzenia i zagrozenie dia
pacjenta. Potencjalna awaria urzgdzenia obejmuje
znaczne zuzycie komponentow poprzez dtugotrwate
uzycie, wadliwe dziatanie komponentow oraz awari?
systemu. Potencjalne zagrotenia dla pacjenta obejmuje
uraz spowodowany wadliwym dzialaniem urz?dzenia lub
zakazenie, poniewaz urzqdzenie nie zostato
przeznaczone do oc”szczania ani resterylizacji.

« Nie przekraczac cisnienia 1200 psi (8273kPa).

¢ Nie uzywac przewodow do manipulowania pozycj*
wstrzykiwacza.

Ryzyko skazenia biologicznego. Mozliwosc powaznych
obrazeh lub zgonu pacjenta i/lub personelu.

« Nale” we wtasciwy sposob zutylizowac elementy

jednorazowe po ich uzyciu lub w przypadku ryzyka
wystrienia skazenia podczas instalacji lub obstugi.

APRZESTROGA
Ryzyko skazenia srodowiska. Wyst?puje mozliwosc
obrazeh pacjenta i/lub personelu.

« Nie uzywac, jezeli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Mote dojsc do urazu pacjenta lub
operatora, jesli opakowanie zostalo otwarte lub
uszkodzone, lub jesli zostaly uzyte uszkodzone
komponenty. Sprawdzic wzrokowo opakowanie ijego
zawartosc przed kazdym uzyciem.

« Post?powac zgodnie z zasadami aseptyki, zachowac
jalowose kohcowki strzykawki i wysokocisnieniowych
przewodow tqcz”cych.

INSTALOWANIE, NAPENIANIE | PRZEPtUKIWANIE
WYSOKOCISNIENIOWYCH PRZEWODOW L*CZACYCH?
1. Usungc zatyczk? ochronn” z kohcowki strzykawki, jesli byta
zatozona.
2. Zatozyc wysokocisnieniowy przewod Igcz”cy
Twist & Go na kohcowk? strzykawki Twist & Go.
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PrzetirciC (A) natcr~tk? Twist & Go
zgodnie z ruchem wskazowek
zegara, aby szczelnie dokr?cic
wysokociteieniowy przewod t?cz?'cy
do kohcowki strzykawki (B).

Usun?c powietrze

z wysokocisnhieniowych przewodow
tgcz?cych. Za pomoc™wstrzykiwacza
usuwac srodek kontrastowy L

i roztwory do przeptukiwania

do momentu az powietrze

wydostanie si? wysokocisnieniowych przewodow tgcz"cych.
Delikatnie opukac miejsca polgczeh, aby utatwic usuni?cie
powietrza, jesli potrzebne.



Introdugao; Leia as informagoes contidas nestas instrugoes de
uso. Eimportante entender claramente estas informagoes para
poder utilizar corretamente o tubo do conector de alta pressao
MEDRAD® Twist & Go (Twist & Go).

Aviso importante sobre seguranga: Otubo conector de alta
pressao Twist & Go foi projetado especificamente para uso por
profissionais da saiide qualificados com a devida experiencia e
treinamento em procedimentos angiograficos e, tambem, para
uso com injetores da Bayer.

Como com qualqguer injetora, & necessaria vigilancia do operador
ao usar o sistema injetor. Inspegoes visuals e boas praticas
durante a preparagao e 0 Uso, assim COTO seguir corretamente o
manual do operador, continuam a ser os metodos principals para
diminuir 0 risco da presenga de ar durante a administragao

de liquidos.

Uso indicado: 0 tubo do conector de alta pressao Twist& Goto!
projetado para injetar meio de contraste e solugoes de infusao
comuns. Indica-se 0 uso unico apenas com injetores da Bayer e
as seringas Twist & Go.

Contraindicagoes; Desconhecidas.

Venda restrita: Somente sob prescrigao medica.

A ADVERTENCIA
Risco de embolia gasosa. Risco de iesao grave ou obito
do paciente.

« Certifique-se de que umn unico operador seja designado
coTo responsavel por eliminar todo o ar do tubo do
conector de alta pressao. Nao deve haver troca de
operador durante o procedimento. Se for necessaria a
troca de operador, 0 novo operador devera verificar se 0
ar foi expelido da linha de infusao.

« Certifique-se de que o paciente nao esteja conectado
durante a eliminagao do ar do tubo do conector de alta
pressao.

« Remova todo o ar do tubo do conector de alta pressao.

« Tenha cuidado ao remover o ar da seringa ou das
conexoes do tubo. 0 uso de ferramentas durante a
remogao do ar pode danificar componentes.

« Aperte 0 tubo do conector de alta pressao firmemente
na conexao da ponta da seringa. 0 uso de ferramentas
para apertar o tubo pode danificar componentes.

« Nao use otubo para manipular a posigao da injetora.

« Evite 0 contato com a ponta da seringa, otubo e as
conexoes, para nao danificar nenhum components ao
manipular a posigao da injetora.
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A ADVERTENCIA
Risco de contaminagao pelo sangue. Pode resultar em
lesao grave ou obito do paciente e/ou do operador.

¢ Tenha cuidado ao remover o ar da seringa ou das
conexoes do tubo. O uso de ferramentas durante a
remogao do ar pode danificar componentes.

« Nao utilize ferramentas para apertar firmemente o tubo
de conexao na conexao da ponta da seringa.

« Evite 0 contato com a ponta da seringa, o tubo e as
conexoes, para nao danificar nenhum componente ao
manipular a posigao da injetora.

« Para dispositivos destinados a uso unico, observe o
seguinte: este produto se destina somente a uso unico.
Nao re-esterilize, reprocesse nem reutilize. Dispositivos
descartaveis sao projetados e validados somente para
uso unico. A reutilizagao de dispositivos descartaveis de
uso unico cria o risco de falha do dispositivo, assim
COTO riscos para o paciente. As falhas potenciais do
dispositivo incluem deterioragao significativa do
componente com o uso prolongado, funcionamento
inadequado do componente e falha do sistema. Os
riscos potenciais para o paciente incluem lesoes
devidas ao funcionamento inadequado do dispositivo ou
infecgao, ja que o dispositivo nao e validado para ser
limpado nem re-esterilizado.

« Nao exceder 1200psi (8273kPa).

« Nao use o tubo para manipular a posigao da injetora.
Risco de contaminagao biologica. Pode resultar em
lesao grave ou obito do paciente e/ou do operador.

« Descarte adequadamente os itens descartaveis apos

0 uso ou caso haja possibilidade de ter ocorrido
contaminagao.

,aprecaucao

Risco de contaminagao pelo ambiente. Isso pode
resultar em lesoes fisicas no paciente e/ou no
operador.

« Nao use se o pacote esteril estiver aberto ou danificado.
Se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se
forem utilizados componentes danificados, podera
haver risco de lesao fisica ao paciente ou ao operador.
Examine visualmente o conteudo e a embalagem antes
do uso.

« Siga os procedimentos da tecnica de esterilizagao;
especificamente, mantenha a esterilidade da ponta da
seringa e do tubo do conector de alta pressao.

COMO INSTALAR, ENCHER E REMOVER O AR DO TUBO DO

CONECTOR DE ALTA PRESSAO

1. Retire atampa protetora da ponta da seringa, se presente.

2. Insira 0 tubo do conector de alta pressao Twist& Go na
ponta da seringa Twist& Go.

Gire a porca (A) do Twist& Gono
sentido horario para apertar o tubo
do conector de alta pressao na
ponta da seringa (B).

Remova todo o ar do tubo do
conector de alta pressao. Use a
injetora para empurrar o contraste
e as solugoes de infusao para fora,
ate que todas as bolhas de ar L
tenham sido eliminadas do tubo do

conector de alta pressao, Batidas

suaves nos pontos de conexao podem ser necessaries
para fad liter a remogao do ar.



inniedning: Les Informasjonen j denne bruksanvisningen. D e t*
viktig Wforsta denne informasjonen for Skunne broke MEDRACT
Twists Go (Twists Go)hoyttrykkskoblingsslangen pa riktig vis.

Viktig sikkerhetsmerknad: Twist & Go-koblingsslange for hoyt
trykk ma brukes av kvalifisert helsepersonell som harfatt egnet
opplaering i og bar erfaring med angiografiske prosedyrer og bruk
av injektorer fra Bayer.

Som med alle injektorer ma brukeren vaere aktsom ved bruk av
injeksjonssystemet. Visuell inspeksjon og gode fremgangsmater
under oppsett og bruk samt overholdelse av anvisningene i
brukerhandboken er de viktigste metodene for a redusere risikoen
for luft under vaeskeadministrasjon.

Tiltenkt bruk: Twists Gohoyttiykkskoblingsslangen er beregnet
pa administrering av kontrastmidler og vanlige skyllelesninger.
Enheten er kun indisert for engangsbruk med injektorer fra Bayer
med Twist & Go-sprpyter.

Kontraindikasjoner: Ingen kjente.

Begrenset saig: Bare pa resept.

AADVARSEL
Fare for luftemboli. Dette kan medfore alvorlig skade
eller dodsfall for pasienten.

» Pase at en operator bar ansvaret for a tomme
boyttrykkskoblingsslangen for iuft. Ikke bytt operatorer
under prosedyren. Hvis bytte er nodvendig, ma nye
operatorer kontrollere at vaeskebanen er lufttom.

« Pase at pasienten ikke ertilkobletundertommingav luft
fra boyttrykkskoblingsslangen.

« Fjern all luft fra boytti"kkskoblingsslangen.

« Vasrforsiktig nar du fjerner luft fra sproyten eller
slangetilkoblingene. Hvis du broker verktoy til a fijerne
luft, kan komponentene skades.

« Stram boytrykkskoblingsslangen godt til
sproytespisstilkoblingen. Hvis du broker verktoy til
a stramme med, kan komponentene skades.

« lkke trekk i slangen for aflytte pa injektoren.

« Unnga kontakt med og skade pa sproytespissen, slanger
og tilkoblinger nar injektoren settes i riktig posisjon.
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A. ADVARSEL
Fare for blodbiren kontaminasjon. Dette kan medfore
alvorlig skade eller dodsfall for pasientog/eller bruker.

« Vaerforsiktig nar du fierner luft fra sproyten eller
slangetilkoblingene. Hvis du bruker verktoy til a fierne
luft, kan komponentene skades.

¢ lkke bruk verktoy til a stramme
boytti“kkskoblingsslangen til sproytespisstilkoblingen.

¢ Unnga kontakt med og skade pa sproytespissen, slanger
og tilkoblinger nar injektoren settes i riktig posisjon.

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

¢ lkke overskrid 8273 kPa (1200 psi).

¢ lkke trekk i slangen for a flytte pa injektoren.

Fare for biologisk kontaminasjon. Dette kan medfore
alvorlig skade eller dodsfall for pasient og/eller bruker.

« Kast engangsutstyr pa forsvarlig mate etter bruk eller
bvis det bar oppstatt kontaminasjon under oppsett
eller bruk.

Fare for miljokontaminasjon. Pasienten og/eller
brukeren kan skades.
¢ Ma ikke brukes dersom den sterile pakningen er apnet
eller skadet. Det kan fore til skade pa pasienten eller
brukeren bvis pakken er apnet eller skadd, eller bvis det
brukes komponenter som er skadet. Innboldet og
pakken ma kontrolleres visuelt for bruk.
« Bruk prinsippene for steril teknikk, saerlig viktig er det a
bolde spro”espissen og boyttrykkskoblingsslangen steril.

MONTERE, FYLLE OG TOMME HOYNRYKKSKOBLINGS-
SLANGER

1. Fjern beskyttelsesbetten fra sproytespissen, bvis en slik

finnes.

2. Sett TwistS Goboyttrykkskoblingsslangen inn pa TwistS Go

sproytespissen.

Skru Twist & Go<A) med ktokken
for k stramme

boyttrykkskoblingsslangen godt til
sproytespissen (B).

Tom all luft fra hoyttrykkskoblings-
slangen. Bruk Injektoren til a skyve
kontrastmiddel og sigrlleopplosning
uttil all luft erfjernet fra
boyttrykkskoblingsslangen. Det
kan vaere nodvendig a banke
forsiktig pa et bvilket som belst
tilkoblingspunkt for afjerne luften.



MEDRAIf Twists Go(TwistS Go)

cTwist&GoMW N W A*1® .1 :§

iiM tIH If Bayer

$p15Miiwe[51wal'lll ’

ftaaffl ° Twist &g a#tMMt®sN
BayeraW S ' 11|5gl|=~"ffl °

HpXKNBAW«® PN MW -WTWWI
LW Twwmx “

e »UBUILLL ® « T11L XK «

TR TTRTTNIT S TTRTTRTIRTTR TRV ATTRTTIT
I«

LIJ» 13

. WUWT&WWTT

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

Wwww'wwT “ Imxj”
XLW WA W :o»
L atlle
e 1®MaN18&*B# >W W W T & WLWTLW
w w' “

e «XXtwWNe Xag® W "mahh: W&
O «T W W W " L w

.ul [13 . - LLI LLI

a1 ))MB(({AAU_L::A:A$|D,XLUU*M(<

m’ >MX1ELLBW)r)c
AN

TTW W WWW =MW WwWwww -
U.IVU.ILLILLIU.IT].LUTTLLITU.ILLITU.I
{No7X~A1?pa: XMW WX A1#@M 7

o X f#7ji 1200psi(8273kPa)->
o ANELLLALLLRALL 13K *

W "W W« / mxjAxm
TWMNWWW: "
PLLI LU *LL ragn°P
["XfPAM

WWWwBNTWTA" -T W W »w w
EMUiluuaTwuwTT -T W

M7/Mwukww*e " XOKIWWWXTTXXT

Ne XX LU AV»S5W XK IXKT 'TTTTTWK
WwTwistscomBw ~w n TwWstsG oxmm
Al®= °

Twists Go

*tiligsta# N itraAwB+ »

WMLW W W TAMMTXwLw a
Aanixu
ETT>TW X 3TXT B

MW "® @ NATUE I Ne

W -urTwrTw*“



VmnopTep Ha TeppuToputo Poccuu:
AQ «BAVIEP» BU3HEC-IOHUT «Pagyiononis»,
107113351 Poirranyn,
018 cp.2, Maes, Rooom
Ten.:+7495 231 1200
U

Beenerve. [IOHTUTE VHITOVELWIQ OQLEHALLWHE BJBHHO/
VHCTWUM D MAVE-EHAQ CRHEKOVTEH/E CITVVA

rOVOMHET BaM VOO 308aTb TRYEKY COSHATEr BHyHOBL 0OKOTO
[PREH/F MEDRAD® Twist & Go {Twist & Gti.

BaxkHoe npepynpexg?eﬁme o 6esonacHocTy. TRyYBkaCoeIyHATE bHBA
BbOOOO[EREH TWist &GO MPeHes-aHeHa. I VT E30BHAM

BORIXA MV BRRIEHAVDHAIKICIN

[EKOVEHAVbK HM A
MYTOTEE MV E30BeHM VIRV, ATk TEI0BH/E yCEQCTBY
oICTERM

Mpenaronaraemoe vcrions3osarme. Tyoka CORI/HATEBHBA BbOOKO0
JPEEH/A Twiist & Go MOBIHEGHB-EHR ! BRIEH/A KCHITECTHOD
OPRICTEAVO0b HHH KXV EO-HH KECTBOPOR. 1/BIEVE MPErHEGHELEHD
TOHHO A QEHOPBG0B0NO VT 30EAH/A C VHEEKTOEEWA KOTBHM
Bayer ormpaw Twit &G

MpotusonokasaHus. HYBEECTHb |

OrpaHyueHmsi B OTHOLLIEHN MPOLKU.

QereasHe .
AOHYETEECTRD MOQRHRY HCTOALLYX VBRI MA TOTHO
BR-EM WV MO K e aHAQ

AMPEAYNPEXOEHVE

OnacHOCTb BO3LYLLHON MO0/, MOXET MPUBECTU K TSHKESbIM
OC/IOKHEHVISIM WK TMBENN MaLyeHTa.

*  Mee/MebB 1O Y0 C0GEAHHICTL YIREH/H BiRApa VB TRAU
qqm:crqmqna: O‘quqbill-E,qTN(-bll\/E-Hﬂ:GI mqmvn:ﬁ
rm.m%lb I MHOQIMCIVIZAVEHL IO EETO A B
TQV] Y10 HOE- M OrECETCP OB OTCYTCTR/E BORMA B VHM

. STE, YTOQ/CTEVBHE MY HOEHBKT LY EHTY VYR EHM
%mnﬁwmmwwm Bb(CKITOBE BHA

o Ye BT/ CRHATE BHI/ B 0IO B EH/H B

. %re“u QCTOOHOCTITUYEEH/MBRAVBLLIL BV
QEVHHMTREK /e HCTRMVEHIGB EDBBVA
WB—I/TI ECRAA MDA Y/ BCTV KITEEKEHHOKOM THHITB
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ATPEAYNPEX LEHWNE
OnacHOCTb 3apaeHN s HAEKLMSIMM, NepesaioLLMMCA
C KPOBb10. MOXET NPVBECTU K TSHKEbIM OC/IOKHEHUSAM
UM rubesnm navyieHTa 1 (Wm) oneparopa.

L]

OnacHoCTb BV10/IOrMHECKOT0 3apaxeHs. MOXeT NPYBECTY
KTSDKE/TbIM OC/TOXHEHUAM WK TMbenv nauveHTa u (wm)

orieparopa.

OnacHOCTb 3arpsi3HEHIIst OKPYMKALOLLIEH cpefbl. BO3MOXHO
NPUUMHEHVe Bpeaa NaLMEHTY 1 (k) oneparopy.

o HeVOOB30EATh, 6V CTEWHHEA YIBKOBR BOLTA T
MOBOHEHB. [/ B30BAH/E VR VB BOKLTLK 1T
MOB0RHEHHL K YTBKCBOK VT TOROSKIEHHb K KOMTOHEHTCB
VOMET MVBECTV KTPABVE ONEQATORA TV MBLYEHTa. [Boen
K@M VOO 30BaH/EM COVEITO/BAVTE CQIEPH/AVEE A

« CoPNQRITe MAyLIEHOO, co0Ge O

QO{EHEH/H CTEQWBHOCTV HRKOHE HAR LLMALA UTRYGU
CORIYH/TENBHO/ B 0OKOTO/BREH/RL

23

YCTAHOBKA, 3ATMOSTHEHUE VI NMPOKAUKATPYBKY COEOVHUTEIbHO
BbICOKOTOJABMEH/AA
1 YmviebresalymHsy KOTBHKC HKOHESHAG LB, 60U
CHYCTeHOBEH HR HEDL
2 MopenmerpyOryooey HATE BHYHBL DOKOMEEREHA Twist&.Go
= HHKOHE-HAKLLTALR Twist & Go.

3 Ibey/me Mgy Twist & Go (A D



BbBeaeHvie: IMpoyeTeTe VHhopMaLWTa, Chabpxallia ce BTe3nt
MHapyKUyK 3a yriotpeba. 3aro3HaBaHeTo C Tasu MHGopMaLYA crioviara

34 MPaBWIHOTO V13M0/138aHE Ha BVICOKOHaropHaTa CBbI3BaLLA Tpoa
MEDRAD" Twists, Go(TwistS (o).

BakHa 6enexka 3a 6e3onacHocTTa: BrcokoHarnopHara cebp3salla
Tpbba Twist & Go e npeaHasHaveHa 3a yrnotpeda oT MeaULHCKA
CreLMa/IMCT CbC CLOTBETHATA KBA/TCMKALYIA 1 ONUT B
M3BBPLLBAHETO Ha aHrVorpacpcky NpoLedypy 1 paboTa C UHXEKTOpY Ha
Bayer.

ViKeKTopHaTa cricTeMa, KAKTO BCEKV UHXEKTOP, U3VCKBA
npeanas/MBoCT OT CTpaHa Ha oreparopa. BusyanHure nposepku

1 Ao6puyTe NPaKTVKA MpW MHCTUIPAHETO 1 yroTpebara, KakTo

1 CriefiBaHeTOo Ha PHKOBOACTBOTO 3aeKCryioaTaLyist OCTasBar OCHOBHUTE
METOaM 3a OrpaHMyaBaHe Ha pucka OT rnoragaHe Ha Bb3fyX Mo Bpeme
Ha MHKeKTVpaHe Ha duyuan.

MpepHasHaueHve: BricokoHanopHaTta cBbp3Ballia Tpbba Twist S Goe
npeHa3sHaueHa 3a VIHDKEKTVPaHe Ha KOHTPaCTHO BeLLeaso Y MPOMVBHA
pasTBOPU. YCTPOICTBOTO € NpeaHa3HaueHo Camo 3a eHOKpaTHa
yrioTpeba ¢ MHKEKTopy Ha Bayer cbe CriprHLoBKA Twist & Go.

MpoTmBonokasaHus: He ca n3sectm.

OrpaHuueHusi 3a nNpoaax6a: Camo Mo JIEKAPCKO NpeancaHme.

N NPEAYNPEXOEHWE

OnacHOCTOT Bb3yLLHa eM60Ms. Bb3MOXHM ca ceprosHu
YBPEXAAHNS UM CMBPT Ha MaupeHTa.

* YBeperTe ce, Ye 3a 06e3Bb3/yLLaBaHETO HA
BY/ICOKOHAropHaTa CBbp3BaLLia Tpbha 0TroBapsi Camo evH
oreparop. OneparopuTe He TPSi6Ba Aa Ce CMEHSTT Mo Bpeve
Ha npoLieaypara. AKO ce Hasara CMsiHa Ha orneparopuTe,
HOBVSIT OrniepaTop TPsibea,Aa MPOBEPY 3a Harvuve Ha Bb3yX
o MsTH Ha duynaa.

* YBepeTe ce, Ye NaLeHTLT He e BKIHOHEH KbV cucTemara,
[I0KaTo 06e3BbL3/yLLIABATE BYCOKOHANOpHATAa CBbP3BaLLa
TpL6a

» OrcTpaHeTe V3LsMI0 Bb3yXa OT BYICOKOHaropHaTa
CBbp3BaLLia TpLOA.

» BhaeTe npeanaznvem Npy OTCTPAHSBAHETO Ha Bb3ayxa oT
CMPVHLIOBKATA WM OT ChefyHeHVsTa Ha TpBouTe.
Ynotpe6ata Ha UHCTPYMEHTY My 06e3Bb3/yLLIABAHETO
MOXe A3 0BOAE A0 NoBpesa Ha HAKOA KOMIMOHEHT.

* CBbpXeTe HafEXHO BYICOKOHANOpHaTa CBbP3BaLLa TPhoa
KbM BbpXxa Ha CripvHLoBKaTa. YnoTpebara Ha MHCTpYMEHTU
MPpM 3aTArHETO MOXE 13 MPUUMHY NMoBpea Ha HAKOV
KOMIOHEHT.

*  He u3non3gaiire TpBLOUTE 3a MO3ULYIOHVPaHE Ha MFDKEKTOPA.

*  [pv NO3ULWIOHVPAHETO Ha MHKEKTOPA He AOryCcKalTe
KOHTaKT 1 NoBpea Ha Bbpxa Ha CrpUHLIOBKaTa, TpbouTe 1
CbeVHeHVsITa.
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A NPEAYNPEXAOEHNE

OnacHOCT OT 3apa3siBaHe Mo KPbBEH MbT. Bb3MOXHM ca
CEep1O3HM YBPEXAAHUS WM CMBPT Ha NaLyeHTa uinim
oneparopa.

BhaeTe nNpeaniasnvem npy OTCTPaHABAHETO Ha Bb3yXa OT
CMPVHLIOBKATA WM OT CheMHEHWSTa Ha TPBOUTE.
Ynotpebata Ha MHCTPYMEHTY My 06e3Bb3YLLABAHETO
MOXe [a 0BeAE A0 MOBpea Ha HAKON KOMMOHEHT.

He 113ron3BaiiTe MHCTPYMEHTU 3a HAEXKOHOTO CBbP3BaHe
Ha BMCOKOHaropHaTa CBbp3BalLa TPbOa KbM BbpXxa Ha
CrpVHLIOBKaTA.

IMpv NO3ULKYIOHMPaHETO Ha UHXEKTOpa He AorycKaliTe
KOHTaKT 1 MoBpe[a Ha BbPxa Ha CrpUHLOBKaTa, TpbouTe 1
CbeVHeHVsITa.

OTHOCHO yCTpo¥icTBaTa, 0603Ha4eHV 3a eAHOKpaTHa
ynoTpe6a: To3v MPOoAyKT e MpefHa3HayYeH camo 3a
e[IHoKpaTHa ynoTpeba. [a He ce cTepwismpa, 06paboTea
W1 113101382 NOBTOPHO. EAHOKpaTHUTe ycTpoiicTBa ca
MpOoeKT1PaHW 1 00OPEHW camMo 3a efiHothaTHa yroTpeba.
lMoBTOpHaTa ynoTpeba Ha eHOKpaTH/ YCTPOCTBa Kpve
pYICKOBE OT MOBPEA Ha YCTPOICTBOTO M PUCKOBE 33
naupeHTa. MoTeHUyianHaTa noBpeaa Ha yCTpoiCTBOTO
BK/THOHBA 3HAUMTESHO B/IOLLIBBaHE Ha Ka4eCTBOTO Ha
KOMIOHEHTVTE NpY NPOALDKATENHA YroTPe6a,
HEeM3MpaBHOCT Ha. KOMIMOHEHTUTE 1 MOBPEa Ha cvcTemara.
lMoTeHLyianHyTe prCcKoBe 3a NaLvieHTa BKMoYBaT TpaBMa
ropazy NoBpeaa Ha YCTPONCTBOTO WK MHApeKLMS, Thid KaTo
YCTPOICTBOTO He € 006PEHO 3a MOYKCTBaHe Wi MOBTOPHA
cTepuwm3aLms.

He Happviwasalite 1200psi (8273kPa).

He v13non3BaiiTe TpLOVTE 3a NO3VLYIOHMPaHE Ha MHKEKTOpa.

OnacHOCT OT 6MO/TOTYHO 3aMbpcsiBaHe. Bb3MoxHM ca
CEepUO3HM YBPEXAAHNS UM CMBPT Ha NaLyeHTa uwm
oneparopa.

V13xBHpreTe KoHCyMAaTVBYTE 3a eAHOKpAaTHA YroTpeta o
HaZNexXHIA pes cneq ynotpeba Wi Npy ChMHEHe 3a

3aMbpCsIBaHe M0 BpemMe Ha MHCTa/mpaHe Wi yroTpeta.

OnacHOCT 0T 3aMbpCsiBaHe Ha OKO/HaTa cpefia. Bb3MoxHM ca
YBPeXAaHUs Ha nauveHTa nunv oneparopa.

Ja He ce 13Mo/3Ba, ako CTepUIHATA OMakoBKa e OTBOpEHa
W nospeaeHa. MaLyeHTsT Wi onepaTops! Morar Ja
MOCTPAJAT, aKo OMakoBKaTa e OTBOPEHa W MOBpeseHa,
KaKTO W MK 113M0/13BaHe Ha NMOBPEEH KOMIOHEHTU. BuHaru
orNeXaiTe ChALPKAHWETO 1 ONAKOBKATA Npeay yriotpeta.
CnazgaiiTe NpUHLMNITE 3a CTEPWIHA TEXHUKA, MOo-
KOHKPETHO, MOAbPXANTE CTEPUHOCTA HA BbPXa HA
CMPYHLIOBKATA M Ha BIICOKOHANopHaTa CBLP3BaLLa TpLoa.

WHCTAJTMPAHE, Mb/IHEHE 1 OBE3BBH3AYLWABAHE HA
BVCOKOHAIMOPHATA CBbP3BALLA TPBHBA
1 OrcrpaHeTe Npaxo3alyTHaTa Kanayka ot Bbpxa Ha
CMPUHLIOBKATA, aKo Vvia TaKasa.
2. BbBegete BUCOKOHANOpHaTa cBbp3BaLLla Tpbba Twist S Go BB
Bbpxa Ha cripuHLoBKaTa Twist & Go.
3. 3aBbprerte raiikara Twist & Go (A) no
YacoBHUKOBATA CTPEKa, 3a 1a
CTerHeTe 3paBo B1COKOHaropHaTa
CBbP3BaLLia TPOa KbV BbpXa Ha
crpyHLoBKaTa (B).
4. O6e3Bb3aylLeTe Ham/HO
BVICOKOHaropHarTa CBbp3BaLLia Tpbba
Upes VIHKeKTOpa U3TrackBaiiTe B
KOHTPaCTHO BELLECTBO U MPOMMBEH
pasTBOPAO ML/HOTO 06e3Bb3 yLLAaBaHe
Ha BYICOKOHaropHara CBbp3saLlia
Tpuba. Moxe fa ce Haroxm 1 YykHeTe
BHVIMATE/THO M0 BCYYKN CHEAMHEHIA, 33
A YNecH/Te OTCTPaHABaHETO Ha Bb3yXa.



Girl~: Bu kullanim ilimatlanndaki bilgileri okuyun. Bu bilgiyi
aniamak MEDRAC  Twist & Go (Twist& Q) Yiiksek Basingli
Konektor Tiiplerinin dogru kullaniminda size yardimci olacaktir.

Onemli Giivenlik Uyansi: Twist & Go Yiiksek Basingii Konektor
Tuptiniin anjiyografik yontem ve teknikier iie Bayer'den
enjektorierin kuiianimi konusunda yeterii egitim ve deneyimi cian
tip profesyoneiieri tarafindan kuiianiimasi amaglanmigtir.

Her enjektorde oidugu gibi, bir Enjeksiyon Sistemini kuiianirken
de operatoriin dikkatii oimasi gerekmektedir. Kurulum ve kuiianim
sirasinda gorsel kontroller ve iyi uyguiama iie operator kiiavuzuna
uygun hareket etmek sivi veriiirken hava buiunmasi riskini
siniriandirmanin basSiica yontemleridir.

Kullanim Amaci: Twist & Go Yiiksek Basingii Konektor Tiipii
kontrast madde ve sik kulianilan yikama soliisyoniarmin verilmesinde
kuilanilmak iizere tasarlanmigtir. Bu cihaz Bayer'den enjektbrierle ve
Twist & Go 8iringalarla sadece bir kez kuiianim igindir.

Kontrendikasyonlar: Biiinen kontrendikasyon yoktur.

Sinirli Sati§: Sadece regete iie satilir.

A UYARI
Hava Embolisi Tehlikesi. Hastamn agir yaralanmasi veya
oliimiiyie sonuglanabilir.

¢ Ozel oiarak Yuksek Basingii Konektor Tiipierinin havadan
arindirilmasindan sorumlu bir operatoriin beiiriendiginden
emin olun. Prosediir sirasinda kuiianiciiari degigtirmeyin.
Kuilanici degigikiigi yapiimasi gerekiyorsa, yeni kuilanicinin
sivi yolunun havadan arindiriidigini dogruiadigindan emin
olun.

« Yuksek Basingii Konektor Tiipieri havadan arindirilirken
hastamn bagii olmadi“ndan emin oiun.

« Yiiksek Basingii Konektor Tiipierindeki tiim havayi bogaltin.

« 8iringadan veya hortum konektorlerinden hava bogaitirken
dikkatii olun. Hava bogaltma iglemi sirasinda alet kuiianiimasi
bilegenlere zarar verehilir.

« Yuksek basingii konektor hortumunu giringa baglantisina
iyice sikigtirin. Sikigtirma iglemi sirasinda alet kuiianiimasi
bilegenlere zarar verebilir.

¢ Enjektor konumunu degigtirmek igin tupleri kullanmayin.

« Enjektor konumunu degigtirirken giringa ucu, tiipler ve
baglantilarla temastan veya bunlara zarar gelmesinden
kaginin.
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ik UYARI

Kania Kontaminasyon Tehlikesi. Hastamn ve/veya
galiganm adpr yaralanmasi veya oliimiiyie sonuglanabilir.

8iringadan veya hortum konektorlerinden hava bogaitirken
dikkatii olun. Hava bogaltma iglemi sirasinda alet kuiianiimasi
bilegenlere zarar verebilir.

Yuksek basingii konektor hortumunu giringa baglantisina
iyice sikigtirmak igin arag kullanmayin.

Enjektor konumunu degigtirirken giringa ucu, tiipler ve
baglantilarla temastan veya bunlara zarar gelmesinden
kaginin.

Tek kullanimlik oiarak etiketlenmig cihazlarda liitfen
gunlara dikkat edin: Bu iirun sadece bir kez kullanim
igindir. Tekrar sterilize etmeyin, tekrar igleme koymayin
veya tekrar kullanmayin. Atilabilir cihazlar sadece tek
kullanimlik oiarak tasarlanmig ve dogrulanmigtir. Tek
kullanimlik atilabilir cihazlarin tekrar kuiianiimasi cihaz
arizasi riski ve hasta agisindan riskier olugturur. Olasi
cihaz arizasi igerisinde uzun siireli kullanim lie onemli
bilegen bozulmasi, bilegen arizasi ve sistem arizasi
bulunur. Hasta igin olasi riskier igerisinde cihaz arizasi
nedeniyie yaralanma veya cihaz temizienmesi veya
tekrar sterilize edilmesine yonelik dogrulanmadi” igin
enfeksiyon bulunur.

1200 psi (8273kPa) degerini agmayin.

Enjektor konumunu degigtirmek igin tupleri kullanmayin.

Biyolojik Kontaminasyon Tehlikesi. Hastamn ve/veya
galiganm agir yaralanmasi veya oliimiiyie sonuglanabilir.

Hazirlama veya kullanim sirasinda kontaminasyon
meydana gelmig olmasi ihtimali varsa, tek kullanimlik
uriinleri uygun gekilde atm.

Qevresel Kontaminasyon Tehlikesi. Hastamn ve/veya
galiganm yaralanmasiyla sonuglanabilir.

Steril paket agik veya hasarliysa kullanmayin. Paket
agilmig veya hasar gormiigse ya da hasar gbrmug
bilegenler kullanilirsa hasta veya operator yaralanabilir.
Her kullanimdan once paketi ve igindekileri gozle kontrol
edin.

Steril teknik ilkelerini uygulayin, bilhassa, giringa ucu ve
yuksek basingii konektor hortumunun steril kalmasina
ozellikle dikkat edin.
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YUKSEK BASINgLI KONEKTOR HORTUMUNU TAKMA,
DOLDURMA VE BOSALTMA

1 Toz kapagi giringanin ucuna takiliysa gikarin.

Twist & Go Yuksek Basingii Konektor Tupunii Twist & Go
giringa ucuna takin.

Yuksek basingii konektor tupunii giringa
ucuna (B) iyice sikigtirmak igin Twist & Go
somununu (A) saat yoniinde gevirin.
Yiiksek basingii konektor hortumundaki
tiim havayi bogaltin. Kontrast ve yikama
soliisyonlarini Yiiksek Basingii Konektor
Hortumundaki tiim hava bogaltilana kadar
digari itmek igin enjektorii kullanin. Hava
gikigini kolaylagtirmak igin herhangi bir
baglanti noktasina hafifge vurmak
gerekebilir.



Llvod; Pfectete si pokyny obsazene vtomto navodu K pouziti.
Porozumeni temto informacim vam pomuze eri spravnem pouzivani

vysokotlakych spojovacich hadicek MEDRAOr Twist& Go(Twist& Go).

DCilezite bezpecnostni upozorneni: Viysokotlaka spojovad hadicka
Twist & Goje urcena k pouziti kvalifikovanymi, fadne yyskolenymi
zdravotniky se zkusenostmi v provadeni angiografickych vykonu

a pouzivanim injektoru spolecnosti Bayer.

Jako u kazdeho injektoru, i pfi pouziti injekeniho systemu se vybduje
ostrazitost pracovnika obsluhy. Vizuaini kontroly a spravny postup pfi
nastaveni a pouziti a pineni pokynu v navodu K pouziti jsou prvofade
metody K omezeni rizika pfitomnosti vzduchu behem podavani kapalin.

Ucel pouziti: VWsokotlaka spojovad hadicka Twist & Go je urcena
K pouziti pfi podavani kontrastnich latek a beznych proplachovacich
roztoku. Tento prostfedek je urcen pouze pro jednorazove pouziti

s injektory spolecnosti Bayer a stfikackami Twist & Go.

Kontraindikace: Nejsou znamy.

Omezeni prodeje: Pouze na lekafsky pfedpis.
AVYSTRAHA

Nebezpeci vzduchove embolie. Miize dojit k vaznemu
poskozeni zdravi pacienta nebo k jeho iimrti.

« Zadjistete, aby mel jeden pracovnik obsluhy odpovednost
za proplachovani vysokotlake spojovad hadicky. Behem
procedury nestfidejte pracovniky obsluhy. Pokud musi dojit
ke zmene pracovnika obsluhy, zajistete, aby novy pracovnik
obsluhy ovefil, ze je cesta pruchodu kapaliny zbavena
vzduchu.

« Zajistete, aby pacient nebyl pfipojen v dobe, kdy probiha
vypuzovani vzduchu z vysokotlake spojovaci hadicky.

« Zvysokotlake spojovad hadicky odstrahte vsechen vzduch.

« Pfi odstrahovani vzduchu ze stfikacky nebo z hadickovych
spojek postupuite opatme. Pfi pouati nastrojii behem
odstrahovani vzduchu Tiiré dojit k poskozeni soucasti.

« Vysokotlakou spojovad hadicku bezpecne pfipojte na spojku
hrotu stfikacky. Pfi pouziti nastroju behem utahovani miize
dajit K poskozeni soucasti.

« Neuprawujte polohu injektoru pomoci hadicek.

« Pfi Gprave polohy injektoru zabrahte kontaktu s hrotem
stfikacky, hadickami a spojkami ajejich poskozeni.
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AVYSTRAHA INSTALACE, PLNENi A PROPLACH VYSOKOTLAKE SPOJOVACI
Riziko krevni kontaminace. Miize dojit K vaznemu HADICKY
oskozeni zdravi pacienta .alnebo rJacovnika nebo L. Cdstrahte z hrotu stfikacky prachovy kayt (e piipojen).
Ejeho iimrti P P 2. Nasadte vysokotlakou spojovaci hadicku Twist & Go na hrot
« Pfi odstrahovani vzduchu ze stfikacky nebo z hadickowych stfikacky Twist & Go.
) ) ; 3. Otocte matici Twist & Go (A) po
spojek postupuijte opatme. Pfi pouati nastrojii behem hodi h mcicek tak
odstrahovani vzduchu muze dojit k poskozeni soucasti. Smeru K t;;ﬁ;/yc maice h ad';:léj:y
« Pro bezpecne utazeni vysokotlake spojovaci hadicky Ee;vyso 0 htar:pcl)iofcl tfl'k B
ke spojce hrotu stfikacky nepouzivejte nastroje. Zpecne priania ke froful st acky (B)
- 4. Zvysokotlake spojovaci hadicky n
« Pfi Gprave polohy injektoru zabrahte kontaktu s hrotem Iachnete vsechen vzduch. Pomoc
stfikacky, hadickami a spojkami ajejich poskozeni. b p N
. injektoru vytlacujte kontrastni latku g

Poznamka k zafizenim s oznacenim o jednorazovem pouziti:
Tento vyrobek je urcen pouze K jednorazovemu pouziti.
Nesterilizujte, nezpracovavejte ani nepouzivejte opakovane.
Jednoucelova zafizeni jsou navrzena a schvalena pouze K
jednorazovemu pouziti. Opakovane pouavani
jednoucelovych zafizeni pfedstavuje riziko poruchy zafizeni a
ohrozeni pacienta. Mezi mozne poruchy zafizeni patfi
wyrazne opotfebeni soucasti ph diouhodobem pouzivani,
nefunkcnost soucasti a porucha systemu. Mezi mozna rizika
pro pacienta patfi zraneni v dusledku selhani zafizeni nebo
infekee, protoze zafizeni nebylo schvaleno K cisteni nebo
opakovane sterilizaci.

Nepfekracujte 1200 psi (8273 kPa).

Neupravujte polohu injektoru pomoci hadicek.

Riziko blologicke kontaminace. Muze dojit kK vaznemu
poskozeni zdravi pacienta a/nebo pracovnika nebo
Kjeho iimrti.

Spotfebni material fadne zlikvidujte po pouziti nebo pokud
mohio dojit ke kontaminaci behem sestavovani ¢ pouzivani.

UPOZORNENI

Riziko kontaminace z prostfedi. Muze dojit ke zraneni
pacienta a/nebo obsiuhy.

Nepouzivejte, pokud je steriini obal otevfeny nebo
poskozeny. Je-li obal otevfen nebo poskozen nebo jsou-li
pouzity poskozene soucasti, muze dojit k ohrozeni zdravi
pacienta nebo zdravotnika. Pfed kazdym pouzitim vizualne
Zkontrolujte obsah a obal.

Postupuijte podle principu steriini techniky, zejmena udrzujte
sterilitu hrotu stfikacky a vysokotlake spojovaci hadicky.

a proplachovaci roztoky, dokud nebude
vsechen vzduch z vysokotlake spojovaci
hadicky vypuzen. Odstraneni vzduchu
se muze usnadnit jemnym poklepanim
na kterykoli spojovaci bod.



introcfucere: ony» (nTorTa”rWe con”nute Tnaceste instructiuni de
utilizare. intelegerea informatiilor va va ajuta la utiliz*a In mod
adecvat a tubului conector de inalta presiune MEDRACT Twist& Go
(Twist& Go).

Nota importanta referitoare la siguranta: Tubul conector de
inalta presiune Twist & Go a tost conceput pentru a fi utilizat de
catre personal medical calificat, cu instruire 8 experienja adecvate
in procedurile de angiografie ?i in utilizarea injectoarelor Bayer.
Lafel cain cazul tuturor injectoarelor, este necesara vigilen{a
operatorului la utilizarea unui sistem de injectare. Inspectiile vizuale,
0 buna practice in timpul montarii 8 functionarii 8 respectarea
instruc™unilor din manualul de utilizare sunt metodele principal

de limitare a riscului prezen{ei aerului in timpul injectarii lichidelor.

Utilizarea pentru care afost conceput: Tubul conector de inalta
presiune Twist & Go este destinat utilizarii pentru administrarea de
medii de contrast 7 solutii uzuale de irigare. Dispozitivul este de
unica folosinta 8i este indicat pentru a fi utilizat numai impreuna cu
injectoarele Bayer cu seringi Twist & Go.

Contraindicatil: Nu se cunosc.

Restrictil de comerclalizare; Numai pe baza de prescriptie
medicala.

A AVERTIZARI
Pericol de embolie gazoasa. Pot rezulta vatamari grave ale
pacientului sau moartea acestula.

« Asiguraji-va ca ati desemnat un singur operator ca
persoana responsabila cu puijarea tubului conector
de inalta presiune. Nu inlocuiti operatorii in timpul
procedurii. in cazul in care este nevoie de inlocuirea unui
operator, asigurati-va ca noul operator verifica daca aerul
este eliminat de pe traseui lichidului.

« Asigurati-va ca pacientui nu este conectat cand purjati
aerul din tubul conector de inalta presiune.

« Scoateti tot aerul din tubul conector de inalta presiune.

« Actionati cu precautie cand eliminati aerul din seringa sau
tubul conector. Pot rezulta deteriorari ale componentelorin
urma utilizarii de instrumente in timpul evacuarii aerului.

« Strangeti bine conexiunea dintre varful seringii 7 tubul
conector de inalta presiune. Pot rezulta deteriorari ale
componentelor in urma utilizarii de instrumente in timpul
strangerii.

¢ Nu utilizati tubul pentru a schimba pozifia injectorului.

« Evitati contactui cu varful seringii, tubul 8 conexiunile,
precum 7 deteriorarea acestora, cand schimbati pozljia
injectorului.
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A AVEKfIZARI

Pericol de contaminare prin sange. Pot rezulta vatamari
grave ale pacientului $i/sau operatorului sau moartea
acestora.

Actionati cu precautie cand eliminati aerul din seringa sau
tubul conector. Pot rezulta deteriorari ale componentelor
in urma utilizarii de instrumente in timpul evacuarii
aerului.

Nu utilizati instrumente pentru a strange bine conexiunea
dintre varful seringii $ tubul conector de inalta presiune.
Evitati contactui cu varful seringii, tubul $ conexiunile,
precum 8i deteriorarea acestora, cand schimbati pozljia
injectorului.

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

Nu depasSiti 1.200 psi (8.273 kPa).

Nu utilizati tubul pentru a schimba pozitia injectorului.

Pericol de contaminare biologica. Pot rezulta vatamari
grave ale pacientului $i/sau operatorului sau moartea
acestora.

Eliminati In mod corespunzator articolele de unica
folosinta dupa utilizare sau daca a avut loc o eventuala
contaminare In timpul montarii sau utilizarii.

Pericol de contaminare a mediului Inconjurator. Pot rezulta
vatamari ale pacientului $i/sau operatorului.

A nu se utilize daca ambalajul steril este deschis sau
deteriorat. In cazul In care ambalajul este deschis sau
deteriorat, sau daca se utilizeaza componente
deteriorate, poate avea loc vatamarea corporals a
pacientului sau a operatorului. inainte de fiecare
utilizare, inspectati vizual continutui § ambalajul.
Urmati principiile tehnicii de sterilizare §i. In special,
mentineti In stare sterila varful seringii 2 tubul conector
de Inalta presiune.
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INSTALAREA, UMPLEREA 8§ PURJAREA UNUI TUB
CONECTOR DE INALTA PRESIUNE

1

2.

Scoateti de pe varful seringii capacul de protectie Impotriva
prafului, daca acesta este montat.

Introduceti tubul conector de inalta presiune Twist & Go pe
varful seringii Twist & Go.

Rotiti piulita Twist & Go (A) in sensul
acelor de ceasornic pentru a strange
bine tubul conector de Inalta presiune
de varful seringii (B).

Purjati tot aerul din tubul conector
de inalta presiune. Utilizati injectorul
pentru a Impinge afara solutiile de
contrast 8 de irigare pana cand

este eliminata Intreaga cantitate |
de aer din tubul conector de Inalta

presiune. Pentru afacilita evacuarea

aerului, ar putea fi nevoie sa lovifi uor fiecare punct
de conectare.



Bevezeto: Olvassa el ajelen hasznalati utasitasban leirt
informaciokat! Az informaciok megertese segit a MEDRAD® Twist
& Go {Twist & Go) nagynyomasu csatlakozovezetek megfelelo
hasznalataban.

Fontos biztonsagi megjegyzes: A Twist & Go nagynyomasu
osszekoto csovezetet az angiografias eljarasokban es a Bayer altal
biztositott injektorok hasznalataban jartas es megfeleloen kepzett
egeszsegugyi szakdolgozok hasznalhatjak.

Mint barmely befecskendezonel, itt is a kezelo fokozottfigyelme
sziikseges. A legfontosabb modszer a levego bentmaradasi
kockazatanak minimalizalasahoz a beallitas es hasznalat kozbeni
szemrevetelezes, es a legjobb gyakorlat elveinek, valamint a kezeloi
kezikonyvben leirt utasitasok betartasa.

Felhasznalasi teriilet: A Twist & Go nagynyomasu
csatlakozovezetek kontrasztanyag es elterjedt dblitooldatok
bejuttatasara szolgal. Az eszkoz egyszeri hasznalatra kesziilt, es
kizarolag a Bayer altal biztositott Twist & Go fecskendovel ellatott
injektorokkal szabad alkalmazni.

Ellenjavallatok: Nem ismeretesek.
Korlatozott ertekesites: Venykoteles.

A FIGYELMEZTETES
Legembolia veszelye. A paciens siilyos seriileset vagy
halalat okozhatja.

« Ki kell jeldini egy kezelot, akinek a nagynyomasu
csatlakozovezetek legtelenitese lesz afeladata. Az
eljaras alatt nem szabad kezelot valtani. Amennyiben
a kezelo szemelyeben torteno valtozas elkeriilhetetlen,
bizonyosodjon meg arrol, hogy az uj kezelo ellenorzi
a folyadekut levegomentesseget.

« Gyozodjon meg arrol, hogy a paciens nines csatlakoztatva
a nagynyomasu csatlakozovezetek legtelenitesekor.

« Tavolitsa el a nagynyomasu csatlakozovezetekben levo
osszes levegot.

« Afecskendo es az osszekoto csd legtelenitese soran jarjon
el fokozottfigyelemmel. Kulonbozo szerszamok hasznalata
a legtelenites soran az alkatreszek seriilesehez vezethet.

* Rogzitse biztonsagosan a hagynyomasu
csatlakozovezeteket a fecskendohegy csatlakozojahoz.
Kulonbozo szerszamok hasznalata a rogzites soran az
alkatreszek seriilesehez vezethet.

« Tibs avezetektol fogva elmozditani a befecskendezot,

* A befecskendezo elmozditasakor keruini kell
afecskendohegy, a vezetek es a csatlakozok
megerinteset es seruleset.
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A FIGYELMEZTETES

Ver altali fertozes veszelye. A paciens es/vagy a munkatars
siilyos seruleset vagy halalat okozhatja.

« Afecskendo es az osszekoto cso legtelenitese soran jarjon
el fokozott figyelemmel. Kulonbozo szerszamok hasznalata
a legtelenites soran az alkatreszek seriilesehez vezethet.

¢ Tibs szerszamokkal rogziteni a nagynyomasu
csatlakozovezeteket a fecskendohegy csatlakozojahoz.

* A befecskendezo elmozditasakor keriilni kell
afecskendohegy, a vezetek es a csatlakozok
megerinteset es seruleset.

« Az egyszer hasznalatos berendezeskent jeldit eszkdzdk
eseteben vegye figyelembe a kdvetkezdket: A termek
egyszeri hasznalatra letttervezve. Ne sterilizaija ujra, ne
kezelje iijra es ne hasznaija ujra. Az eldobhato eszkdzdk
kizardlag egyszeri hasznalatra lettek tervezve es
jdvahagyva. Az egyszer hasznalatos eszkdzdk ismetelt
felhasznalasa az eszkdz meghibasodasanak veszelyet
es a pacienst erintd kockazatokat rejt magaban. Az
eszkdz potencialis meghibasodasai kdzdtt szerepel az
alkatreszek siilyos seriilese hosszan tartd hasznalat
eseten, az alkatreszek rendellenes miikddese es a
rendszerhiba. A paciensre vonatkozo kockazatok kdze
tartoznak az eszkdz rendellenes miikddesebd| szarmazd
seriilesek, valamint a fertdzds, mivel az eszkdz nem
tisztithatd es nem sterilizalhatd iijra.

* Ne lepje till az 1200 psi (8273kPa) nyomast.

« Tibs avezetdktdl fogva elmozditani a befecskendezot.
Bioldgiai fertdzds veszelye. A paciens ds/vagy a munkatars
siilyos sdriildsdt vagy halalat okozhatja.

¢ Hasznalat utan, illetve amennyiben fertdzds tdrtent
a beallitas vagy hasznalat kdzben, selejtezze ki az
egyszer hasznalatos eszkdzdket.

Kdmyezeti fertdzds veszdiye. A paciens ds/vagy a munkatars
sdruldsdt okozhatja.

« Ne hasznaija, ha a steril csomagolas fel van nyitva vagy
megseriilt! A beteg vagy a kezelest vdgzd szemdiy
sdriildsdhez vezethet, ha a csomagolas nyitva van vagy
sdriilt, illetve ha sdriilt alkatrdszeket hasznalnak. Minden
felhasznalas eldtt szemrevdtelezdssel ellendrizze a
csomagot ds annak tartalmat!

« Kadvesse a steril technika alapelveit, ds kiildndsen figyeljen
afecskendohegy ds a nagynyomasu csatlakozdvezetdk
sterilitasanak megdrzdsdre.

A NAGYNYOMASU CSATLAKOZOVEZETEK TELEPITESE,
FELTOLTESE ES LEGTELENITESE

1

2.

Tavolitsa el a fecskendo hegydn talalhatd porvddd sapkat,
ha az csatlakoztatva van.

Helyezze a Twist & Go hagynyomasu csatlakozdvezetdket
a Twist & Go fecskendo hegydre.

Forditsa el a Twist & Go (A) anyat

az dramutatd jarasaval megegyezd

iranyba, hogy a nagynyomasu

csatlakozdvezetdket fecskendo

hegydhez (B) rdgzitse.

Ldgtelenitse teljesen a nagynyomasu

csatlakozdvezetdket. A befecskendezdvel

nyomja ki a kontrasztanyagot ds az

dhiltd oldatokat, mig a nagynyomasu

csatlakozdvezetdkbdl az dsszes levego

eltavozik. Szuksdges lehet a csatlakozd

pontok gyengdd utdgetdse a levego eltavolitasanak
megkdnnyitdsdhez.



Uvod: PreCltajte si vSetky inform~cie uveden6 v tomto ndvode na

pouzitie. Pochopenie tychto informacii vm pomoze ixispr*vnom

pouzivani vysokotlakovej spojovacej hadicky MEDRAOr Twist & Go
{Twists, Go).

Ddlezite bezpecnostne upozornenie: Vysokotlakova spojovacia
hadicka Twist & Goje urcena na pouzitie kvalifikovanymi lekarmi s
nalezitym vyskolenim a skiisenost'ami s angiografickymi postupmi a
pouzivanim injektorov od spolocnosti Bayer.

Podobne ako u vsetkych injektorov sa g v pripade pouzitia
injekcneho systemu vyzaduje pozornost' obsluhy. Zakladnym
sposobom obmedzenia rizika pritomnosti vzduchu pri vstrekovani
tekutiny je zrakova kontrola a spravny postup pri nastaveni a pouziti
zariadenia, ako aj dodiiiavanie pokynov v prevadzkovom manuali.

ZamysFane pouzitie: Vysokotlakova spojovacia hadicka Twist & Go
je urcena na pouzitie pri podavani kontrastnej latky a beznych
premyvacich roztokov. Zariadenie je urcene iba najedno pouzitie od
spolocnosti Bayer so striekackami Twist & Go.

Kontraindikacie: Ziadne nie su zname.
Obmedzenia predaja: Len Rx.

AVAROVANIE
Nebezpecenstvo vzduchovej embolie. Nasledkom mdze
byt’ vazne zranenie alebo umrtie pacienta.

« Dbajte, aby za vytlacovanie vzduchu z vysokotlakovej
spojovacej hadicky zodpovedalajedna osoba. Nestriedajte
obsluhu v priebehu zakroku. Ak musi vymena obsluhy
prebehnut’ pocas procediiry, potom sa uistite, ze hova
obsluha overila odstranenie vzduchu zo systemu.

« Uistite sa, ze pacient nie je napojeny pri vytlacovani
vzduchu z vysokotlakovej spojovacej hadicky.

« Odstrahte vsetok vzduch z vysokotlakovej spojovacej
hadicky.

«  Pri vytlacani vzduchu zo striekacky alebo hadickovych
pripojeni postupujte opatrne. Ak pri vytlacani vzduchu
pouzivate nastroje, moMe poskodit’ sucasti zariadenia.

« Bezpecne utiahnite spojenie medzi vysokotlakovou
spojovacou hadickou a hrotom striekacky. Ak pri
ut'ahovani pouzivate nastroje, mozete poskodit'sucasti
zariadenia.

« Pri manipulacii s polohou injektora nepouzivajte hadicku.

« Pri manipulacii s polohou injektora sa vyhnite kontaktu
a poskodeniu hrotu striekacky, hadicky a pripojeni.
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AVAROVANIE
Nebezpecenstvo znecistenia krvou. Nasledkom mdze
byt'vazne zranenie alebo umrtie pacienta alebo obsluhy.

« Pri vytlacani vzduchu zo striekacky alebo hadickovych
pripojeni postupujte opatrne. Ak pri vytlacani vzduchu
pouzivate nastroje, moMte poskodit' sucasti zariadenia.

« Nepouzivajte nastroje k bezpecnemu ut'ahovaniu
spojenia medzi vysokotlakovou spojovacou hadickou
a hrotom striekacky.

« Pri manipulacii s polohou injektora sa vyhnite kontaktu
a poskodeniu hrotu striekacky, hadicky a pripojeni.

¢ Upozornenie tykajiice sa vyrobkov oznacenych ako
vyrobky na jednorazove pouzitie: Tento vyrobok je
urceny len najedno pouzitie. Nesmie sa opakovane
sterilizovat', spracovavat' ani pouzivat'. Jednorazove
zariadenia su urcene a overene len najedno pouzitie. Pri
opakovanom pouziti jednorazovych zariadeni hrozi riziko
poruchy zariadenia a rizika pre pacienta. Mozne poruchy
zariadenia zahfnaju znacne opotrebovanie sucasti pri
dihsom pouziti, nefunkcnost' sucasti a nefunkcnost'
systemu. Mozne rizika pre pacienta zahfnaju zranenie z
dovodu poruchy zariadenia alebo infekcie, ked'ze
zariadenie nie je urcene na cistenie alebo opakovanii
sterilizaciu.

« Neprekracujte tiak 1200 psi (8273 kPa).

« Pri manipulacii s polohou injektora nepouzivajte hadicku.
Nebezpecenstvo bioiogickeho znecistenia. Nasledkom mdze
byf vazne zranenie alebo umrtie pacienta alebo obsluhy.

« Pouzity material na jedno pouzitie riadne zlikvidujte po

pouziti, alebo ak pocas pripravy ddjde ku kontaminacii.

Nebezpecenstvo znecistenia zivotneho prostredia.
Mdze ddjst’ k zraneniu pacienta alebo obsluhy.

« Nepouzivajte zariadenie, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. Akje obal otvoreny alebo poskodeny alebo ak sa
pouziju poskodene sucasti, mdze ddjst' ku zraneniu pacienta
alebo lekara. Pred kazdym pouzitim zrakom skontrolujte obal
ajeho obsah.

« Dodrzujte zasady sterilnych postupov, zachovavajte najma
sterilitu hrotu striekacky a vysokotlakovej spojovacej hadicky.
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INSTALACIA, naplnenie a vytlaCenie vzduchu

Z VYSOKOTLAKOVEJ SPOJOVACEJ HADICKY

1 Zhrotu striekacky odstrante protiprachovy kryt,
ak je nasadeny.

2. Vysokotlakovu spojovaciu hadicku Twist & Go
nasartte na hrot striekacky Twist § Go.

3. Otocenim matice Twist& Go (A)

v smere hodinovych ruciciek bezpecne
utiahnite vysokotlakovu spojovaciu
hadicku K hrotu striekacky (B).

4. Wtlacte vsetok vzduch z vysokotlakovej n
spojovacej hadicky. Pomocou injektora
whtlacte kontrastnij latku a premyvacie
roztoky, az kym z vysokotlakovej
spojovacej hadicky neodstranite vsetok
vzduch. Odstranenie vzduchu ulahcite
jemnym poklepanim na akiikolvek cast
spojenia.
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Uvod: ProSitajte sve informacije navedene u ovim uputama za
uporabu. Razumijevanje tih informacija pomoci ce vam u
ispravnoj uporabi visokotlacne prikijucne cijevi MEDRACT Twist
& Go (Twist & Go).

Vazna sigurnosna napomena: Visokotlacnu prikijucnu cijev
Twist & Go smiju rabiti kvalificirani zdravstveni djelatnici s
odgovarajucom obukom i iskustvom u angiografskim zahvatima
te u rukovanju brizgaljkama tvrtke Bayer.

Kao i kod svih drugih brizgaljki, i pri uporabi sustava za ubrizgavanje
potreban je oprez rukovatelja. Primami nacini ogranicavanja
opasnosti od prisutnosti zraka tijekom isporuke tekucine su vizualni
pregled i primjena dobre prakse tijekom postavijanja i uporabe
uredaja uz postivanje uputa navedenih u prirucniku za rad.

Namjena,; Visokotlacna prikijucna cijev Twist & Go namijenjena
je isporuci kontrastnog sredstva i uobicajenih otopina za
ispiranje. Uredaj je namijenjen same jednokratnoj uporabi s
brizgaljkama tvrtke Bayer i strcaljkama Twist & Go.

Kontraindikacije; Nisu poznate.

Ogranicena prodaja: Samo na recept.

A UPOZORENJE

Opasnost od zracne embolije. Moze doci do teskih
ozljeda ill smrti pacijenta.

« Za izbacivanje zraka iz visokotlacne prikijucne cijevi
mora biti zaduzen jedan rukovatelj. Nemojte mijenjati
rukovatelje tijekom postupka. Akoje potrebno zamijeniti
rukovatelja, pazite da novi rukovatelj provjeri je li iz
putanje tekucine izbacen zrak.

« Tijekom izbacivanja zraka iz visokotlacne prikijucne
cijevi pacijent ne smije biti prikijucen.

« Iz visokotlacne prikijucne cijevi izbacite sav zrak.

« Budite oprezni pri izbacivanju zraka iz strcaljke ili
prikijucaka cijevi. U slucaju uporabe alata tijekom
izbacivanja zraka moze doci do ostecenja komponenata.

« Na prikijucak vrtia strcaljke cvrsto pritegnite visokotlacnu
prikijucnu cijev. U slucaju uporabe alata tijekom
pritezanja moze doci do ostecenja komponenata.

* Nemojte rabiti cijev za promjenu polozaja brizgaljke.

« Piilikom postavijanja brizgaljke izbjegavajte dodirivanje
i pazite da ne ostetite vrh strcaljke, cijev i prikijucak.

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

Opasnost od kontaminacije krviju. Moze doci do teskih

ozljeda ili smrti pacijenta i/ili zdravstvenog djelatnika. L
Budite oprezni pri izbacivanju zraka iz strcaljke ili 2
prikijucaka cijevi. U slucaju uporabe alata tijekom '
izbacivanja zraka moze doci do ostecenja komponenata. 3

A UPOZORENJE

Za cvrsto pritezanje visokotlacne prikijucne cijevi

na prikijucak vrha strcaljke nemojte rabiti alat.
Prilikom postavijanja brizgaljke izbjegavajte dodirivanje
i pazite da ne ostetite vrh strcaljke, cijev i prikijucak.
Kod uredaja oznacenih za jednokratnu uporabu
napominjemo: ovaj je proizvod hamijenjen samo za
jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati,
ponovno obradivati niti koristiti vise puta. Uredaji za
jednokratnu uporabu namijenjen! su i odobreni iskijucivo za
jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba uredaja za
jednokratnu uporabu predstavija opasnost od kvara
uredaja i opasnost za pxijenta. Moguci kvar uredaja
obuhvaca znacajnu dotrajalost komponente kod dulje
uporabe, neispravan rad komponente i kvar sustava.
Moguce opasnosti za pacijenta obuhvacaju ozljede zbog
neispravnog rada uredaja ili infekciju jer ciscenje ili
ponovna sterilizacija ur*aja nisu c*obrene.

Ne prekoracujte 1200 psi (8273 kPa).

Za postavijanje polozaja brizgaljke ne rabite cijev.

Opasnost od bioloske kontaminacije. Moze doci do
teskih ozljeda ili smrti pacijenta i/ili zdravstvenog
djelatnika.

Nakon uporabe ili ako mislite daje tijekom postavijanja
ili uporabe doslo do kontaminacije, pravilno odiozite
materijal za jednokratnu uporabu.

Opasnost od kontaminacije u okruzenju. Moze doci
do ozljede pacijenta i/ili zdravstvenog djelatnika.

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza otvorena ili
ostecena. Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti
posljedica otvorene ili ostecene ambalaze ili uporabe
ostecenih komponenti. Vizuaino pregledajte sadrzaj i
ambalazu prije svake uporabe.

Slijedite nacela sterilnog rukovanja, a posebno pazite na
sterilnost vrha strcaljke i visokotlacne prikijucne cijevi.
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POSTAVLJANJE, PUNJENJE I1ZBACIVANJE ZRAKA IZ
VISOKOTLACNE PRIKIJUCNE CIJEVI

S vrha strcaljke uklonite poklopac za zastitu od prasine,
akoje postavijen.

Visokotlacnu prikijucnu cijev Twist & Go umetnite na vrh
strcaljke Twist & Go.

Maticu Twist & Go (A) okrecite

u smjeru kazaljke na satu kako

biste na vrhu strcaljke (B) cvrsto

pritegnuli visokotlacnu prikijucnu

cijev. n
1z visokotlacne prikijucne cijevi
izbacite sav zrak. Pomocu brizgaljke g

>zh

gurajte kontrastno sredstvo i otopinu
za ispiranje prema van dok sav zrak
ne izbacite iz visokotlacne prikijucne
cijevi. Za olaksavanje izbacivanja
zraka mozda cete trebati lagano lupkati bilo koju tocku
prikijucka.



levads. Izlasiet informaciju, kas atrodama saja lietosanas instrukcija.
Infomnacijas saprasana palTdzesjums pareizi lietot MEDRAD®
Twist & Go (Twist & Go) augstspiediena caurulTsu savienotaju.

SvarTgs drosThas pazigojums. Sis Twist & Go augstspiediena
cauruiTsu savienotajs ir paredzets kvaiificetiem medicTnas
profesiona(iem, kuri izgajusi apmacTbu un ieguvusi pieredzi
angiografisko proceduru veiksana un Bayer injektoru iietosana.

Ka arjebkuru injektoru, operatoram jaievero piesardzlba, lietojot
injektora sistemu. Vizuala apskate un labas prakses izmantosana,
uzstadot un iiefojot ierici saskana aroperatora rokasgramatu, ir gaivenas
metodes, ial mazinatu gaisa iekjQsanu skidruma injekcijas laika.

Paredzeta lietosana. Sis Twist & Go augstspiediena caurulTsu
savienotajs ir paredzets kontrastvieiu un visparejo skalosanas
skidumu ievadTsanai. lerlce ir paredzeta vienai iietosanas reizei ar
Bayer injektoru, izmantojot Twist & Go sjirces.

Kontrindikacijas. Nav zinamas.

Pardosanas ierobezojumi. Tikai ar arsta recepti.

A BRIDINAJUMS
Gaisa embolijas risks. Pacients var gOt nopietnus
savainojumus, var iestaties nave.

« Nodrosiniet, ka viens operators ir norikots ka athiidTgais
par gaisa izvadTsanu ho augstspiediena caurulTsu
savienotaja. Nemainiet operatorus procedOras laika. Ja
operatora maina ir obligata, parliecinieties, vai jaunais
operators parbauda gaisa neesannTbu skidruma ceja,

« Nodrosiniet, ka sistema nav pievienota pacientam, kamer
notiek gaisa izpQsana no augstspiediena caurulTsu
savienotaja.

« Izvadietvisu gaisu no augstspiediena caurulTsu savienotaja.

¢ UzmanTgi izvadiet gaisu no sprees vai caurulTsu
savienojumiem. Instrumentu lietosana gaisa izvadTsanas
laika var sabojat komponentus.

« Ciesi piestipriniet augstspiediena caurulTsu savienotaja
savienojumu pie slirces gala. Instrumentu lietosana
pievilksanas laika var sabojat komponentus.

« Neizmantojiet caurulTtes, lai mainTtu injektora novietojumu.

« Injektora novietojuma mainTsanas laika izvairieties no
sjirces gala, caurulTsu un savienojumu savstarpejas
saskares vai no so daju sabojasanas.
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ABRIDINAJUMS

Ar asimm pamestas infekeijas risks. Pacients un/vai
darbinieks var gut nopietnus savainojumus, var iestaties nave.

UzmanTgi izvadiet gaisu no sjirces vai caurulTsu
savienojumiem. Instrumentu iietosana gaisa izvadTsanas
laika var sabojat komponentus.

Neizmantojiet instrumentus, lai ciesi piestiprinatu
augstspiediena caurulTsu savienotaja savienojumu pie
Jrces gala.

Injektora novietojuma mainTsanas laika izvairieties no
sjirces gala, caurulTsu un savienojumu savstarpejas
saskares vai no so daju sabojasanas.

Ja ierTees ir marketas ka vienreiziietojamas, nemietvera,
ka sis produkts ir paredzets tikai vienreizejai lietosanai.
Nesterilizejiet, neapstradajiet un nelietojiet atkartoti.
Vienreiziietojamas ierTces ir izstradatas un apstiprinatas
tikai vienreizejai lietosanai. Vienreiziietojamu iefTcu
atkartota lietosana var izraisTt ierTees atteices risku un
pacienta apdraudejumu. Potenciala ierTces atteice ietver
svarTgu sastavdaju nolietosanos iigstosas lietosanas
rezultata, sastavdaju disfunkeiju un sistemas atteici.
Potencialie pacienta riski ietver traumas, Ko izraisa
ierTees disfunkeija vai infekeija, jo ierTce nav apstiprinata
ka tTrama vai atkartoti sterilizejama.

Neparsniegt 1200psi (8273kPa).

Neizmantojiet caurulTtes lai mainTiu ar injektora novietojumu.

Biologiska piesar*ojuma risks. Pacients un/vai darbinieks
var gut nopietnus savainojumus, var iestaties nave.

Pec vienreiziietojamo piederumu izmantosanas vai ja
uzstadTsanas vai izmantosanas laika tie ir tikusi sabojati,
izmetiet tos atbilstosi noteikumiem.

aPIESARDZIBAI

Vides piesargojuma risks. Pacients un/vai operators var
got ievainojumus.

Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir atverts vai bojats.
Pacientam vai operatoram traumas var rasties, ja
iepakojums ir bijis aWerts vai bojats vai tiek izmantotas
bojatas sastavdajas. Pirms katras lietosanas vizuali
parbaudiet saturu un iepakojumu.

leveroijiet sterilitates principus, jo Tpasi uzturot sterilu
sjirces uzgali un augstspiediena caurulTsu savienotaju.

AUGSTSPIEDIENA CAURULISU SAVIENOTAJA UZSTADISANA,
UZPILDISANA UN IZTUKSOSANA
1. Jasjirces galam pievienots netTrumu aizsargs, honemiet to.
2. levietojiet Twist & Go augstspiediena caurulTsu savienotaju
Twist & Go sjirces gala.
3. Pagrieziet Twist & Go (A) VTiru
savienotaju pulkstenradTtaja kustibas
virziena, lai ajrces galam (B) ciesi
piestiprinatu augstspiediena caurulTsu

savienotaju. n
4. lzvadietvisu gaisu no augstspiediena
caurulTsu savienotaja. lzmantojiet g

injektoru, lai spiestu kontrastvieiu un
skalosanas skTdumu ara tik ilgi, kamer
Viss gaiss ir izvadTts no augstspiediena
caurulTsu savienotaja. Lai paatrinatu
gaisa burbuju izvadTsanu, varat viegli piesist pie visam
pieslegumvietam.

>Z T



[vadas: perskaitykite Siose naudojimo instrukcijose esanCi*
informacija Suprat§ si*informacij*galesite tinkamai naudoti
~MEDRACT Twist & Go (Twist & Go)" auksto slegio jungties
vamzdelius.

Svarbus saugumo [spejimas: ,, Twist & Go" auksto slegio jungties
vamzdelis skirtas naudoti kvaiifikuotiems tinkamai apmok>diems
medicinos speciaiistams, turintiems patirties atliekant angiografijos
procedQras bei naudojant ,,Bayer" injektorius.
Kaip ir su kitais injektoriais operatorius turi bQti itin atsargus
naudodamas injekcijq sistem”. Ruosiantis darbui su sistema ir
naudojant, butina atiikti vizualin? apziur” iaikytis gerosios
praktikos taisykiiii bei naudojimo vadovo instrukcij4, t. y., imtis
pagrindininpriemoniLisiekiant sumazinti rizik*dei oro patekimo
leidziant skyscius.

Paskirtis: , Twist & Go" auksto siegio jungties vamzdeiis skirtas
naudoti ieisti kontrastines medziagas ir [prastus praplovimo
tirpalus. Prietaisas skirtas naudoti tik vien”kart*su ,,Bayer"
injektoriais su ,, Twist & Go" svirkstais.

Kontraindikacijos: nezinomos.
Apribotas pardavimas: tik pagai recept®

A [SPEJIMAS
Oro embolijos pavojus. Galima sunkiai suzaloti paclenL]
arbajis gall mirti.

¢ Uztikrinkite, kad vienas operatorius but4 paskirtas
atsakingu uz auksto slegio jungties vamzdeiio vaiym™.
Per procedur*nekeiskite operatoriaus. Jeigu reikia keisti
operatoriii, naujasis operatorius turi patikrinti, ar is
skyscin sistemos pasalintas oras.

¢ Uztikrinkite, kad pacientas nebOtq prijungtas, kai is
auksto siegio jungties vamzdeiio saiinamas oras.

« is auksto slegio jungties vamzdeiio pasaiinkite visqorg.

« Orqgis svirksto arvamzdeligjungcigsaiinkite atsargiai.
Jei saiindami orgnaudosite [rankius, gaiite sugadinti
komponentus.

« Auksto slegio jungties vamzdelj tvirtai priverzkite prie
svirksto galo jungties. Jei ua/erzdami naudosite [rankius,
gaiite sugadinti komponentus.

« injektoriaus padeties nevaidykite vamzdeliu.

« Kai keiciate injektoriaus padetj, stenkites neiiesti
ir nepazeisti svirksto gaio, vamzdeiio ir jungties.
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A [SPEJIMAS
Uztersimo krauju pavojus. Galima sunkiai suzaloti pacientq
ir (arba) darbuotojg, arba netgi gali istikti mirtis.

« Orgis svirksto ar vamzdeligjungciq salinkite atsargiai.
Jei saiindami orq naudosite [rankius, gaiite sugadinti
komponentus.

« Nenaudokite [rankiq auksto slegio jungties vamzdeliui
prie svirksto galo jungties priverzti.

« Kai keiciate injektoriaus padetj, stenkites neiiesti
ir nepazeisti svirksto galo, vamzdeiio irjungties.

« Jei prietaiso etiketeje nurodyta, kad jis skirtas
vienkartiniam naudojimui, atkreipkite demes;j [ siuos
dalykus: sis gaminys yra skirtas tik vienkartiniam
naudojimui. Nebandykite prietaiso pakartotinai
sterilizuoti, perdirbti ar dar kartgpanaudoti. Vienkartiniai
prietaisai skirti ir patvirtinti tik vienkartiniam naudojimui.
Pakartotinai naudojant vienkartinius prietaisus kyla
pavojus, kad prietaisas neveiks, ir atsiranda gresme
paciento sveikatai. Vienkartinis prietaisas gali neveikti del
to, kad sugenda ilgesnes eksploatacijos trukmes
sudedamosios dalys, jos pradeda blogai veikti arba
sugenda sistema. Galima gresme paciento sveikatai
apima suzalojimus del prietaiso gedimo arba infekcijas,
nes nepatvirtinta, kad prietaisqgalima isvalyti arba dar
kartq sterilizuoti.

« Nevirsykite 1200 psi (8 273 kPa).

¢ Injektoriaus padeties nevaidykite vamzdeliu.

Biologinio uztersimo pavojus. Galima sunkiai suzaioti
pacientq ir (arba) darbuotojq, arba netgi gali istikti mirtis.

« Tinkamai utilizuokite panaudotas arba ruosimo /
naudojimo metu uzterstas vienkartines priemones.

Apiinkos uztersimo pavojus. Pacientas ir (arba)
darbuotojas gali susizaioti.

« Nenaudoti, jeigu sterili pakuote pazeista arba atidaryta.
Pacientas arba operatorius gali susizeisti, jei naudojama
pazeista arba atidaryta pakuote arbajei naudojamos
sugadintos sudedamosios dalys. ApziQrekite turinj ir
pakuot? kiekviengkartq pries naudodami.

¢ Laikykites sterilumo principg; islaikykite svirksto galo
ir auksto slegio jungties vamzdeliq sterilumg.

AUKSTO SLEGIO JUNGTIES VAMZDEIIO [DIEGIMAS,

UZPILDYMAS IR ORO PASALINIMAS

1 Jei ant svirksto antgalio uzdetas antgalis nuo dulkiq, j[
nuimkite.

2., Twist & Go" auksto slegio jungties vamzdelj uzmaukite
ant ,, Twist & Go" svirksto galo.
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Sukdami , Twist & Go*“ (A) verzI®
pagai laikrodzio rodyki? stipriai
priverzkite auksto slegio jungties
vamzdelius prie svirksto galo (B).
Is auksto slegio jungties vamzdeliq
pasaiinkite visqorg. Injektoriumi
stumkite kontrastin? medziagqir
plovimo tirpalus, kol is auksto slegio
jungties vamzdeiio bus pasalintas
visas oras. Jei reikia, svelniai
patapsnokite bet kuriame jungties
taske, kad geriau pasisalintq oras.



Introdugao: Leia a informagao contida nestas instrugoes de
utilizagao. Compreender a informagao ira ajuda-lo a utilizar
correctamente atubagem do conector de alta pressao MEDRAD®
Twist& Go (Twist & Go).

Aviso de seguranga importante: Atubagem do conector de
alta pressao Twist & Go destina-se a ser utilizada por profissionais
medicos qualificados que possuam formagao e experiericia
adequadas no que diz respeito a procedimentos angiograficos e a
utilizagao dos injectores da Bayer.

A semelhanga de qualquer injector, & necessaria vigilancia por
parte do operador durante a utilizagao de urn sistema de injecgao.
As inspecgoes visuais, uma boa pratica durante a instalagao e
utilizagao e a conformidade com o manual do operador constituem
os principals metodos para limitar o risco de presenga de ar
durante a administragao do fluido.

Utilizagao prevista: Atubagem do conector de alta pressao
Twists, Godestina-se a ser utilizada na administragao de meios
de contraste e solugoes de lavagem comuns. O dispositive esta
indicado para uma iinica utilizagao com injectores da Bayer com
seringas Twist & Go.

Contra-indicagoes: Nenhuma conhecida.

Venda restrita: Sujeito a receita medica.

A AVISO

Perigo de embolia gasosa. Podem ocorrer lesoes
graves ou a morte do doente.

¢ Certifique-se de que urn dos operadores € designado
coTo sendo o responsavel pela purga da tubagem do
conector de alta pressao. Nao substitua os operadores
durante este procedimento. Se tiver mesmo de o fazer,
certifique-se de que o novo operador verifies se 0
caminho de fluido esta purgado de ar.

« Certifique-se de que o doente nao esta ligado ao
sistema durante a purga de ar da tubagem do conector
de alta pressao.

« Removatodo o ar da tubagem do conector de alta pressao.

¢ Tenha cuidado ao remover o ar da seringa ou das
ligagoes da tubagem. Podem ocorrer danos nos
componentes devido a utilizagao de ferramentas
durante a remogao de ar.

¢ Aperte firmemente a tubagem do conector de alta
pressao a ligagao da ponta da seringa. Podem ocorrer
danos nos componentes devido a utilizagao de
ferramentas durante o aperto.

« Nao utilize atubagem para manipular a posigao
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CVILE LUIILAULUT € Udl TNt d pulitd ud Serinyd, atubagem
e as ligagoes ao manipular a posigao do injector.

A AVISO

Perigo de contaminagao por via sanguinea. Podem
ocorrer lesoes graves ou a morte do doente e/ou
do operador.

¢ Tenha cuidado ao remover o ar da seringa ou das
ligagoes da tubagem. Podem ocorrer danos nos
componentes devido a utilizagao de ferramentas
durante a remogao de ar.

« Nao utilize ferramentas para apertar firmemente a
tubagem do conector de alta pressao a ligagao da ponta
da seringa.

« Evite contactar e danificar a ponta da seringa, a tubagem
e as ligagoes ao manipular a posigao do injector.

« No caso de dispositivos rotulados para utilizagao unica,
tenha em consideragao o seguinte: Este produto
destina-se apenas a uma iinica utilizagao. Nao
reesterilize, reprocesse ou reutilize. Os dispositivos
descartaveis foram concebidos e validados apenas para
uma iinica utilizagao. A reutilizagao dos dispositivos
descartaveis de utilizagao iinica acarreta riscos de falha
dos dispositivos, bem coTo riscos para o doente. Uma
falha potencial dos dispositivos inclui deterioragao
significativa dos componentes com uma utilizagao
prolongada, avaria dos componentes e falha do sistema.
Os potenciais riscos para o doente incluem lesoes
devido a avaria do dispositivo ou infeegao nos casos em
que 0 dispositivo nao foi validado para ser limpo ou
reesterilizado.

« Nao exceda os 1200 psi (8273kPa).

« Nao utilize atubagem para manipular a posigao do injector.
Perigo de contaminagao biologica. Podem ocorrer
lesoes graves ou a morte do doente e/ou do operador.

« Elimine adequadamente os produtos descartaveis apos
a sua utilizagao ou se suspeitar que possa ter ocorrido
contaminagao durante a instalagao ou utilizagao.

;APRECAUCAD
Perigo de contaminagao ambiental. Podem ocorrer
lesoes no doente e/ou no operador.

« Nao utilize se a embalagem esteril estiver aberta ou
danificada. Podem ocorrer lesoes no doente ou no
operador se a embalagem estiver aberta ou danificada,
ou se forem utilizados componentes danificados.
inspeccione visualmente o conteudo e embalagem
antes de cada utilizagao.

« Siga os principios de tecnicas estereis.
Especificamente, mantenha a esterilidade da ponta da
seringa e da tubagem do conector de alta pressao.

INSTALAR, ENCHER E PURGAR A TUBAGEM DO CONECTOR

DE ALTA PRESSAO

1. Retire atampa antipoeiras da ponta da seringa, caso
esteja instalada.

Insira a tubagem do conector de alta pressao Twists Go na
ponta da seringa Twists Go.
Rode a porca TwistS Go (A) no
sentido dos ponteiros do relogio
para apertar firmemente a
tubagem do conector de alta
pressao a ponta da seringa (B).
Purgue todo o ar da tubagem do
conector de alta pressao. Utilize o
injector para forgar o meio de
contraste e as solugoes de lavagem n

a sair, ate que todo o ar tenha sido

removido da tubagem do conector

de alta pressao. Se necessario, bata suavemente em
todos os pontos de ligagao para facilitar a remogao do ar.
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Sissejuhatus. Lugege neis kasutusjuhistes sisalduv leave labi.
Teabest arusaamine aitab teil oigesti kasutada korgsurvega
uhendustoru MEDRAD® Twist & Go (Twist & Go).

Oluline ohutusalane teade. Korgsurve uhendustoru Twist &
Go on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud
meditsiinitootajatele, kel on asjakohane valjaope ja kogemused
angiograafiliste protseduuride teostamisel ning Bayeri
injektorite kasutamisel.

Nagu koigi injektorite puhul, peab injektorsiisteemi kasutades
olema valvas. Visuaalne kontroll ja hoolikas ettevalmistus ning
kasutamine ja kasutusjuhendi jargimine on peamised viisid,
kuidas vahendada ohu kohaloleku riski vedeliku manustamisel.

Sihiparane kasutamine. Korgsurvega uhendustoru Twist & Go
on moeldud kasutamiseks kontrastainete ja tavaparaste
loputuslahuste manustamisel. Seade on moeldud iihekordseks
kasutamiseks vaid Bayeri injektoritega ja Twist & Go
siistaldega.

Vastunaidustused. Pole tuvastatud.

Miiijgipiirang. Ainult retseptiga.

A HOIATUS

Ohkemboolia oht. Tulemuseks voib oila patsiendi tosine
vigastus voi surm.

« Veenduge, et iiks operaator vastutab korgsurvega
uhendustoru ohust tuhjendamise eest. Arge vahetage
operaatoreid protseduuri ajal. Kui operaatori vahetamine
on hadavajalik, siis jalgige, et uus operaator kontrolliks,
et vedeliku tee on ohust tuhjendatud.

« Veenduge, et patsient ei ole uhendatud, kui tuhjendate
korgsurvega uhendustoru ohust.

« Tiihjendage korgsurvega iihendustoru taielikult ohust.

« Eemaldage ohk siistlast voi torust ettevaatlikult.
Thoriistade kasutamine ohu eemaldamise ajal voib
komponente kahjustada.

« Paigaldage korgsurvega uhendustoru kindlalt siistla
otsa iihenduse kiilge. Tboriistade kasutamine
pingutamise ajal voib komponente kahjustada.

« Arge kasutage injektori asendi seadmisel toru.

« Injektori asendi seadmisel valtige kokkupuudet siistla
otsa, torude ja iihendustega ning nende kahjustamist.
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A HOIATUS

Verega iilekantavate nakkuste oht. Tulemuseks voib
olla tosine patsiendi ja/vdi tootaja vigastus voi surm.

« Eemaldage ohk siistlast voi tomst ettevaatlikult.
Thoriistade kasutamine ohu eemaldamise ajal voib
komponente kahjustada.

« Arge kasutage korgsurvega uhendustoru siistla otsa
uhendusega kinnitamisel tbbriistu.

¢ Injektori asendi seadmisel valtige kokkupuudet sustia

otsa, torude ja iihendustega ning nende kahjustamist.

¢ Uhekordseks kasutamiseks margistatud seadmete
puhul vbtke arvesse, et toode on moeldud vaid
Ohekordseks kasutamiseks. Mitte resteriliseerida,
tbbdelda timber ega kasutada korduvalt. Uhekordseks
kasutamiseks moeldud seadmed on loodud ja
kjnnitatud vaid uhekordseks kasutamiseks.
Uhekordselt kasutatavate seadmete korduva
kasutamisega kaasneb seadme rikke vbimalus ja oht
patsiendi tervisele. Vbimalike seadmerikete hulka
kuuluvad pikaajalise kasutamise korral komponendi
markimisvaarnekulumine, komponendi talitiushaireja
siisteemi tbrge. Vbimalike patsiendiohtude hulka
kuuluvad vigastused seadme talitiushaire tbttu voi
nakatumine, kuna seade ei ole kinnitatud
puhastamiseks ega resteriliseerimiseks.

« Arge iiletage rbhik'u 1200 psi (8273 kPa).

« Arge kasutage injektori asendi seadmisel toru.
Bioloogillse saastumise oht. Tulemuseks voib olla
tosine patsiendi ja/\voi thbtaja vigastus voi surm.

« Kbrvaldage kulutarvikud nbuetekohaselt parast

kasutamist voi kui ettevalmistamisel voi kasutamisel
vbis esineda saastumist.

AETTEVAATUST

Keskkonna saastamise oht. Patsient ja/\di thbtaja
vbivad saada vigastusi.

« Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi kahjustatud.
Kui pakend on avatud voi kahjustatud vbi kasutatakse
kahjustatud komponente, vbivad tulemuseks olla
patsiendi vigastused. Enne kasutamist vaadake sisu
ja pakend tile.

« Jargige steriilsuse sailitamise vbtteid ning pbbrake
erilist tahelepanu sustia otsa ja korgsurvega
uhendustoru steriilsusele.

KORGSURVEGA UHENDUSTORU PAIGALDAMINE,

TAITMINE JA OHUST TUHJENDAMINE

1. Kui sustia otsale on paigaldatud tolmukaitse, siis
eemaldage see.

2. Paigaldage korgsurvega uhendustoru Twist & Go
sustia Twist & Go otsa.

Keerake Twist & Go (A) mutrit
paripaeva, et korgsurvega
uhendustoru kindlalt sustia otsa (B)
kulge kinnitada.

Ttihjendage korgsurvega n
uhendustoru taielikult ohust.
Rakendage injektorit, et suruda g

kontrastainet ja loputuslahust vaija,

kuni kogu ohk on korgsurvega

iihendustorust eemaldatud.

Koputage bmalt mis tahes

ijjhenduskohale, et ohu eemaldamist hbibustada



i-rocitBjte informaclje sadrzane u ovom uputstvu za upotrebu.
Razumevanje informacija ce vam pomoci u pravilnom koriscenju
MEDRAD® Twist & Go (Twist & Go) cevcice konektora za visok
pritisak.

Vazno bezbednosno obavestenje; Twist & Go cevcica
konektora za visok pritisak je namenjena za upotrebu od strane
kvalifikovanih medicinskih strucnjaka kaji su pravilno obuceni i imaju
iskustva u angiografskim procedurama i u radu sa injektorima
kompanije Bayer.

Kao i kod svakog injektora, potrebnaje obazrivost rukovaoca prilikom
upotrebe sistema za ubrizgavanje. Vizuelna inspekcijaidobra praksa
tokom instalacije i upotrebe i pridrzavanje uputstva za upotrebu
ostaju primarne metode za ogranicavanje opasnosti zbog prisustva
vazduha za vreme isporuke tecnosti.

Namena: Twist & Go cevcica konektora za visok pritisak je
namenjena za upotrebu kod isporucivanja kontrastnog sredstva

i standardnih rastvora za ispiranje. Ureda] je indikovan zajednokratnu
upotrebu samo sa injektorima kompanije Bayer sa Twist & Go
brizgalicama.

Kontraindikacije: Nisu poznate.
Ogranicena prodaja: iskijucivo po nalogu lekara.

AUPOZORENJE

Opasnost od vazdusne embolije. Moze doci do teske
povrede ill smrti pacijenta.
¢ Obezbedite da jedan rukovalac bude odreden kao
odgovoran za praznjenje cevcice konektora za visok
pritisak. Nemojte da menjate rukovaoce tokom procedure.
Ako mora da dode do zamene rukovaoca, postarajte se da
novi rukovalac proven da li je iz sistema za protok tecnosti
izbacen vazduh.
« Postarajte se da pacijent nije povezan za vreme
izbacivanja vazduha iz cevcice konektora za visok pritisak.
« Izbacite sav vazduh iz cevcice konektora za visok pritisak.
« Budite oprezni prilikom uklanjanja vazduha iz brizgalice ill
spojeva cevi. Koriscenje alata za vreme uklanjanja
vazduha moze dovesti do ostecenja komponenti.
« Ne koristite alate za cvrsto pritezanje cevcice konektora za
visok pritisak na vrsni prikijucak brizgalice.
« Ne koristite cevi za podesavanje polozaja injektora.
« Izbegavajte dodirivanje i ostecenja vrha brizgalice,
cevi i spojeva pri podesavanju polozaja injektora.
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ikUPOZORENJE

Opasnost od kontaminacije putem krvi. Moze doci do
teske povrede ill smrti pacijenta i/ili rukovaoca.

Budite oprezni prilikom uklanjanja vazduha iz brizgalice

ill spojeva cevi. Koriscenje alata za vreme uklanjanja
vazduha moze dovesti do ostecenja komponenti.

Ne koristite alate za cvrsto pritezanje cevcice konektora za
visok pritisak na vrsni prikijucak brizgalice.

Izb™avajte dodirivanje i ostecenja vitia brizgalice,

cevi i spojeva pri podesavanju polozaja injektora.

Za uredaje oznacene zajednokratnu upotrebu, imajte u
vidu sledece: ovaj proizvod je predviden iskijucivo za
jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati,
obradivati ill koristiti. Uredaji zajednokratnu upotrebu su
dizajnirani i potvrdeni iskijucivo zajednokratnu upotrebu.
Ponovna upotreba uredaja zajednokratnu upotrebu moze
da dovede do rizika od kvara uredaja i rizika po pacijenta.
Moguci kvar uredaja obuhvata znacajno habanje
komponente tokom duze upotrebe, neispravnost
komponente i kvar sistema. Moguci rizici po pacijenta
obuhvataju povredu zbog neispravnosti uredaja i infekciju
jer nije provereno da lije uredaj ociscen ill ponovo
sterilisan.

Nemojte prelaziti 1200psi (8273kPa).

Ne koristite cevi za podesavanje polozaja injektora.

Opasnost od bioloske kontaminacije. Moze doci do
teske povrede ili smrti pacijenta i/ili rukovaoca.

Pravilno bacite delove za jednokratnu upotrebu nakon
koriscenja ili ako je doslo do kontaminacije za vreme
instalacije ili upotrebe.

Opasnost od kontaminacije zivotne sredine. Moze doci
do povrede pacijenta i/ili rukovaoca.

Nemojte koristiti ako je steriino pakovanje otvoreno ili
osteceno. Moze doci do povredivanja pacijenta ili
operatera ukoliko je pakovanje otvoreno ili osteceno, ili
ukoliko se koriste ostecene komponente. Vizueino
proverite sadiiaj i pakovanje pre svake upotrebe.
Sledite principe sterilne tehnike i posebno odiiavajte
sterilnost vrha brizgalice i cevcice konektora za visok
pritisak.
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INSTALACIJA, PUNJENJEIPRAZNJENJE CEVCICE
KONEKTORA ZA VISOK PRITISAK
1. UKionite zastitni poklopac sa vrha brizgalice ako je pricvrscen.

2. Navucite Twist & Go cevcicu konektora za visok pritisak na vrh

Twist & Go brizgalice.

3. Okrenite Twist & Go (A) navrtku u

smeru kretanja kazaljke na satu da
biste cvrsto pritegli cevcice konektora
za visok pritisak na vrh brizgalice (B).

4. Izbacite sav vazduh iz cevcice n

konektora za visok pritisak. Koristite

injektor da biste potisnuli kontrastno g
sredstvo i sredstvo za ispiranje van dok

se sav vazduh ne izbaci iz cevcice

konektora za visok pritisak. Mozda ce

biti neophodno lagano lupkanje po

svakoj spojnpj tacki da biste olaksali izbacivanje vazduha.

>



Uvod: Preberite informacije v teh navodilih za uporabo. Ce boste
razumeli te informacije, boste lazje pravilno uporabljali visokotlacno
povezovaino cevie MEDRAD® Twist & Go (Twist & Go).

Pomembna opomba glede varnosti: Visokotlacno povezovaino
cevje Twist & Go je namenjeno uporabi s strani kvalificiranih
zdravstvenih delavcev s pravilnim usposabljanjem in izkusnjami pri
angiografskih postopkih in uporabi injektorjev Bayer.

Kot pri vsakem injektoiju je tudi pri uporabi injekcijskega sistema
potrebna previdnost. Osnovne metode za zmanjsanje nevarnosti
prisotnosti zraka med dovajanjem tekocine so pregledovanje

s prostim ocesom, dobra praksa med pripravo in upostevanje
postopkov V prirocniku za uporabo.

Narmen uporabe: Visokotlacno povezovaino cevije Tiv/sf SGoje
namenjeno dovajanju kontrastnih sredstev in obicajnih raztopin
za izpiranje. Ta pripomocek je hamenjen samo enkratni uporabi z
injektorji Bayer z injekcijskimi brizgami Twist & Go.

Kontraindikacije: Ni znanih kontraindikacij.

Omejena prodaja: Samo na zdravniski recept.

APREVIDNO

Nevarnost zracne embolije. Lahko pride do hude telesne
poskodbe ali snrti bolnika.
Poskrbite, da se enega uporabnika doloci kotodgovornega
za izpihovanje visokotlacnega povezovalnega cevja.
Uporabnikov med postopkom ne menjajte. Ce se morajo
uporabniki zamenjati, poskrbite, da novi uporabnik preveri
odsotnost zraka v poti tekocin.
« Poskrbite, da bolnik med izpihovanjem zraka iz
visokotlachega povezovalnega cevja ni priklopljen.
« Izvisokotlacnega povezovalnega cevja odstranite ves zrak.
« Pri odstranjevanju zraka iz injekcijske brizge ali stikov
cevjaje potrebna previdnost. Pri uporabi orodij lahko med
odstranjevanjem zraka pride do poskodb sestavnih delov.
« Visokotlacno povezovaino cevje dobro prikijucite na
prikijucek konice injekcijske brizge. Pri uporabi orodij
lahko med privijanjem pride do poskodb sestavnih delov.
« Ne uporabljajte cevja za manipuliranje polozaja injektorja.
< Pri manipulaciji polozaja injektorja preprecite stik in
poskodbe konice injekcijske brizge, cevja in prikijuckov.
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primemo zavrzite.

APREVIDNO
Nevarnost kontaminacije s krvjo. Lahko pride do hude
telesne poskodbe ali snrti bolnika oziroma osebja.

« Pri odstranjevanju zraka iz injekcijske brizge ali stikov
cevjaje potrebna previdnost. Pri uporabi orodij lahko med
odstranjevanjem zraka pride do poskodb sestavnih delov.

« Ne uporabljajte orodij za zategovanje visokotlacnega

povezovalnega cevja na prikijucek konice injekcijske brizge.

« Pri manipulaciji polozaja injektorja preprecite stik in
poskodbe konice injekcijske brizge, cevja in prikijuckov.

« Pri pripomockih, ki so oznaceni za enkratno uporabo,
prosimo, upostevajte: ta izdelek je namenjen izkijucno za
enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ga. ne obdelujte ga za
ponovno uporabo in ga ne poskusajte ponovno uporabiti.

Vsi potrosni pripomocki so izdelani in potijeni samo za

enkratno uporabo. Ponovna uporaba pripomockov za

enkratno uporabo lahko povzroci nevarnost okvare
pripomocka in je nevarna za bolnika. Morebitne okvare
pripomocka vkijucujejo bistveno poslabsanje stanja
pripomocka zaradi predolge uporabe, okvaro sestavnih
delov in odpoved sistema. Morebitne nevarnosti za
bolnika vkijucujejo poskodbe zaradi nepravilnega
delovanja pripomocka in okuzbe, saj pripomocek ni
potrjen za ciscenje in ponovno sterilizacijo.

* Ne presezite tiaka 1200 psi (8273 kPa).

Ne uporabljajte cevja za manipuliranje polozaja injektorja.
Nevarnost bioloske kontaminacije. Lahko pride do hude
telesne poskodbe ali smrti bolnika oziroma osebja.

« Potrebscine za enkratno uporabo po uporabi ali po
potenciaini kontaminaciji med pripravo oziroma uporabo

AOPOZORILO
Nevarnost kontaminacije okolja. Lahko pride do hude
telesne poskodbe bolnika oziroma osebja.

« Pripomocka ne upprabljajte, ce je sterilna ovojnina odprta
ali poskodovana. Ce je ovojnina odprta ali poskodovana,
uporaba pripomocka lahko povzroci poskodbe bolnika ali
uporabnika. Pred vsako uporabo natancno preglejte
ovojnino in vsebino.

« Po principih sterilne tehnike ohranjajte sterilnost konice
injekcijske brizge in visokotlacnega povezovalnega cevja.

NAMESCANJE, POLNJENJE IN IZPIHOVANJIE

VISOKOTLACNEGA POVEZOVALNEGA CEVJA

1. Ceje zascitni pokrovcek pritrjen na konico injekcijske brizge,
ga snemite.

2. Visokotlacno povezovaino cevje Twist & Go vstavite na konico
injekcijske brizge Twist & Go.

3. Matico Twist& Go (A) obmite v smeri
urinega kazaica, da visokotlacno
povezovaino cevje dobro prikijucite
na konico injekcijske brizge (B).

4. Iz visokotlacnega povezovalnega
cevja iztisnite ves zrak. Z injektorjem
iztiskajte kontrastno in izpiraino
raztopino, dokler ni zrak odstranjen iz
visokotlacnega povezovalnega cevja.
Morda bo potrebno nezno trkanje po
kateri koli prikijucni tocki, da boste
pospesili odstranjevanje zraka.
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MMepeBofg C aHFNMACKOTO A3blKa Ha PYCCKUI A3bIK

MBO Tbl BNTATOCJIOBJIAELWUbL MPABEAHUWKA, TOCIMoAn; BNNATOBONTEHUEM, KAK
W1TOM, BEHYAELLb EIO 1632

witat MapuneHg

KaHuenapua CekpeTtaps LiutaTa
HacTtoawmit AnocTunb He ABNSeTCA AeliCTBUTE/bHBIM Ha BCeli TeppuTopumn 1 BnageHusax CLUA.
HacTosAwmnii AnocTniib He yAOCTOBEPSIET COAEPXKAHME JOKYMEHTA, B OTHOLIEHUMN KOTOPOro 6bin
BblNYyLLEH.

AnNocTunb

(Maarckan KoHBeHUMSA 0T 5 OKTAGPA 1961 rosa)
1 CrtpaHa: CWLA
HacToawwnii ohuumnanbHblii JOKYMEHT
2. 6bin nognucad Pobeptom IM. JakBopToMm
3. BbICTymawowuii B Kayectse Cry>aLlero OKpy»XHoro cyga OKpyra SHH-OpaHien
ckpenneH nedatbto/wTamnom OKPY>KHOrO cyfia oKpyra SHH-OpaHaen

YpocToBepeHo

4. Bropoge AHHanonwuce, wrat MapuneHg

5. 6 ceHTA6ps 2018 roga

6. CekpeTtapem wrata MapuneHg

7. 3a Homepom 463324
9. neyarts: 10. nognucs(nognucaHo)
Meyvats:
MEYAIrb KAHUENAPNIN CEKPEIAPA CekpeTapb WwTaTa

WWIrArA * MOPUNEHA *
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Addmpaesnt

Ltatr MapuneHg, )
OKpyr 3HH-OpaHgen ) MecTo cocTaB/eHUs:

)

B MoeM MpUCYTCTBMU, HDKENOANNCABLUUNIACA HOTapUycC, IMYHO SIBUBLLMIACA KO MHE, TMYHO MHe
3HaKOMbIA AU NOATBEPAMBLLUIA CBOK IMYHOCTL, MPUHECLINIA TpebyeMyo NpUCAry, cornacHo
3aKOHy, faeT cefylole nokasaHusa noj Npucsroii:

A, Mowmnko SIHO, HACTOALMM Y0CTOBEPSI0, UTO NpUNaraemblii JOKYMeHT ABNAETCS
W opuruHanbHbIM LOKYMEHTOM
[0 BEPHOW KOMuel OpUrnHanbHOro LOKYMeHTa

no MMeWNMCA 'y MEHA CBEAEHUAM.

(mognucaHo)
(Mognuce)

MognucaHo 1 oMuManbHO 3aCBUAETENLCTBOBAHO B MOEM MPUCYTCTBUMN CETOLHSA,
06 ceHTA6ps 2018 ..
Hotapuyc:

(nognucaHo)

LW Tamn:

[eHnsza MaHgen * FocygapCcTBeHHbIA HOTapuyc - MapuneHg * Okpyr SHH-OpaHgen * Cpok Mounx
nonHoMounin nctekaet 02 anpensa 2022 r.
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LW Tamn: 207883

LWtat MapuneHg, OKpyr SHH-OpaHaen
K cBefleHNI0 BCeX 3aMHTePeCOBaHHbIX ML

A, PobepT daksopT, cnyxawmnin OKpyxHoro cyga Okpyra QHH-OpaHgen, wrat MapuneHg, cyja
NMNCbMEHHOT0 NMPOU3BOACTBA, HACTOALWMM YA0CTOBEPAO, YTO [eHusa MaHgen asnisnach
YNO/THOMOYEHHbIM/Ha3HAYEHHbIM U KBaNUMULUPOBAHHbLIM TOCYLAPCTBEHHLIM HOTAPUYyCOM, HauyMHas
c 28 ¢eBpans 2018 r.

B noATeepXAeHue BbllecKa3aHHOTo 5 CTaB/0 CBOK NOAMNUCHL U NnevaTb cyaa 6 ceHTabpa 2018 .
(nognucaHo)
Po6epT IN. [akBopT, cnyxatmnii

OKpy>XHow cyn Okpyra QHH-OpaHgen, wrtaT MapuneHg

PenbethHas neyvatb:

OkpyxHoii Cyg okpyra AHH-ApaHgen * MapuneHp

(nognucaHo)

Yunbam XoH

CrneumnanucT MexxgyHapogHoro oTAesia HOpMaTUBHO-MPaBOBOIO perynnposaHnsa - Espona

PenbetHas neuyatb baitep
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Jlorotun

1ceHT6pa 2018 roga

[Ons npeabasneHns no Mecty TpeboBaHMsA: «baiiep Megukan Kea VHk»
baiiep [palis, 1,

[na npegocTtasneHns KOMNETEHTHLIM OpraHam 34paBoOXpaHeHuns WHavaHona, wrat

Poccuiickoin depepaunn mbl, «baiep Meankan Kea NHk, CLUA» MeHcunbBaHus, 15051-0780

(Baiiep Apaiig, 1, HanaHona, wTtaT MeHcunbBaHus, 15051-0780 CWA

CLWUA) HacToAWMM NoaTBepXAaeM LOCTOBEPHOCTb NPUKPENIEHHOTO
pokymeHTa (MIHCTpyKuus no npumeHennto) (Tpybka coeguHuTensHas (412) 767-2400
BbICOKOIO AaB/IEHUA CTEPUbHASA).
www.radiology.bayer.com
C yBaxkeHuemM,

(nognucaHo)
Yunbam XoH

CneunanncT MeXAyHapoaHoro oTena HOpMaTUBHO-NPaBOBOrO PerynpoBaHus - EBpona

PenbeHas neuvatb baiiep
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MepeBEéN C aHINNIACKOTO A3bliKa Ha PYCCKMUiA f3bIK
npoceccroHanbHbIit nepesoaUmk OcTpelioB Marteeli Cepreesuy

Poccuitckaa depaepaums
["opos MockBa

[lBafuaTh LLECTOe CEHTSAOPS ABE ThICAYM BOCEMHAALATONO rofa.

A, ABaeeBa EneHa BaHOBHa, BPEMEHHO WCMOMHSAKOWAS 0643aHHOCTM HOTapuyca ropoga
Mocksbl, MakapeHko Anekced ANeKceeBMYa, CBUAETENbCTBYK MOAJIMHHOCTL  MOAMUCK
nepesogumka OcTtpeuoBa MaTsesd Cepreesunya.

JlnyHoCTb NoanucaBLLErO JOKYMEHT YCTaHOB/EHA.

Mognwuck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.

3apeructpupoaHo B peectpe No 77/337-H/77-2018-

B3bICKaHO rocyfapcTBeHHOM nownHbl (Mo Tapudy): 100 py6.
YnnayenrMANNANKyCyT NPaBoBOro “ay”yecKoro xapakt

ENV AN
MPOLUNTO, NMPOHYMEPOBAHO U
NIEHO neyatbio 29 [leBATb) NNC
A K/ E.N. ABfieeBa
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