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To whom it may concern,

Date: 07.06.2019

To be submitted to the Competent Health Authorities in Federal Republic of Russia

We, Imaxeon Pty Ltd, Australia (Unit 1, 38-46 South Street, Rydalmere, New South Wales 2116
Australia) hereby state that attached document (Instructions for use) (Ha6opbl ogHopa3oBble Ans
CUCTEMbI MHBEKLUMOHHO MEDRAD Salient) is true.

Note: Instructions for use (IFU) includes not only the sets but also other Imaxeon products that is
Extension tubi]jgi"%fe specified in the IFU. Extension tubing” will be registered separately.
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Best regards.
SIGNED IN MY PRESENCE
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Anhua Hu NOTARY PUBLIC
i PARRAMATTA NSW
Regulatory Affairs Manager AUSTRALIA
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Australia

John Howard Fisher
Notary Public
John Howard Fisher, Notary Public

Certified
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ZY6320 Salient Syringe 190 ml and quick fill tube TQrkge 1112
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ZY6321 Salient Syringe 190 ml and spike Hrvatski 12
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ZY6322 Salient Syringe 190 ml and quick fill tube Pycckuii 14
A i ) Portugufis 15
7Y6323 Salient Syringe 190 ml and spike
Y6324 Salient Syringe 190 ml and spike m I. ILT]?:«;O; 3P4?é Iétguth Street
150 cm 300 psi coiled tube set - single o
ps 9 Rydalmere NSW2116
ZY6325 Salient Syringe 190 ml and quick fill tube Australia
150 cm 300 psi coiled tube set - single T: +61-2-8845-4999
ZY5151 150 cm 300 psi coiled tube set - single C€ 2797 F +61‘2'_8845'4936
W: www.imaxeon.com
ZY5152 150 cm 300 psi coiled tube set - dual
EC REP DS GmbH
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Symbol

INOW-PYBOGCWIC |

IREFI

C€ 2797

Warning

Symbol

NON-PYROGENC

nartn

STERILE EO

C I 2797

Warning

NL: Bescbrijving

Let op, raadpleeg de
begeteldende instructies.

Pyrogeenvrij

Niet gebruiken indien
verpakking Is geopend of
beschadigd.

Uitskjitend voor eenmaiig
gebruik.

Pabncage-Zsterilisatie-
datum

Catalogusnummer

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Geefl aan dat hat
hulpmkJdel voUoet aan
de vereisten van de
Europese richtiijn 93/42/
EEC voor

medische apparatuu

Wsarschuwing * VHjst op
omslandigheden die bij
de patient of de gebrulker
ietsel kunnen veroor*
zaken of zelfs dodelijk
kunnen zijn.

RS; Opis

Painja, prouiite
prateda uputstva

Nezapaijivo

Ne koristiti ako je
pakovanje otvoreno H
oStedeno

Samo za jednokratnu
upotrebu

Datum proizvodnje/
sterilizaeije

Rok trajanja

Broj partije

Katalodki broj

Sterilisano etilen
oksidom - steriini put
kroz koji protide tednost

Bez lateksa

Oznadava da je uredaj
u skladu $a zahtevima
Evropske direktive o
medicinskim uredajima
93/42/EEC

Upozorenje-Ukazuje
na okolnosti koje mogu
dovesti

do povrede ili smrti
paeijenta ili rukovaoca

Huomio; KaUo mukana
tulleita ohjetta.

Pyrogeenitdn

Ei saa kSyttii, jos
pakkaus on avattu
tai vahingorttunut.

Vain kertakaytt66n

Valmistus*/
stehlointipAivdys

KSyiettava _
mennessd.

Luettelonumero

Sterilottu
etyleenioksidilla

Laite tdyttda EU:n
IsekinnallisiS lartteita
koskevan direktiivin
93/42/EEC;n
mddrSykset.

VaroKus « Varoittaa
tilanteista, jotka voivat
aiheuttaa potilaan tai
vilineen keyttijan
vammautumisen tai
hengenvaaran.

PL: Opis

Uw/aga, zapoznad si* z
dolgczong instrukcjq

Niepirogenne

Nie utywad, jedli
opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone

Wytqcznie do
jednorazowego u2ytku

Data produkcji/sterylizaciji

Termin waznoici

Numer katalogowy

V\sterylizowane
tienkiem etylenu -
sterylna dcieika plynu

Bez lateksu

Wskazuje. ie
urzqdzenie jest zgodne z
wymogami europejskiej
dyrektywy dia wyrobdw
medycznych

93/42/EEC

Ostrzeienie - informuje
0 okolicznodciach, ktdre
mogq skutkowad urazem
lub imierciq paejenta
albo operatora
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PT; Describe

Aten940, consuHar as
instni*oes tnciuldas

Apiroginico

N3o utilizar se a
embalagem estiver
aberta ou dantficada

NSo reutilizar

Data de fabrica"So/
estereliza9io

Utilizar antes de

Numero do lote

Numero do cat*iogo

Esterilizado em 6xido
de etileno

Indica a conformidade
do disposittvo com os
requisites da Oiretiva
Europia

de Dispositivos
Medicos 93/42/CEE

Advertencias - Adverte
sobre circunstincias
que poderio resuHar
em les6es ou morte
do paciente ou do
operador.

Dikkat, ekteki
tatimatlara bakin

Pirojenik degil

Ambalaji atilmitsa
veya hasar gdrmu”se
kullanmayin

Sadece Tek
Kullantmlik

UretinVSterilizasyon
Tarihi

Son Kullanma Tarihi

Katalog Numarasi

Etilen Oksitle Sterilize
Edilmi~tir.

Lateks Igermez.

Cihazin, 93/42/EEC
seyili Avrupa Tibbi
Cihaz Direktifi'nin
gerekliliklerine uygun
oldugunu gOsterir.

Uyan - Hasta
veya operatdrtin
yaralanmasina ya
da diQmCine neden
olabilecek ko”ullar
konusunda uyanr.

ES: Descripcidn

Atencién. consuite las
instrucciones adjuntas

Apirdgeno

No usar si el paquete
esti abierto o da*ado

De un solo uso.

Fecha de
fabricacidn/
esterilizacidn

Fecha de caducidad

Numero de iote

Numero de catalogo

Esterilizado con
6xido de etileno

indica que el disposittvo
reCine los requisites de

la Directiva Europea
para DisposKrvos
Medicos 93/42/EEC

Advertencia «
Le advierte de
circunstancias

que podrian ocasionar
iesiones o la nuierte al
paciente o al operador.

Figyelem, olvassa el a
melldkeH utasitdsokat!

Nem pirogdn

Ne haszndija, ha a
csomagoies fel van
nyitva vagy sdrCilt

Kizdrdlag egyszer
haszndihatd

Gydrtds/sterilizilds
d*tuma

Szavatossigi ddtum

Kataidgusszdm

Etildn-oxiddal
sterilizdiva

Jelzi, hogy a kdsziildk
megfelel az eurdpai
orvostechnikai
eszkbzdkre vonatkozd
93/42/EQK irdnyeivnek

Figyelmeztetds - Olyan
kdrulmdnyekre hivja fel
a figyelmet. amelyek a
pdciens vagy a kezeld
sdruldsdt vagy haldidt
okozhatjdk
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S7in93/42/EEGca

»S-:i:a)S/Tair9Et:

Paiijivo proditajte
priloiene upute.

Nezapaijivo.

Ne koristiti ukoliko je
pakiranje otvoreno ili
oitedeno.

Samo za jednokratnu
upotrebu.

Datum proizvodnje/
sterilizaeije.

Rok trajanja.

Broj serije.

Kataiodki broj.

Sterilizirano etilen
oksidom.

Oznadava da je uredaj
u skladu sa zahtjevima
europske direktive o
medicinskim
proizvodima 93/42/
EEC.

Upozorenje ukazuje
na okolnosti koje mogu
dovesti do ozljede ili
smrti paeijenta ili
operatera.

CN: T80

«/s/AHbIBY

rK
fIKfTaWffi/7793/42/
EECJ IW«.1J.

BHUMATE/NLHO NpoyTUTE
VHCTPYKLMIO

AnuporekHo.

He vcnonb3oBate, ecin
ynakoBKa OTKpbITa Uu
noBpex/aeHa.

Tonbko A5 0AHOPa30BOT0
MCMO/Nb30BaHMS.

Jata npoussoacTea/
cTepunsauum.

FopeH po.

Homep naptuum.

Homep no karanory.

CTepunn3oBaHo OKCHA0M
aTuneHa.

He cogiepxuT narekca.

YkasblBaeT, uto
YCTPOICTBO COOTBETCTBYET
TpeGoBaHUAM [JNPeKTUBLI
93/42 | EEC B OTHOWEHNM
MEULIMHCKIAX NPUGOPOB.

Upozorenje - ukazuje

na okolnosti koje mogu
dovesti do ozljede ili smrti
paeijenta ili

operatera.

BG: Bbnrepcku

BHumaHune, suxre
npuIoXeHnTe
VHCTPYKLUK

AnuporeHeH

Jla He ce 1anosn3Ba, ako
0naKoBK3Ta e 0TBOpeHa.
WM NoBpe/eHB

Camo 3a efjHokpaTHa.
ynotpe6a

Jlata Ha npousBoAcTBO/
cTepunmsaums

Fopex no

MapTuaex Homep

KartanoxeH Homep

CTtepunusupat c
eTuneHoa okciu -
cTepuneH nvT Ha
tnynga

He cbabpxa narekc

Yka3Ba, ue
YCTPOWCTBOTO OTroBapsi
Ha U3MCKBAHMATA Ha.
[AvipextnBa 93/42/
EWVO 3a meguumHckure
uspenns

MpepynpexaeHune -
nocoysa
06CTOSATENCTBA, KOHTO
morat Aa fjoBe/aT A0
TpaBMa uam CMbPT
Ha nauveHTa um
oneparopa

SI; Opis

Pozor: za ved
informacij si
oglejte prilodeno
dokumentaeijo.

Neptrogen

Ne uporabite, de je
ovojnina odprta ali
podkodovana.

Samo za enkratno
uporabo

Datum proizvodnje/
sterilizaeije

Uporabiti do

Stevilka serije

Katalodka dtevilka

Steriiizacija z
etiienoksidom

Oznaduje, da naprava
izpoinjuje zahteve
Evropske direktive

0 medicinskih
pripomodkih 93/42/
EGS

Opozorilo «>opozarja
na okoliidine. Id

bi lahko vodile do
poikodb ali smrti
bolnika ali upravtjavea

MN090002-10



Introduction:

Read the information contained in this section. Understanding the
information will assist you in operating the device in a safe manner.
Important Safety Notice: This device is intended to be used by
individuals with adequate training and experience in diagnostic
imaging studies.

Intended Use: The contents of this package are intended to be
used in the delivery of contrast media or saline. They are indicated
for single*use on one patient only with Salient and Vistron Plus
Injectors. The transfer set is intended for use for one container of
media only, and must be discarded when the container becomes
empty, or after six hours, whichever comes first. Refer to the media
manufacturer's instructions for use for additional indications.
Contraindications; These devices are not intended for multiple
patient use, drug infusion, chemotherapy, or any other use for
which the device is not indicated.

Restricted Sale: Rx Only

/?\Warnings

. Air embolization can cause death or serious Injury to
the patient. Do not connect a patient to the injector until all
trapped air has been cleared from the syringe and fluid path.
Carefully read the instructions for loading and the use of Fiui-
Oats<S>indicators to reduce the chance of air embolism.

. Biological contamination can result from reusing dispos-
able items or failure to follow aseptic technique. Properly
discard disposable items after use. or if there is any possibility
that contamination may have occurred.

. Syringe sterility will be compromised, and patient Infec-
tion may result, If the plunger Is removed from the sy-
ringe. Do not remove the plunger to fill the syringe.

. Bacterial contamination can occur if syringes are used
to store contrast media. Use loaded syringes immediately.
Discard unused loaded syringes.

. Patient or operator injury may result if package Is opened
or damaged, or if damaged components are used. Visually
inspect contents and package before each use.

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

. Patient Injury could result If syringe is not properly en-
gaged. Do not load or inject unless the syringe is properly
engaged.

A\ cautions

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

ZYe320: Sprftze 190 ml und Quick Fill Tube

ZY6321: Spritze 190 ml und FOlldom

ZY6322: Spritze 190 ml und Quick Fill Tube

ZY0323: Spritze 190 ml und FUlldom

ZY0324: Spritze 190 ml und FUlldom, 150 cm 300 pti Splrats-

chlauch, einzein

ZY5325: Spritze 190 ml und Quick Fill Tube. 150 cm 300 psi Spl-

ralschlauch, elnzeln

ZY5151:150 cm 300 psi Splralschlauch, einzein

ZY5152; 150 cm 300 psi Splralschlauch, doppelt

EInfUhrung:

Lesen Sie diesen Abschnitt aufmerksam durch. EIn gutes Verstandnis

der darin enthaltenen Informationen hilft Ihnen beim sicheren Betrieb

des QerSts.

Wichtiger Sicherheltsvermerk; Dieses Gerdt 1st zur Verwendung

durch Personen vorgesehen. die uber entsprechende Ausbildung und

Erfahrung mit diagnostlschen Tomographle-Studien verfligen.

Verwendungszweck: Der Inhalt dieser Packung 1st zum FUilen von

Kontrastmittel Oder Kochsalzidsung in eine Spritze vorgesehen. Das

Produkt ist ausschlleSiich zum einmaligen Oebrauch mit Salient Injek-

toren bei einem einzigen Patienten vorgesehen. Weitere Indikationen

Sind der Gebrauchsanieitung fUr das Kontrastmittel bzw. die Kochsal-

zIOsung zu entnehmen.

Kontraindikatlonen: Diese Produkte sind nicht zum Gebrauch bei

mehreren Patienten, zur Infusion von Arzneimrttein, fUrChemotherapie

Oder tOr andere nicht bestimmungsgemdlie Anwendungen bestimmt.

Beschrdnkter Verkauf: Verschreibungspflichtig

~.Warnhinwelse

. Eine Luftembolisatlon kann zu schweren Verietzungen bzw.
zum Tod des Patienten fUhren. Der Patient darf erst an den
Injektor angeschiossen warden, wenn sdmtiiche Luft aus der
Spritze und der Infusionszulertung entfemt wurde. Um das Risiko
einer Luftembolie zu reduzieren, die Gebrauchsanweisungen zur
Installierung und Anwendung der FluiDots® Indikatoren (falls
vorhanden) sorgftiltig durchlesen.

« Durch Wiederverwendung von Einwegartikeln bzw. Nicht-
beachtung aseptischer Verfahren kann es zu biologischen
Kontaminationen kommen. Einwegartikel miissen nach dem
Gebrauch bzw. falls eine MOglichkeH besteht, dass eine Kontaml-
nation vorliegt, ordnungsgernSQ entsorgtwerden.

. Falls der Kolben aus der Spritze entfemt wird, vrird die Ste-
rilitat der Spritze beelntrilchtigt. Dies kann zu einer Infektion
des Patienten Obren. Den Kolben zum FCillen der Spritze nicht
entfemen.

. Wenn Spritzen zum Aufbewahren von Kontrastmittel ver-
wendet vArden, kann ea zu einer bakteriellen Kontamination
kommen. GelOlite Spritzen sofort verwenden. Unbenutzte gefUi-
He Spritzen wegwerfen.

. Bei geOffneter bzw. beschSdlgter Verpackung Oder bei Ver-
wendung beschadigter Komponenten kOnnen Patienten Oder
Bediener verietzt warden. Inhalt und Packung vor jedem Ge-
brauch einer Sichtkontrolle unterziehen.

. Bel Kontrastmittellecks Oder einem Bersten des Schiauchs
kOnnen Patienten und Bediener verietzt warden. Sicherstel-
len, dass die Zuleitung durchgingig ist. Die auf der Packungs-
vorderseite angegebenen Druckwerte dUrfen nicht Uberschritten
werden. Bei Anwendung hOherer DrOcke bzw. bei Verstopfungen
in der ZuieKung kOnnen Leeks Oder Risse auftreten.

English

. Refer to the Injector OperatiCKi Manual for further instructions.
NOTE: To minimize bubbles when loading a syringe through a
b'ansfer set. do not exceed a reverse load rate of 7 ml/sec.
Installing a Syringe

Insert the syringe until it snaps into place. The piston automatically
engages the plunger, and advances it to the front of the syringe.
Operator vigilance and care, coupled with a set procedure, is es-
sential to minimizing the possibility of an air embolism. Point the
injector head up during loading. Point the injector head down dur-
ing an injection.

To help avoid an air injection, IMAXEON syringes are equipped
with  FluiDots® indicators.
FluiDots indicators should be
observed as part of an arm-

ing procedure. When the Flu- <r>
iDots® are viewed through
an empty syringe, the dots Empty Filled

appear as small narrow ellip-
ses. \Mien viev~d through a
full syringe, the dots become larger, almost round.

To minimize air embolization risks, ensure that one operator is des-
ignated the responsibility of filling the syringe(s). 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.

Loading and Priming a Syringe Using a Quick Fill Tube (QFT)
The syringe can be loaded manually or automatically on the Sali-
ent injector. See the Salient Operation Manual for more detailed
instructions.

Salient Manual Loading:

1. install a new syringe.

2. Install the QFT onto the end of the syringe, 1/4 turn to 1/2 turn
maximum. Do not install with excessive force.

3. Insert the QFT into the fluid source and fill the syringe with
fluid, using the load buttons.

4. Expel air.

5. Remove OFT. Connect the disposable tubing set.

$.  Follow the insbuctlons in Nee section ‘Connector Tube Instal-
lation."

Salient Integral Autoload with a QFT:

1. Install a new syringe.

2. Select the syringe on the fill screen and press the ‘Auto" Fill
tab

3. Install a QFT onto the end of the syringe, 1/4 turn to 1/2 turn
maximum. Do not install with excessive force.

4. Insertthe QFT into the fluid source and press Nee start button
on the “Auto” Fill tab.

5. Expel air.

Deutsch

. Et kann zu Verietzungen des Patienten kommen, wenn die
Spritze nicht richtig angebracht ist. Nur fallen bzw. Injizieren,
wenn die Spritze korrekt angebracht ist.

/" Vorsichtshinweise

. Beschddigungen Oder Leeks kOnnen auftreten. wenn die Installa-
tion nicht sachgemSfi durchgefUhrt wird. Sicherstellen, dass alUe
Verbindungen fast sitzen; nicht zu fest anziehen. Dadurch werden
Leeks, Abtrennung von Verbindungen und Komponentenschflden
auf ein Minimum beschrankt.

*  Weitere Anweisungen sind der Injektor-Bedienungsanleitung zu
entnehmen.

HINWEIS: Um eine Blasenbildung zu minimieren, beim FUllen einer
Spritze eine RUckfUliungsrate von 7 ml/s nicht Uberschreiten.
Anbringen einer Spritze
Die Spritze einfUhren, bis sie einrastet. Der Kolben greift automatisch
in den Kolbenkopf ein und schiebt diesen in der Spritze nach vorne
(bei den meisten Modelien). Zum Reduzieren des Volumens und der
GrOfle der wShrend des FQIlens In die Spritze eingezogenen Luft-
biaschen wird ein FlUssigkeitsabgabegerdt von IMAXEON empfohlen.
Es ist von groster WichtigkeH, dass der Bediener Sorgfait und Vorsicht
anwendet und das vorgeschriebene Verfahren genau befolgt, um das
Risiko einer Luftembolie zu minimieren. Den Injektorkopf wflhrend des
FQIllens nach oben richten. Den Injektorkopf wShrend einer Injektion
nach unten richten.
Spritzen von IMAXEON sind
mit FluiDots® Markierungen
ausgestattet, um das Inji-
zieren von Luft zu vermeiden.
Diese FluiDots-Markierungen
sollten wtihrend des Aldivier-
ungsprozesses Uberwacht GefQlte
werden. Wenn eine FluiDots-
Markierung durch eine leere Spritze beobachtet wird, sehen die Marki-
erungen wie schmale Ellipsen aus. Wenn die Spritze voll ist, sehen die
Markierungen grOQer und fast rund aus.
Zum Minimieren des Risikos einer Luftembolie sicherstellen, dass
ein und derselbe Bediener tOr das FCillen der Spritze(n) verantwortlich
ist. Wahrend des Verfahrens sollte der Bediener nicht geweehseh
werden. Wenn ein Bedienerwechsel OvrcbaetObr! werden muss, sich-
erstellen. dass der neue Bediener die Infusionszuleitung Qberpruft und
etwaige Luftblischen entfemt.

FUilen und EntlUften einer Spritze mlt Oder einer Quick Fill Tube

(oPn

Die Spritze kann manuell Oder am Salient Injektor automatisch gefUlit

werden. Weitere Anweisungen hierzu sind der Salient-Bedienungsan-

leitung zu entnehmen.

Manuellas FUilen des Oeriltes:

1 Neue Spritze einsetzen.

2. SchnelNellstab (QFT - Quick-Fiil-Tube) mit 1/4 bis maximal 1/2
Umdrehung am Ende der Spritze befestigen. Keine Gewalt an-
wenden.

3. QFT in die FIQssigkeitsquelle einfUhren und die Spritze mit Hilfe

der FQilknOpfe fUllen.

Spritze entlUften.

QFT entfemen. Den Einweg-Patientenschlauch anschlieden.

Anweisungen im Abschnitt .Installation der Anschlussleitung’

befolgen.

Leere
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6. Remove QFT. Connect the disposable tubing set.

7. Follow the instructions in the section “Connector Tube Instal-
lation."

8. Press Next button to set the injection parameters

Note: Patency check through aspiration using the injector is not

possible when using a check valve on the end of the connector

tube. If aspiration is important, remove the check valve from the

connector tube and directly connect the connector tube to the

catheter.

Filling with Spike

Prepare the bottle or bag of contrast and/or flushing solution. Push

the bottle or bag onto the spike until the seal is punctured.

Removing a Syringe(s)

1. Disconnect the disposable tubing set from the vascular entry
device. The disposable tubing set does not need to be discon-
nected from the syringe.

2. Rotate the syringe approximately 1/4 turn counter-clockwise
and gently pull the syringe out of the injector head, discarding
the syringe with disposable tubing set.

Note: Once the syringe is removed from the injector, the piston wii

automatically retract.

Note: In order to remove the syringe, the last piston motion must

be in the fonvard direction, which is typical. If you cannot remove

the syringe, press the “Back” button until the fill screen is dis-

played, press the retract button, then repeat Step 2.

Connector Tube Installation

1. Ensure all air is purged from the syringe.

2. Remove the connector tube from the package. Remove the
dust covers on the luer fittings. Attach the connector tube to
the syringe, 1/4 turn to 1/2 turn maximum. Do not install vrith
excessive force.

3. Ensure thatthe connector luer fitting is secured to the tip of the
syringe and verify that the tubing is rk>t kinked or obstructed.

If you are using a connector tube with

T-connector, attach the straight portion of the

T-connector to the contrast (Syringe A) and the

extension to the saline (Syringe B). If the T-con-

nector is connected to Syringe B. priming will not

completely fill the connector tubing.

4. Ensure alt air is purged.

5. Rotate the injector head downward.

6. Connectto the patient and press ARM.

7. The injector will ask for CHECK FOR AIR.

Integriertes automatisches FUilen des Oerites mit QFT:

1. ProtokoU einstellen und sperren.

2. Neue Spritze einsetzen.

3. SchnellfUllstab (QFT - Quick-Fil-Tube) mit 1/4 bis maximal 1/2
Umdrehung am Ende der Spritze befestigen. Keine GewaH an-
wenden.

4.  QFT in die FIQssigkeitsquelle einfUhren und die Taste Automa-

tisch fUllen drUcken.

Taste FUIllen drucken.

Spritze entlUften.

QFT entfemen. Den Einweg-Patlentenschlauchsatz anschlieSen.

Anweisungen im Abschnitt Jnstailation der AnschlussleHung'

befolgen.

9. Taste Start drUcken.

Hinwels: Befindet sich am Ende des Verbindungsschlauches ein

RUckschlagventil. ist die OurcbpanalakelA$priitOng durch Aspiration

mit dem Handknopf des Injektors nicht mCglich. Sollte eine Aspiration

wichtig sein, muss das RUckschlagventil vom Verbindungsschlauch
abgenommen und der Verbindungsschlauch direkt an den Katheter
angeschiossen werden.

Ftittgertit (FUlldorn)

Die Flasche Oder den Beutel mit Kontrastmittel und/oder die Spul-

Idsung vorbereiten. Die Flasche Oder den Beutel auf das FullgerSt

schieben, bis die Dichtung durchstochen wird.

Entfemen von Spritzen

1. Oen Einweg-Schlauchsatz vom vaskultiren Zugangsgerdt ab-
nehmen. Der Einweg-Schlauchsatz muss nicht von der Spritze
abgenommen werden.

2. Die Spritze um ca. 1/4 Drehung gegen den Uhrzeigersinn drehen
und vorsichtig aus dem Injektorkopf ziehen. Die Spritze zusam-
men mit dem Einweg-Schlauchsatz entsorgen.

Hinwels: Nachdem die Spritze aus dem Injektor entfemt wurde, fdhrt

der Kolben automatisch zurUck.

Hinwels: Zum Entfemen der Spritze muss die letzte Kolbenbewegung

vorwdrts sein, was normaleiweise der Fall ist. Falls die Spritze nicht

entfemt werden kann. den manuellen Knopf des Injektorkopfs um ca.
eine Drehung vorwarts drehen. dann Schritt 2 wiederholen.

Installation der Anschlussleitung

1. Anschlussleitung aus der Verpackung entnehmen und den

2. Sicherstellen. dass die Spritze vollsttindig entluftet ist.

3. Staubschutz von den Luer-Anschlussen entfemen. Den An-
schlussschlauch mit 1/4 Drehung (maximal 1/2 Drehung) auf der
Spritze montieren. Nicht mit gro&em Kraftaufwand befestigen.

4. Sicherstellen, dass der Lueranschiuss der Anschlussleitung
an der Spritzenspitze befestigt Ist und der
Schiauch nicht abgeknickt Oder blockiert ist.

Falls eine Anschlussleitung mit T-Anschluss be-

nutzt wird, den geraden Teit des T-An$chlusse$

an das Kontrastmittel (Spritze A) und die Ver-

langerung an die Kochsalzidsung (Spritze B)

anschlleQen. Falls der T-Anschluss an die Spritze

B angeschiossen ist, wird die Anschlussleitung

durch das EntlUften nicht vollstendig gefullL

5. Sicherstellen, dass alle Luftruckstdnde en-
tfernt wurden.

6. Den Injektorkopf nach unten drehen.

7. Den Patienten anschlieHen und die Taste .Luft entfemt* drucken.

5
6.
7.
8
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ZY6320: soringue d« 190 mL »t canule de rempiissage rapid»
ZY6321: seringue de 190 mL »t microperfuseur

ZY6322: seringue de 190 mL et canule de remplissage rapide
ZY6323: seringue de 190 mLet microperfuseur

ZY6324; seringue de 190 mL et microperfuseur, raccord spiral®
de 150 cm / 300 psi simple

ZY6325 : seringue de 200 mLet canule de remplissage rapide,,
raccord spiral® de 150 cm 1300 pel simple

ZY5151: raccord spiral® de ISO cm / 300 psi simple

ZY5152: raccord spiral® de 150 cm / 300 psi double

Introduction

Lire attentivement ies informations contenues dans cette section.
Elies permettront d'utiiiser i'appareii en toute s”curiti.

Mise en garde importante: ce dispositif a 6t4 conSu pour~tre utiiisi
par des personnes correctement fotmdes et b4n4ficiant d'une cer-
taine experience en matiire d'imagerie diagnostique.

Condition d’utilisation; ies dispositifs contenus dans cet errtbal
lags sont destines e i'injection de produit de contrasts ou de serum
physiologique. lls sont K usage unique strict, pour un seui patient,
et doivent seuiement etre empioyes avec des injecteurs Salient. Se
reporter aux Instructions du fa>bricant du produit pour des indications
suppiementaires.

Contre»indications: ces dispositifs sont i1 usage unique strict et
ne sont pas prevus pour (a perfusion de medicaments ou de chimi-
otherapie. ni pour tout autre usage non indique.

Vente restreinte; ne peut etre vendu sans ordonnance.

I{\ Avertissements

. Une embolie gazeuse peut provoquer des lesions mortelles
Chez le patient. Ne pas connecter i'injecteur au patient tant que
toutes les bulles d'air n‘ont pas ete etiminees de la seringue et
de 'ensemble de la tubulure. Lire attentivement les instructions
de remplissage et d'utilisation des pastilles FluiOots® (le cas
echeant) afin de riduire les risques d’embolie gazeuse.

. Une contamination biologique peut d~couler de la r4utilisa<
tion d’article 4 usage unique ou du non-respect des tech-
niques aseptiques. Jeter les articles K usage unique conformd-
ment K la riglementation apr4s emploi ou en cas de risques de
contamination quelconques.

. Sile piston est retire, la seringue pourrait ne plus 4tre sterile
et presenter un risque de contamination pour le patient. Ne
pas retirer le piston pour remplir la seringue.

. Une contamination bacMrienne peut se produire si les
seringues sont utilisies pour conserver du produit de
contraste. Utiliser imm~diatement les seringues remplies Jeter
celles remplies et non utilisdes.

. Un emballage ouvert ou dStariori, ou I'utilisation d'articles
endommagis reprisentent des risques pour le patient et
rop4rateur. Inspecter visuellement I'embaliage et le contenu
avant chaque emploi.

. Une fuite de produit de contraste ou une rupture de la tubu-
lure reprisentent des risques pour le patient et Topirateur.
Verifier que la tubulure n'est pas obstru9e ; ne pas dSpasser les
pressions indiqudes sur I'embaliage. Des pressions sup4rieures
ou des occlusions de la tubulure pourraient entrainer des fuites
ou des ruptures.

ZY9320: Siringa TC da 190 ml e tube a riempimento rapido

ZY9321; Siringa TC da 190 ml e cannula

ZY9322; Siringa TC da 190 ml e tubo a riempimento rapido

ZY6323: Siringa TC da 190 ml e cannula

ZYS324: Siringa TC da 190 ml e cannula, Set di tubi elicoidale per sir-
inga singola da ISO cm, 300 psi

ZYS32S: Siringa TC da 190 ml e tubo a riempimento rapido, Set di tubi
elicoidale per siringa singola da 150 cm, 300 psi

ZY51S1: Set di tubi elicoidale per siringa singola da 150 cm, 300 psi
ZYS1S2: Set di tubi elicoidale per siringa doppia da 150 cm, 300 psi
Introduzione

Leggere le informazioni contenute in questa seztone. Una chiara
comprensione di queste informazioni garantisce un impiego sicuro
del dispositivo.

Avviso importante per la sicurezza; questo dispositivo deve essere
impiegato da operatori con preparazione adeguata ed esperienza in
indagini di diagnostica per immagini.

Uso previsto: il contenuto di questa confezione deve essere imp-
iegato per i'iniezione del mezzo di contrasto o della soluzione flsio-
logica. Quest! dispositivi sono monouso e devono essere usati perun
solo paziente insieme agli iniettori Salient. Per uKeriori informazioni.
fare riferimento alle istruzioni per i'uso del produttore del mezzo di
contrasto.

Controindicazionl: quest! dispositivi non sono indicati per piii uti-
lizzi, per infusione di farmaci, per la chemioterapia o per qualsiasi
altro impiego non indicato.

Vendita limitata: solo con prescrizione medica

/' |\ Awertenze

« ' L'embolizzazione gassosa pu6 provocare la morte o gravi
lesion! al paziente. Non collegare un iniettore al paziente, fino
a quando non sia stata eliminata tutta I'aria all'intemo della sir-
inga e nella lines del fluido. Per ridun'e il rischio di embolia gas-
sosa, leggere attentamente le istruzioni relative al caricamento e
aH'impiego degli indicatori FluiDots® (se pertinents).

. Il riutilizzo del component! monouso o la mancata os-
servanza di tecniche atte a garantire I'asepsl pud essere
causa di contaminazione biologica. Smaltire correttamente |
component! monouso dopo I'impiego o se si ritiene che si possa
essere verifeata una contaminazione.

. Se to stantuffo K stato rimosso dalla siringa, non vlene gar-
antlta la steriliti della siringa e vi 4 il rischio che il paziente
contragga infezloni. Non rimuovere lo stantuffo per riempire
la siringa.

. Pud veriflcarsi una contaminazione batterica, se le siringhe
vegono impiegate per conservare il mezzo di contrasto.
Impiegare immediatamente le siringhe caricate. Smaltire le sir-
inghe carlcate non utilizzate.

. Limplego di eomponenti danneggiati o In confezione non
Integra, pud causare lesion! al paziente o all’'operatore.
Prime di ogni impiego, eseguire un controflo visivo del contenuto
e deHa confezione.

. Eventual! fuoriuscite del mezzo di contrasto o rotture del
tubo possoho provocare lesion! al paziente o airoptratore.
Assicurarsi che la tinea del fluido sia aperta; non superare i val-
or! di pressione indicati sulla parte anteriore della confezione.
E possibile che valori di pressione superiori a quell! indicati o
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Fran?ais

. Une seringue mal fixde peut reprdsentsr un risque pour le
patient. Ne pas remplir ia seringue et ne pas injecter de produit
si la seringue n'est pas enclenchde correctement

It"Mise en garde

. Une mauvaise installation des dispositifs psut entratner des
dommages matdrieis ou des fuites. Veiller K ce que tous les
raccords soient bien attaches : ne pas serrer excessivement.
Les risques de fuite, de ddconnexion et d'endommagement des
composants serant ainsi r4duits.

. Se reporter au manuel d'utilisation da l'injecteur pour de
plus amples Infonnations.

REMARQUE : pour riduire la formation de bulles lors du remplis-

sage d'une seringue, ne pas

d4pas$er un debit de remplis-

sage de 7 ml/s.

<2
Installation d’une seringue

Insurer la seringue jusqu'4 ce Vide
qu'eile s'enclenche. Le piston

de f'injecteur engage automatiquement celui de la seringue et le
pousse vers l'avant.

Pour minimiser les risques d'embolie gazeuse. l'op4rateur doit imp4-
rativement faire preuve de vigilance et de minutie, et se conformer
a une procedure pr4d4finie. Diriger la t4te d'injection vers le haut
lors du remplissage. Diriger la t4te d'injection vers le bas au cours
de rinjection.

Les pastilles FluiOots® moulies sur le corps des seringues IMAX-
EON permettent d'4viter l'injection d'air. L'observation da ces pas-
tilles dort 4tre intdgrde K la procedure d'armement. Lorsqu'elles sont
observdes par transparence sur une seringue vide, les pastilles
FluiDots ressemblent a de petites ellipses 4troites. En presence de
liquide, eiles semblent plus grosses el presque rondes.

Pleine

Pour minimiser les risques d’embolie gazeuse, veiller K ce qu'un

seul op4rateur s'occupe du remplissage des seringues. Ne pas

changer d'op4rateur pendant la procedure. S'il y a un changement

de personne, s'assurer que le nouvel op4rateur virifie que la ligne

d'injection a 4t4 purg4e de son air.

Remplissage et purge d’une seringue avec une canule de rem-

plissage. La seringue peut 4tre rempiie manueOement ou automa-

tiquement sur l'injecteur Salient. Se reporter au manuel d'utilisation

Salient pour de plus amples informations.

Remplissage manuel:

1. Installer une nouvelle seringue.

2. Fixer la canule de remplissage sur I'extremit® de la seringue et
tourner entre 1/4 de tour et 1/2 tour au maximum. Ne pas forcer.

3. Introduire ta canule de remplissage dans le flacon et remplir la
seringue en utilisant les commandes de remplissage.

4. Purgerlair.

5. Retirer la canule de remplissage. Raccorder la tubulure K us-
age unique.

6. Suivre les instructions du paragraphs cinstallalion du raccord».

Remplissage automatique Salient avec une canule de remplis-

sage :

1. Dé4finir et verrouiller le protocols.

[taliano

eventuaii oedusioni nella Itnea del fluido possano determinare
fuoriusdte o rotture.

. Una siringa instailata in modo inadeguato pud causare le-
sion! al paziente. Non caricare o procedere aNiniezione. se la
siringa non K stata instailata in modo adeguato

I"Attenzione

. Un’installazione non eorretta pud causare guasti ai compo-
nent! o perdite. Assicurarsi che tutti i collegamenti siano fissati
saldamente; non serrarli eccessivamante. In questo modo si ri-
durrd a! minimo il rischio di fuoriuscite. scoHegamenti e guasti
ai eomponenti.

. Per ulterior! informazioni relative alls Istruzioni, consuttare
Il Manuale d'uso dell'iniettore.

NOTA: per ridutre la formazione di bolle, quando si carica una sir-

inga, (Iflusso di carico inverse non deve superare il valors di 7 ml/sec.

Installazione di una siringa

Inserire la siringa, finchd non scatta in posizione. Il pistone si innesta
automaticamente nello stantuffo e to fa avanzare verso la parte an-
leriore delta siringa.

L'attenzione e la precisions deH'operatore, unite a procedure ap-
propriate, sono fondamentali per ridurre il rischio di embolia gas-
sosa. Durante ii caricamento orientare i'iniettore verso I'aHo. Durante
un’iniezione, orientare [liniettore

verso il basso. -
Per evitare di iniettare aria, le
siringhe IMAXEON sono prov-
viste di indicatori FluiDots®.

L'osservazione degli indicatori Vuote Piena
FluiDots deve essere parte della

procedure di armamento. Quando osservati attraverso una siringa
vuota, gli indicatori FluiDots assumono la forma di ellissi piccolo e
sbette. Quando osservati attraverso una siringa piena, appaiono, in-

vece, piu larghi e assumono una forma quasi arrotondata.

Per ridurre i rischi di emboli, assicurarsi che un solo operatore sia
responsabile del riempimento delle siringhe. Si raccomanda di non
sostituire foperatore durante la procedure. Nei caso in cui l'operatore
debba essere sostituito, assicurarsi che il nuovo operatore controHi
personaimente che tutta I'aria sia stata eliminata dalla linea del fluido.
Caricamento e riempimento con una spike o un tubo di riempimento
rapido (TRR) E possibile caricare la siringa manualmente o automat-
icar*ente sull'iniettore Salient. Per uiteriori informazioni piii dettagti-
ate suite istruzioni, consultare ii Manuale d'uso Salient.
Caricamento manuale Salient;

1. installare una nuova siringa.

2. installare ii QFT suH'estremitd della siringa, con un massimo di
1/4-1/2 giro. Non esercitere una pressione eccessiva durante
linstailazione.

3. Inserire il QFT nella sorgente del iiquido e riempire la siringa con
iliiquido selezionando | pulsanti di caricamento.

4. Eliminare l'aria.

5. Rimuovere il QFT. Coilegare il setdi tubi monouso.

6. Seguire le istruzioni della sezione Installazione del tubo con-
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Installer une nouvelle seringue.

Fixer la canule de remplissage sur I'extr4mit4 de la seringue et

tourner entre 1/4 de tour et 1/2 tour au maximum. Ne pas forcer.

4. Introduire le microperforateur ou la canule de remplissage dans
le flacon et appuyer sur Chrgt Auto.

5. Appuyer sur Remplissage.

6. Purger lair.

7. Retirer la canule de remplissage. Raccorder la tubulure K us-
age unique.

8. Suivre les instructions du paragraphe «InstaHation du raccord».

9. Appuyer sur Injecter/Suspendre.

Remarque : il n'est pas possible d'effectuer une verification de la

permd4abiljt4 par aspiration linjecteur tors de ['utilisation d'une valve

de contrdle sur i'extr4mit4 du raccord. Si 'aspiration est importante.
retirer la valve de contr&le du raccord et connecter directement ce
dernier au catheter.

Dispositif de remplissage (microperfuseur)

Preparer le flacon ou la poche de produit de contraste et/ou de seaim

physiologique. Enfoncez le ouchon du flacon ou la valve de la poche

sur le dispositif de rerr*lissage jusqu’a ce qu'ils soient transperces.

Retrait de seringue(s)

1. Deconnecter la tubulure K usage unique du catheter veineux.
La tubulure K usage unique n'a pas besoin d'etre deconnectee
de la seringue.

2. Tourner la seringue d’un quart de tour environ dans le sens con-
traire des aiguifles d’'une montre et tirer doucement dessus pour
la sortir de la tete d'injection : jeter la seringue avec I'ensemble
de ia tubulure e usage unique.

Remarque: lorsque la seringue est retiree de l'injecteur, le piston se

retracte automatiqguement.

Remarque: pour retirer la seringue. le dernier mouvement du piston

doit avoir eu lieu vers l'avant, ce qui est le cas le plus frequent. Sila

seringue ne peut etre retiree, tourner le bouton de purge manueile de

la tete d'injection d’un tour environ vers i'avant, puis repeter l'etape 2.

Installation du raccord
verifier que tout fair de la seringue est purge.

Sortir le raccord de I'embaliage. Enlever le bouchon de protec-
tion du raccord luer. Fixer le raccord sur la

seringue, avec 1/4 ou 1/2 tour au maximum.

Ne pas forcer.

3. Veifler k ce que le raccord luer soH bien fixe
sur le bout de la seringue et verifier si la tu-
bulure n'est pas coudee ni obstruee.

En cas d'utilisation de raccord avec connecteur

en T, fixer le segment reefiligne du connecteur en

T sur la seringue contenant le produH de

contraste (Seringue A) et son prolongateur sur

cede contenant ie serum physiologique (Seringue

B). Si (e connecteur en T est relie K la Seringue B, la purge ne per-

mettra pas de remplir compietement la tubulure.

5. verifier que tout fair est eiimine.

6. Tourner la tete de linjecteur vers le bas.

7. Connecter le patient et appuyer sur la touche Air eiimine.

w N

Autocaricamento Integrate Salient con un QFT:

1. Impostare e bloccare il protocollo.

2. Installare una nuova siringa.

3. Installare il QFT sufl'estremite della siringa, con un massimo di
1/4-1/2 giro. Non esercitare una pressione eccessiva durante
l'instaliazione.

4. Inserire ii QFT neHa sorgente del liquido e premere il pulsante

Autocaricamento.

Premere il pulsante Riempimento.

Eliminare I'aria.

Rimuovere il QFT. Collegare il set di tubi monouso.

Seguire le istrezioni della sezione ‘Installazione del tubo con-

nettore.’

9. Premere Awio

Nota: non e possibile eseguire il controflo della perviete mediante

l'aspirazione dell'iniettore quando si utilizza una vaivola di con-

trollo suH'estremite del tubo connettore. Se € necessario eseguire

I'aspirazione, rimuovere la vaivola di controllo dal tubo corinettore e

coilegare il tubo connettore direttamente al catetere.

Dispositivo di riempimento (cannula)

Preparare il flacone o il sacchetto del mezzo di contrasto e/o defla

soluzione di risciacquo. Spingere il flacone o il sacchetto sul disposi-

tivo di riempimento fino a forame il sigillo.

Rimoziona delle siringhe

1. Scollegare il set di tubi monouso dal dispositivo di ingresso vasco-

lare. Non e necessaho scollegare il set di tubi monouso dalla siringa.

2. Ruotare la siringa dt circa 1/4 di giro in senso orario ed estrarre

delicatamente la siringa dalla testa dell'iniettore, quindi gettare la sir-

inga e il set di tubi monouso.

Nota: una voHa che la siringa e stata rimossa dail’iniettore, il pistone

si ritrarre automaticamente.

Nota: per poter rimuovere la siringa. l'ultimo movimento del pis-

tone deve essere In avantt, sua posizione abituale. Se non e pos-

sibile rimuovere la siringa. ruotare la manopola manuale della testa

dell'iniettore di circa un giro In avanti, quindi ripetere il passo 2.

© N o

Installazione del tubo connettore

1. Accertarsi che tutta l'aria sia stata eliminata dalla siringa.

2. Togliere il tubo connettore dalla confezione. Rimuovendo i
parapolvere sui raccord! luer. Collegare il tubo connettore alia
siringa, ruotando da 1/4 a 1/2 giro massimo. Non forzare ecces-
sivamente durante l'instaliazione.

3. Accertarsi che il raccordo luer del connettore sia ben saldo
sulla punta della siringa e verificare che il
tubo non sia attorcigliato o ostruito.

Se si impiega un tubo connettore con il termi-

nale T, fissare la parte diritta del terminale T al

mezzo di contrasto (siringa A) e il tubo di pro-

iunga alia soluzione fisiologica (siringa B). Se

i terminale T K collegato alia siringa 6. | tubi

di connessione non saranno completamente

riempiti.
4. Assicurarsi che tutta l'aria sia stata elimi-
nata.

5. Ruotare la testa dell'iniettore verso il basso.
6. Collegarlo al paziente e premere il tasto di controllo deHaria
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ZY6320; ZzdpiYva <ncloypodh(K)( ouoia”

VpilvopiK nAhpuwnt

ZY9321: lupiwQ aklaypaclX*( ouofa™ 190ml xai axiSa

ZY6322: ZOpiwQ 9xlaypBhlKI"C ouoiof 190 ml xat ouAi*va”

ypt*yopn? nAi*piuan?

ZY9323: tupiyya oxtoypatptxi*c ouafa” 190 ml xai axiOa

2D<6324: ZOpiyya akIdypaclxr*( ouvla® 190 ml xai axiOa, 160cm 300

psi |iovO OTTEipociOt* OCT awAi*vuv

ZY6326; Zupiyya <nuaypa<k{ ow<tla® 190 ml xai auAt‘va*

ypi*yopnc TTAi"pbxnic, 150 cm 300 psi povO ancipcciStc crer

awArtyuy

ZY5161:150 cm 300 psi pov6 orrcipociei® o n aiuAirvwy

ZY5162:160 cm 300 psi 6rnA6 0 n ocoAirvuv

Eiooyufyi):

A”oTe TK trAiipo”opiec Trowu irepiixovTai ornv Trapouoa evOinm. H

KaTavOqcn irXnp<xpop«u)v outuv 6o oqgc *nOi*oet va AciTOupyi*ocrc

| ouoKeur* \it ao ¢ » Tp6TTO.

Xnpoynk!) wn6ortoln<nl aacpaAclac: H owakcur™ Trpoopl<ctai yo

Xpitdon orrrd Trp6euvx! pe ctrapk! enraiOcuon xa epiretpia oe plUTte”

OiayvtDOtiKi*f atrc1k6ytonc-

npoopiCdpcvr) XP<I<Yt Ta ncpicxOpeva tg”  auOKCuoaia®  quti™

TTpoopi“ovtoi  yio xopflyqoq okioypadpkon pEoou

chrotoAoylkou opou. npooptOVTOI yio pia xi” (~ pdvov at ivov acOevi*

pc EyxuTt"pc Salient. Avatp£(u oik 0Ogyicc xPho M ” Trap”xovroi
atT6 lov KaraoKCuaoTi* rou uAscou yto np~6eTc” cybellek-

AvTcveci(cK; Oi ouoxcui® auti® 6ev trpoopitovTai yo XP>0r

TTcpiooOicpou™ Tou cve” aoOevcic, yio iyxu<tq thappakauklly ouoiuv,

XnpetoacpaTtrcklyto ortor6OTToTe dXAg Xfr0q, cxtd” cnré cxeivn yto iqv

oiroia cv iKvuvrai.

Mcpropop6”™ moAqcrgf: KarOtny ouvrayi®c pdvov.

Mpoc|6ono|17abi(
. H cppoAi* aipa pTTOpci va npoxoAiaei aopapd Tpaupanop6
OdvoTO Tov a<r9evod{. Mqv ouvddcic tov 00Ocvd pc cyxutrpa
npotou adptproctc dAov tov cyxAojrcpdvo otpa orrd tq oOpiyya
KD rq dxiOpopt® too uypou. [ 0 Arc TTPOOCKMNKIA odg”~c
yio rqv TrAdpuiog xo0i xpO<0 Crixtuv FluiOot® (drrou
Xpnolpo7roio0yTol) yio va pckoock iqv 71100701010 loxMC ®PoAON
odpo.

. BioAoyixq pdAuvoq pnopci va npoxAgeci an6 nty
cnovaxpnoiponoigon avnxuptvuiv pia® v
napii~cylf n*pnoo” aannnk6c texviki)®. Anopp|pre pc lov
cveebeiypEvo tpdno TOovTiKcipeva pio” xPifoc” MAd iq XPAITL 0
ov uirdpxci g TrapopkpO niOovdrgia pdAuvog”.

. H otnpOTtnta Tn{ odpiyya® 9a xaraoTCi ctarchoA6” xai
ev6txcTai va npOKAgOel Aolpu»” tdu ao9cvou{, c6v adalpcicl
ID tppoAo and J1) oupiyya. Mqv OdOlpe(tc To dp"oAo yio Vo
yepiocTC iq oupiyya.

. EvOtxcToi va ouppci paxTgpiaxi® pdAuvoq cdv 01 oupiyycf
XpgoiponoigOouv yio ¢6Aa™n Tou oxioypatixou pioou.
Xpgoiponoiciu TK dopt(a>pEyc{ oupryyc” op~abk- Anopp(cbte Tk
oxpgoiponoigTC" chopH1p™yc” ompTyych.

. Edv g ovoKcuaoia <xci ovoixOcl 6 nnootc! <qpid 1
XpgmponoigOouv 0AAoiugjtvo ouotanx6. civai meovdv
va npoxAq9ci Tpaupanop6” Tou aoOevod® P' Tom XC*pK”"-
ETBcwpOoTte onTk6 To TTCpKxOpcyo koB iq ouoKCuaoia nprv cnrd
K60e XPA(TH

. Tpaupanop6( Toum aoOcvoOc 1) Tom xupton” pnopci va
npoKugiei end 6wppo6 Tou oklaypadp(kon uAjxou i and
pd~g Twv owAqvwocwyv. E(0(7do/Tlorc dii q 6o6pop|* rou uypoO

190ml koi o<i)Ai)va(

ZY6320: Spruta 190 ml oeh snabbfyllningsslang

ZY6321; Spruta 190 ml och tagg

ZY6322; Spruta 190 ml och snabbfyllningsslang

ZY6323: Spruta 190 ml och tagg

ZY6324: Spruta 190 ml och tagg, 150 cm 300 psi hoprullad
slangsats anksl

ZYe325: Spruta 190 ml och snabbfyllningsstang, 150 cm 300 psi
hoprullad slangsats anksl

ZY5151:150 cm 300 psi hoprullad slangsats tnkel

ZY5152:150 cm 300 psi hoprullad slangsats dubbel

Inladning;

Lis informationen i detta avsnitt. Den hjSiper dig att anvSnda denna
produkt pd ett sdkert sfitt.

Viktig anmitrkning avsaanda s6karhet; Denna produkt dr avsedd
att anvindas av individer med adekvat uUiildning och erfarenhet av
diagnostiska avbildningsundersOkningar.

Avsedd anvindning: Innehillet i denna fdrpackning dr avsett att
anvindas vid infusion av kontrastmedel eller saltlOsning. Det ar en-
bait avsett fdr engiingsbruk pd en patient tillsammans med Salient*
Injektorer. Ytterligare indikationer kan finnas i anvisningama frdn
tiliverkaren av kontrastmedlet.

Kontraindikatloner Denna utrustning dr inte avsedd fOr anvdndning
pi flera patienter, Idkemedelsinfusioner, kemoterapi eller annat bruk
fbr vilken utrustningen inte indikeras.

Fbrsdliningsrestrlktioner; Endast pi medicinsk fdrskrivning

/K Vamingar

. Luftemboli kan allvarligt skada patienten eller gbra si att
denna aviider. Ansiut inte en patient till injektom fdrrdn all
instdngd luft har avtdgsnats frin sprutan och vatskebanan.
Lis noggrant anvisningama fdr pifyllning och anvdndning av
FluiOotstS*indikatorema (ddr $1 dr tilldmpligt) fOr att minska risk*
ema for luftemboli.

. Blologisk kontaminatlon kan uppsti om engingsartiklar an*
vdnds flera ginger eller om aseptisk teknik inte titidmpas.
Kassera alia engingsartiklar p i Idmpligt sdtt efter anvdndningen
eller vid misstanke om att kontaminatlon kan ha fdrekommit.

. Sprutans sterilltet Mventyras och patientinfektlon kan upp*
sti om kolven avtdgsnas frin sprutan. Ta inte borl kolven fSr
att fylla sprutan.

. Bakteriekontamination kan uppsti om sprutoma anvdnds
fér tagring av kontrastmedel. Anvand fyllda sprutor omedel*
bart. Kassera oanvdnda, fyllda sprutor.

. Patienten eller anvdndaren kan skadas om fbrpackningen
dr bppnad eller skadad, eller om skadade komponenter
anvdnds. Kontrollera slvdl fOrpackningen som innehillet fOre
vaije anvdndning.

. Patienten eller anvdndaren kan skadas om kontrastmedlet
Idcker eller slangen brister. Se till att vdtskebanan dr 6ppen
och ftverskrid inte de tryck som anges p i f6(packningens fram-
sida. Anvdndning av hdgre tryck samt ocklusioner i vdtskebanan
kan fdrorsaka Idckage eller bristningar.

. Patientskador kan uppsti om en spruta inte dr ordentligt
fastsatt. Ingen fyltning eller injektion fir fdrekomma med en
felaktigt fastsatt spruta.

EAANVIKQ
TTOpapivcj ovmxTil. Mqv uircp*afvCTC Tk Tnéock TTom ovoypdpovTOi
oT1o cpnp6” MApo” Tas ouokcuoolo”. Xphog pecy*uTcpuviniocwy h
OTTdppo™q ig” 6t06pop™ uypoO cvOixcTOi vo npoxoAicei 6roppol<
6 Ph"gq TUv ouAqvuKTCuv.

. Edv g oupiyya 6c¢v txci cpnAake! owoTt6, pnope! va npok6y<al
Tpouponop6k Toii oaBcvo6(. Mg ycpKT'c X TTpaypatonolQqre
iyxuoq Tro” pdvov 6tovq oupiyya cpnAoke! ountT6.

A4MpodnA6~ ck

. Moopci va npokAn6owny {qpii( oto c"6pTapo diappoi”® cdv
6cv cykataotadcl obkrT6. BcokuCclte 6t 6Ac( 01 ouvdtocK
ev@B aohoAcK- Mg opiyyCTC uirep*oAiKd. ToOto c”xioTonolel Tk
6roppbl®, Tk OTTOOUMBAOCK koT Tk pAd’cC <‘rac”opT”poTo.

« Avaipt"c oTo Eyxcu>1610 Aciroupyta® Tou Eyxun”pa yia
ncpoobTcpc” 06qyic(.

ZHMEIiniH: MNa vo cAaxtototTonlactc Tk dwmoa/116e” kaT6 iq 6u3pketo

nAnpuvion” rqg ouptyyo” 610 pfoon Tou ocT pcTBYYK/K. ¢ TTopoxb

oyTkupodnc ~pTU)og< 6cv np™Tra vo uoeppoivo ra 7 mi/sec.

EyKOTdoTooq oupiyya”

EwobyeTc iq oupiyya pxp* 'ra koupnuoc! oiq Bfoqg ig”. O <Lloya( Ton

cpp6Aou antop6TUK Koupouvei pc To ip”oAo, xai To npocuée( Trpof To

cpnp6” p”poc iqc oupiyya;.

H CTToypuTTvgog Xai ¢ ppovrida Tou xMipioTh. oc ouv6uaop6 pc iqv

Ti"pgog pto; xo6opio”yn; 61061xaola;. civoi omaxiorlkol TTap6yoyTc;

noun cPoxtotonorwCy iqv indavdTqTa npdxAgoq; cppoAh; atpa. 1TpEdirc

Tav kedho/Tb Tom eyxuT po Npo; to cnitybl katé Tg616pkcto iq; nAhpojog;.

1TpEdhre iqv kchoM Ton cyxvnpa Npo; Ta x6Tw KaTi iqv lyxuoqg.

Mo va anodgenx6e! q tyxuoq oipa, Ol oupiyyc; Tqg; IMAXEON dven

cronAiopéYc; pc  6elxTc;  FluiDotse.

Oi 6elxTc; FkjiDots 6a np~nc! va

oopaxoAoueouvroi 0TO nAakna iq;

6ro6ka</lk dwAwg;. Dtov Ol 6clxTc;

FkjiDots CTn6cu>powTai p~oa on6 pio (L1}

Kovi® oupiyya. O xgAl6c; cpcpa\d?ytal Jl6eiolOptyya  Fcp6miXidplyya

UK pix”;. OTCv cAAeldck. Otov

nnecupoOvTai pfoa on6 pwo OAI"pg

0Opiyya, O xgAldc; yivovrai pcya/lOTcpc;, xai oxc66v oTpoyymAE;. BA

TTapax6TLL.

Mo vo cAaxlOTono|toclc tov xivduvo cppoAh; aipa. ~6<lxuscltc 6ii q

cu9uvq oAi"pulog; iq;(b>" oOpivya;(u)v) tx”i avaiceei oc t\ov xNpiOTt

Mqv 0AAdTc xstpraii; xat6 Tg 6k3pkcio iq; 6061kaola;. Av q oAAayi

XcipioTt" eivoi ovoyKaki. chpoytlotc o vto; xtipioTh; va ~6cBw6c16n tx/i

adpcapesc! 6A0; o cdpa; oné Tqv 6to6popr” Ton nypo6.

MAGPoxTI KO npocTolpaokx oupiyya; pc xpn<rq axiéa;

Quick Fill (QFT)

H oupiyya pnopc! va dhopriuac! pc to x"P* anTop6Tiu; oiov cyxunipa

Salient. Avoipi*TC oto Eyx«pl6to Aeiioupyki; Ton Eyxun~pa Salient yto

ncpoo6Tepc; 06qyic;.

XeipoxlvgTq nAGpu>on Salient:

1. EyxaTaoTgoTC KoHyoupyto oupiyya.

2. EyxaiooTiioTe Tqvaxidoh loQFToTOdxpo Tq;00piyya;. pc ptyioiq
otpodpr™ xat6 1/4  1/2. Mqv Tq onpbixycTc pc uircp”oAixi) dOvapg.

3. Ewb6"Te Tgv axida to OTgv oqyi® uypoO xca ycplOTC iq
oupiyya pc nyp6. xpqorpoooKuvTo; Ta koupTné oAhpuxrd;.

4. By6ATC Tova’pa.

5. AdhalpEotc Tgv akl6a 6 To QFT. luvdioic To ocT ocuAi*vuog; pto;
XPhocuK-

e. AxoAouOhoTC TK o6qylc; oto Tp“pa *Eyxat6otaan Tou ouiAdva
ouvéeoq;.*

EvouipoTUjp~q autépan) nAi*uxrq Salient pc ax(6a 1) QFT

Svenska

ouiAfiva

Fttrsiktlghet

. Komponentskador eller Idckor kan uppsti om utrustningen
ansluts pi fel sdtt. Alla kopplingar miste sitta fast ordentligt, men
de fir inte dras It fér hirt. Detta forfaringssdtt minskar riskema
f6r att ledningarna lossnar. komponentskador och Idckage.

. Ytterligare anvisningar finns | bruksanvisningen f6r injektom.
Obsi Minimera bubblor vid fylining av en spruta genom att inte
dverstiga en omvand fylningshastighet p i 7 ml/sek.

Montering av en spruta

Skjut in sprutan tills den kndp*
per fast. Koivstingen gir au-
tomatiskt in i kolven och skjut*
er den till sprutans framsida.
Riskema fér luftemboli kan
minskas avsevdrt om operatdren dr noggrann och fdrsiktig och fdijer
fastslagna rutiner. Injektorhuvudet skall vara uppitvdnt under pifylin-
ing och nedltvdnt vid Injicering. IMAXEON sprutor har FluiDots<8>-
indikatorer som hjdip fdr att undvika att luft injiceras. Dessa FluiDots*
indikatorer skall kontrolleras under osdkringsproceduren. Ndr man
tittar p i FluiDots-indikatorema genom en tom spruta ser de ut som
srnl. smala etlipser. Ndr man tittar p i dem genom en fylid spruta blir
de storre och ndstan runda.

Tom Spruta Fylid spruta

Minska risken for luftemboli genom att [ita en operator ansvara fbr
fylining av sprutoma. Byt inte operatdr under proceduren. Om ett op-
eratdrsbyte blir absolut nddvdndigt miste den nya operatdren kon-
trollera att det Inte finns luft i vdtskebanan.

Fylla pi och fylla en spruta med hjdip av en snabbpifylin*
Ingsslang (QFT)

Sprutan kan ~llas pi manuellt eller automatiskt pi Sallent-injektom.
Detaljerade anvisningar finns i anvdndarhandboken f6r Salient*
injektom.

Manuell pifylining av Salient-Iniektom:

1. Montera en ny spruta.

2. Fér In snabbfyllningsslangen i sprutans dnde. minst 1/4 till 1/2
vridning. Anvand inte dverdriven kraft.

3. F6rin snabbfylningsslangen | vdtskebehlllaren och fyll sprutan
med vdtska med hjdip av pifyliningsknappama.

4. Driv utall luft.

5. Avidgsna snabbpifyliningsslangen. Ansiut slangsetet fér
engangsbruk.

6. F6lj anvisningama under avsnittet “Montering av anslut-
ningsslang.*

Automatisk pifylining av Salientinjektom med en spets eller

snabbplfyllningsstang:

1. Stdll in och lls protokolleL

2. Montera en ny spruta.

3. F6rin snabbfyllningsslangen i sprutans dnde, minst 1/4 till 1/2
vridning. Anvdnd inte dverdriven kraft.

4. Skjut in snabbfyliningsslangen i vdtskebehlllaren och tryck pi
Auto Fyll (Automatisk pifylining).
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1. PudpioTC xat KACT6LIATC TO NPLUTEKOAAD.

EykaTaaTbaTe Xoivoupyra oupiyya.

3. Eyxataon™otc iqvakba ft o QFT oto 6xpo Tq; oupiyya;. pc ptyioiq
oTpo!” xat6 1/4 ft 1/2. Mqv iq onpwx>«Tte \X uncp~Aan” 6uvapq.

4. Ewbyctc Tqv okbBa ft to QFT oigv nqgyft uypou xai Traiftoic to
koupn! Autoload.

5. RaiftoTC TOkoupn( Ftl.

6. By6ATc TOVoipa.

7.  Adecaptote iqv akl6a ft to QFT. ZuvBiorc 10 ocT ocuAftvwog; pio;
XPftotuK.

8. AxoAoueftoTC TK o6qyic; oto ipftpo ‘EyxaTdoraoq Tou ouiAftvo
ouvécoq;.’

9. noTftOTC TOKoupni EKxivgqog/npooujpivft Grokonr™

Egpelbiog: O  6Acyxo; 6w~ T6TnTa; ptouj avapp6dqoq;

XP/10lponokuyTa; To xop”lo pq out6patn; XPft<Aq( CYX"ftpa 6ev cbas

6uyat6; 6tov xpgo>P<mDiclTai pkx ”~aA8l6a cAtyxou oTo itAo; Ton

ouiAftvo ouvdcoq;. Edv civai ogpavriKft g onapp6¢non, anopakpumarc
iq poApifia c/iEyxon on6 T0 ouAftva ouv6coq; xoi 6pcoa ouvbfotc to

OUiAftvo ouv6coq; pc tov xodcfftpa.

ZuoKcuft rtpioq; (ak®ba) * npoctolp6oTc To (hroABIo ft rq ooxouAa Ton

aknTo6loncpatoii p6oom xai ft To 6i6Aupa nAuon;. Xnpw(te To (rABI0

ft iq oakoOAa ptoa org Zuoxcuft M£pton; péxp>va on6oc! q OdpaybHa.

Anoipcaq oupiyya;

1. Anoout6”ote To ocT oujAqvuocuv pto; xpft<rtuK on6 Tq 61610"
ayycxjxft; etoayblyT);. To ocT ouAgvwoccuv pto; xPftcn”
Xpci6/;cTai va anoamméeeelon6 Tqoupiyyo.

2. [cprotp”thTe Tg oupiyya ncpbTomn 1/4 iq; oipofft; aptotcp6oTpoto
KOl py6ATc iq oupiyya poAakb6 on6 iqv KcoAr) Tou cyxuTftpo.
anoppnTo7Ta; Tq oupiyya pc to oei ouiAqvuiOCwy pto; xpft<g(-

Zqpciuioq: Adon ad0lpc6Cl q oupiyya on6 tov eyxuiftpa, to tppoAo

avaoupciai auTop6TMK-

Zqgpeiuioq: o va adapEoTc rq oupiyya, q TcAcuTcHa xlvgog Ton cpP6AoK

n~ncl VQ yfvei npo; 10 cpnp6;, x6n TToM civai avapcvdpcvo. Av 6oy

pnopcirc va otalpfocTc Tg oupryya, NCpOTPAPTC TO XSrpoxivnTO xoxAia
igq; kcthoIr; cyxuTftpa ncpbton pto ncproTpodr) npo; Ta cpap6;. Kot

Kat6Tny cna>nxA6pcrc To Bftpa 2

Eykat6oTaon Tou afacAftvo ouvécaq;

1. Bcpaiu>eeitc 6tiix » 0 o”pa; on6 Tq oOpiyya.

2. Adcopborc  TO ouAftva ouvbcoq; on6 Tq ouoxcuaoki.
.cnropaxpOvovTo; To KOAuppoTa xaTé iq; ox6vq; on6 Tou;
ouvetopou; luer. ETnont6(hTc TO OMT6ECOPO OCOAftva 0] oupiyya xa
neptotpdTe 1/4 pe 1/2 To noAn. Mgy To cykabtoT6Te pc uircppoAixft

~

6uvapq.
3. BepoiuieciTC 6n o owut6copo; luer civai
ao(ClAlopEno; oto 6xpo iq; oupiyya; xa

cnjxup<|toTc 61 g oujAftvujoq 6cv ItV oipcpAuKicj
ft 61 6ev TTa(kpno6KCTOL.
Av  xPhoipo”MciTc ouv”Tix6 otoAftva pc ouvécopo
T, npooapiftoTC TO cudu ptpo; Tou ouv6iopou T oiq
oupiyya oxioypod|xon uhkou (oupiyyo A) xoi iqv
npotxTOoq oiq oupiyya (rotoAoykou opou (oupiyyo B).
EdvOouv”opo; T eiva ouv6c6ecp4vo; pe iq oupiyya B. q oAftpwoq 6ov
6a ycpioci nA|1puk TOouiAftva ouv6eoq;.
4. EnoAgecuoTC 6 ixsi Pyci 6A0; 0 aipa;.
$.  McprotpCdhre Tqv keho/I/T eyxuiftpa npo; Ta xduu.
6. Auv6iOTC TOVpc TOVaoecvit xai iraiftoic to koupn! Check For Air.

I

Driv ut ail hjft.

7. Avidgsna snabbpifyliningsslangen.
engingsbruk.

8. Fdlj anvisningama under avsnittet ‘Montering av ansiut*
ningsslang.*

9. Tryck pi Start/Uppehlil.

Ansiut slangsetet fdr

Obsl Kontroll av vends kateter genom aspiration med hjdip av pi
injektom ar inte mdjiig, ndr du anvdnder en backventil i dnden av
anslutningsslangen. Avidgsna backventilen frin anslutningsslangen
och ansiut anslutningsslangen direkt till den vendsa katetem, om
aspiration dr nddvdndig.

Fyliningsanordning (tagg) - Fdrbered flaskan eller pisen med
kontrast och/eiler spolningsidsning. Skjut pi flaskan eller pisen pi
fAlningsanordningen tills forseglingen har punkterats.

Borttagning av en spruta

1. Ta boit slangsetet for engingsbruk frin den intravendsa nllen.
Slangsetet behdver inte avidgsnas frin sprutan.

2. Vrid sprutan ungefdr ett kvarts varv moturs och dra fdrsiktigt ut
sprutan frin injektorhuvudet. Kassera sprutan och slangsetet.

Obsl Kolven dras tillbaka automatiskt ndr sprutan avidgsnats frin

injektom.

Obsl Kolvens sista rdrelse miste vara framit fér att det ska g | att ta

bort sprutan. Om det inte glr att ta bort sprutan skall den manuetia

knappen pi injektorhuvudet vridas ungefdr ett varv framit. Fdlj sedan

anvisningama i punkt 2 igen.

Montering av anslutningsslang

1. Kontrollera att all luft drivits ut ur sprutan.

2. Ta ut anslutningsslangen frin f6érpackningen
dammskydden frin luerfattningama. Koppla
ansiutningssiangen till sprutan med hdgst
1/4 eller 1/2 varv vridning. Anvdnd inte dver-
driven kraft.

3. Kontrollera att luerfattningen pi anslutnin*
gen sitter ordentligt fast p i sprutspetsen och
verifiera att slangen inte dr vikt eller hindras
pinigot satt.

Om en anslutningsslang med T-koppling an-

vdnds skall den raka delen av T-kopplingen fds-

tas i kontrasten (spruta A) och fdridngningsdelen

| saltidsningen (spruta B). Om T*anslutningen dr fdst i Spruta B kom*

mer fyliningen inte att belt fylla ansiutningssiangen.

5. Kontrollera att all luft drivits ut.

6. Vrid injektorhuvudet nedit.

7. Ansiut till patienten och tryck pi ulkonb-ol.

Avldgsne
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ZY6320: Spun 190 ml en $n«lvulslang (afgebMid)

ZY6321: SpuK 190 ml en spike

ZY6322: Spuit 190 ml en snelvultleng (efgebeeld)

ZY6323: Spuit 190 ml en spike

ZY6324: Spuit 190 ml en spike, 150 cm 300 psi gedraaide Siangan-
set enkel (afgebeeld)

ZY632S: Spuit 190 ml en sneivulslang (afgebeeld), 150 cm 300 psl
gedraaide slangenset enkel (afgebeeld)

ZY5151:150 cm 300 psi gedraaide slangenset enkel (afgebeeld)
ZY51S2:150 cm 300 psi gedraaide slangenset dubbel

Inleiding:

Lees de informatie in dit document. Een goed begrip van deze infor-
matie zai bijdragen aan een veillge bediening van dit hutpmliddel.
Belangrlike opmerking Inzake velllgheld: Dit hulpmiddel Is bedoeld
voor gebruik door personen met een adequate opietding en met ervar-
ing op het gebled van diagnostisch beeidvormend onderzoek.

Beoogd gebruik: Oe Inhoud van deze vetpakking heeft als gebruiks-
doel de afgifle van contrastmiddel of zoutoplossing. Deze hulpmidde-
len zijn bestemd voor eenmalig gebruik bij patient, In combinalie
met de Salient injector. Raadpieeg voor meer indicaties de gebruik-
saanwijzing van de fabrikant van de te Injecteren vioelstof,
Contra-Indicaties: Deze hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor gebruik
bij meer dan 69n patient en evenmin voor infusie van geneesmidde-
len, chemotherapie of ongeacht welke andere toepassing waarvoor de
hulpmiddelen niet zijn ge'indiceerd.

Handelsbeperking: Uitsluitend op recept

/1\ WaarschuwIngen

. Luchtembolie kan het overlljden of emstig letsel van de
patient veroorzaken. Sluit de patient pas op de injector aan na-
dat alle ingesloten lucht uH de spuit en uit het vioeistoftraject is
verwijderd. Door de aanwijzingen voor het vuBen van de spuit(en)
en voor het gebruik van FlulDots® indicatoren (indien van toe-
passing) zorgvuldig te lezen, vertaagt u het risico van luchtem-
bolle.

. Het hergebrulken van disposable onderdelen of het niet in-
achtnemen van aseptische technieken kan leiden tot biolo-
Qische besmetting. Werp disposable onderdelen na gebruik. of
indien er kans is op verontreiniging, op de voorgeschreven wijze
weg.

. De sterlliteit van de spuit wordt aangetast en de patiint kan
een Infectie opiopen als de zuiger uit de spuit wordt gehaald.
Verwijder de zuiger niet bij het vullen van de spuit.

*  Wanneer spulten worden gebruikt om contrastmiddel te bewaren,
kan bacteriele verontreiniging het gevoig zijn. Gebruik gevuide
spuHen onmiddellijk. Werp ongebruikte gevuide spukKen weg.

. Het gebruik van geopende of beschadigde verpakkingen
of onderdelen kan leiden tot letsel van patiant of operator.
Controieer de verpakkJng en de inhoud visueel voor elk gebruik.

. Lekkage van contrastmiddel of scheuring van Infuuslijnen
kan letsel van de patient of van de operator veroorzaken.
Overluig u ervan dat het vioeistoftraject onbelemmerd is; over-
schrijdt de drukwaarden niet die op de voorkant van de verpak-
king vermeid staan. Wanneer hogere druk wordt uitgeoefend of
wanneer het vioeistoftraject verstopt raakt, kan lekkage of breuk
het gevoig zijn.

. De patient kan letsel opiopen als de spuit niet goed is

ZY6320: Sprejte 190 ml og Quick Fill Tube

ZY6321; Sprejte 190 ml og spids

ZY6322: Sprejte 190 ml og Quick Fill Tube

2TY6323: Sprejte 190 ml og spids

ZY5324; Sprejte 190 mi og spids, 150 cm 300 psi spirals-
iangesset -enkelt

2Df6325; Sprejte 190 ml og Quick Fill Tube,, 150 cm 300 psi spi-
ralslangesat - enkelt

ZY5151; 150 cm 300 psi spiralslangesaat « enkelt

ZY5152:150 cm 300 psi spiralslangesaet - dobbelt

Indledning;

Lees oplysningeme i dette afsnit. Forstielse af disse oplysninger
hjeelper med til at betjene enheden p i en sikker mide.

Vigtig sikkerhedsbemarkning; Dette sa»t er beregnet til at blive
brugt af personer med en passende uddannelse og tilstraekkelig er-
faring med diagnostiske billedundersegelser.

Tilsigtet brug; Indholdet i denne pakke er beregnet til brug ved indg-
ift af kontrastmidler eller sterilt saitvand. Det er beregnet til engangs-
brug til 4n patient sammen med Salient-injektorer. For yderligere
oplysninger henvises der til kontrastmiddelproducentens brugsan-
visninger.

Kontraindikationer: Disse sat er ikke beregnet til brug til flere pa-
tienter. til indgift af laegemidler, kemoterapi eller anden brug, som de
ikke er indiceret til.

Begraanset saig: Kun pi recept

Advarsler

«' Luftemboli kan forirsage dedsfald eller alvorlilge skader
pi patienten. Forbind ikke patienten til injektoren, fer al luft er
fiemet fra sprejten og vasskebanen. L»s omhyggeligt anvis-
ningeme vedrerende plfyldning og brug af FluiDots® indikatorer
(nir det er anvendeligt) for at mindske risikoen for luftemboli.

. Genbrug af engangsudstyr eller manglende overholdelse
af aseptisk teknik kan fere til biologisk kontaminering. En-
gangsudstyr skal bortskaffes pi forsvarlig vis efter brug, eller
hvis der er risiko for, at det er kontamineret.

. Sprojtens sterilitet kommer | fare, og man risikerer pa-
tientinfektion, hvis stemplet fijernes fra sprejten. Fjem ikke
stemplet for at fylde sprejten.

. Oar kan forekomme bakterlel kontaminering, hvis sprejterne
anvendes til opbevaring af kontrastmiddel. Fyldte sprejter
skal anvendes ejeblikkeligl. Bortskaf ubrugte. fyldte sprejter.

. Hvis pakken er ibnet eller beskadiget, eller hvis der anv-
endes beskadigede komponenter, risikeres det, at patienten
eller operateren kommer til skade. Efterse indholdet og pak-
ken visuelt inden brug.

. Patienten eller operateren kan komme til skade, hvis kon-
trastmidlet laakker, eller hvis der gir hul pi slangen. Serg
for at vaeskebanen er iben, og at trykket ikke overstiger det tryk,
der er angivet forrest pli emballagen. Hejere tryk eller blokering
af vaeskebanen kan medfere laekager eller brud.

. Patienten kan komme til skade, hvis sprejten ikke er sat
korrekt {. Fyld og injicer ikke, hvis sprejten ikke er sat korrekt i.

f\Forholdsregler
«" Komponenteme kan tage skade eller laekke, hvis de ikke
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vastgemaakt. Vul en/of injecteer uitsluitend wanneer de spuit
deugdelijk is aangesloten.

/" Aandachtspunten

. Componenten kunnen beschadigd of lek raken wanneer ze
niet op de Juiste wijze zijn geTnstalleerd. Overtuig u ervan dat
alie koppelingen goed, maar niet overmatig strak, aansluiten.
Hiermee vermijdt u lekkage, ontkoppeling en schade aan com-
ponenten.

. Zie de gebruikershandleiding van de injector voor verdere
instructles.

OPMERKING; Verminder bij het vullen van een spuit houd de achter-

waartse vulsnelheld lager dan 7 ml/sec.

Een spuit aanbrengen

Breng de spuit zodanig op de injector aan dat de spuit op zijn plaats
klikt. De plunjer koppelt zich automatisch aan da zuiger en duwt deze
tot voor In de spuHcilinder.

Om het risico van een luchtembolie tot een minimum te beperken zijn
aandachl en zorg van de operator, gepaard gaande met een vaste
procedure, van cruciaal belang. Laat de injectorkop tijdens het vullen
omhoog wijzen en tijdens het injecteren omiaag.

Om het injecteren van lucht te voorkomen, zijn IMAXEON-spuiten uit-
gerust met FluiDots® Indicator-

en. Deze FluiDots indicatoren
moeten worden beschouwd O

als bestanddeel van de vrij-
gaveprocedure. Indien de Flui-

Dots door een lege spuit wordt Gevuide spuit
bekeken, hebben de stippen de

vorm van smalle ovaaitjes. Bekeken door een gevuide spuit krijgen
de stippen een grotere, bijna rondo vorm. Zie de illustratie hieronder.

Lege spuit

Zorg. om het risico van een luchtembolie tot een minimum te beperk-
en. dat één operator wordt aangewezen als verantwoordelijke voor het
vullen van de spuit(en). Wissel tijdens de procedure niet van operator.
Als operatorwisseling onvermijdelijk is, moet de nieuwe operator con-
troleren of het vioeistoftraject geheel ontlucht is.

Een spuit vuflen en primen met een Quick Fill Tube (QFT)

Met de Salient injector kan een spuit zowel handmatig ats automatisch
worden gevuld. Zie voor meer gedetailleerde aanwijzingen de Salient
gebruikershandleiding.

De Salient handmatig vullen;

1. Plaats een nieuwe spuit.

2. Plaats de QFT op het uiteinde van de spuit door een kwart of
maximaal halve slag. Oefen hierbij geen overmatige kracht uit.

3. Steek de QFT in het vioeistofreservoir en vul de spuit met behulp
van de vulknoppen met vioeistof.

4. Ontlucht de spuit.

5. Neem de QFT uH de vtoeistofbron. SluR de disposable lijnenset
aan.

e. Volg vervolgens de instructles onder *Een verbindingslijn aarv
leggen’.

Dansk

monteres korrekt. Serg for, at alle sammenkoblinger sidderfast.
Speend ikke for meget. Herved mindskes risikoen for utsetheder,
lesrivelse og skader pa komponenteme.

Se yderligere oplysninger i brugervejledningen til injektoren.
BEM/ERK: For at mindske Iuftbobler nSr en sprejte, mi en omvendt
fyldningshastighed ikke overstige 7 ml/sek.

*

Montering af sprejte

Sset sprejten ind, til den smaekker pd plads. Stemplet vil automatisk
koble sig til sprejtens stempel og fere det fremad.

Operaterens drvSgenhed og omhu i forbindelse med en fastlagt
fremgangsmSde er af afgerende betydning for at mindske risikoen
for luftemboli. Vend injektorhovedel opad under fyldningen. Vend in-
jektorhovedet nedad under injektionen.

Som hjaelp til at undgi injektion af luft er IMAXEON sprejter udstyret
med FluiDots® indikatorer. FiuiDots-indikatoreme ber holdes under
observation som en del af
forberedelsesproceduren. NSr
FluiDots betragtes gennem | |
en tom sprejte, ses prikkeme
som smi og elipseformede.
NSr de see gennem en fyldt
sprejte, bliver prikkeme sterre
og nassten mnde.

sprejte Fuld sprejte

For at mindske risikoen for luftemboli skal der serges for, at kun 4n
af operatereme tir ansvaret for at fylde sprejten/sprejteme. Skifl ikke
operator under proceduren. Hvis det bliver absolut nedvendigt at ud-
skifte operateren. skal der serges for, at den nye operator bekraefter.
atder ikke er luft i vaeskebanen.

Fyldning og priming af en sprejte ved hjslp afen Quick Fill Tube

(QFT)

Pi Salient-injektoren kan sprejten fyldes enten manueft eller automa-

tisk. Se Salient brugervejledningen for yderligere oplysninger.

Salient manual pdfyidning;

1. Monteren ny sprejte.

2. SastQFT'en pd enden af sprejten med en 1/4 til maksimalt 1/2
drejning. Der m5 ikke anvendes overdreven kraft ved monter-
ingen.

3. Set QFT'en ind i veskekilden og fyld sprejten med veske ved
hjaelp af betjeningsknappeme for pifyldning.

4. Fjem luflen.

5. Fjem QFT'en. Forbind ingangsslangesettet.

6. Feig instruktionerne tafsnittet 'Montering afforbindelsesslange."

Salient integreret Autoload med eller QFT:

1. Indstil og l4is protokollen.

2. Monteren ny sprejte.

3. Set QFT'en pi enden af sprejten med en 1/4 tit maksimalt 1/2
drejning. Der mi ikke anvendes overdreven kraft ved monter-

ingen.
4. Saet QFT'en ind i vaeskekilden og tryk pS Autoload.
5. Tryk pd Fill.
6. Fjem luflen.
7. Fjem QFT'en. Forbind ingangsslangesaettet.

6/15

Salient geYntegreerde functie Auto-vulling met een QFT;

1. Stel het protocol in en vergrendel het.

2. Plaats een nieuwe spuit.

3. Plaats de QFT op het uReinde van de spuH door een kwart of
maximaal halve slag. Oefen hierbij geen overmatige kracht uR
Steek de QFT in het vioeistofreservoir en druk op Auto-vuBing.
Druk op Vui.

Ontlucht de spuR.

Neem QFT uR de vtoeistofbron. SluK de disposable lijnenset aan.
Volg vervolgens de instructles onder ‘Een verbindingslijn aan-
leggen.*

9. Druk op Start.

Opmerking; Corrtrole op doorgankelijkheid door middel van aspiratie
met behulp van de injector Is niet mogeiijk bij gebruik van een ter-
ugslagklep op het uReinde van de verbindingslijn. Als aspiratie belan-
grijk is, verwijder dan de terugslagklep van de verbindingslijn en sluit
de lijn rechtstreeks aan op de katheter.

Vul-canule (spike)

Prepareer de fles of zak contrast middel en/of spoelvioeistof. Duw de
fles of de zak op het vul-instrument tot het zegel is doorboord.

o NO® oA

Spuit(en) van de injector afnemen

1. Maak de disposable lijnenset van het venapunctiehulpmiddel los.
De disposable lijnenset hoeft niet van de spuit te worden losge-
maakt.

2. Draai de spuR ongeveer een kwart slag iinksom, trek de spuit
voorzichtig uit de injectorkop en voer de spuR en de disposable
lijnenset af.

Opmerking: Nadat de spuR van de Injector Is verwijderd. trekt de plun-

jer zich automatisch terug.

Opmerking; Om de spuit te kunnen afnemen most de laatste zuiger-

beweging in voorwaartse richting zijn geweest -w at normalRerook het

geval is. Wanneer u de spuR niet kunt losmaken, moet u de handbedt-
eningsknop van de injectorkop ongeveer 94n slag voorwaarts draaien
en vervolgens stap 2 herhalen.

Een verbindingslijn aanleggen

1. Zorg ervoor dat er in de spuR geen lucht meer aanwezig is.

2. Neem de verbindingslijn uR de verpakking en Verwijder de slofka-
pjes van de lueraansluHingen. Bevestig de verbindingslijn aan de
spuR door kwartslag tot maximaal halve slag te draaien. Gebruik
hierbij geen overmatige kracht.

3. Zorg ervoor dat de luer-aansluRing goed op de tip van de spuR
vast zit en controieer dat de lijn niet geknikt of
anderszins belemmerd is.

SluR. indien u een verbindingslijn met T-koppeling

gebruikt. hot rechtedeel van deT-koppeling op de |

contrastspuR (A) aan en het zijstuk op de spuR met ]

zoutoplossing (B). Als de T-koppeling verbonden

is met spuR B. zai het primen de verbindingslijn

niet helemaal vullen.

4. Overtuig u ervan dat het systeem geheel is
ontlucht.

5. Draai de injectorkop naarbeneden.

6.  Sluit de patient op het systeem aan en druk op Luchtcontrole

8. Felg instruktionerne i afsnittet ‘Montehng afforbindelsesslange.’
9. Tryk pa Start.

Bemark; Det er ikke muligt at teste for Sbenhed vha. Aspiration og
injektorens, nJtr der anvendes en kontrolventil i enden af forbindel-
sesstangen. Hvis aspiration er vigtig, fiemes kontrolventilen fra
forbindelsesslangen, som sii sluttes direkte til kateteret.
Pifyldningsanordning (spids)

Prapar4r flasken eller posen med kontrastmiddel og/eller skylning-
soplesning. Skub flasken eller posen ind pi pifyidningsanordningen
indtil seglet punkteres

Sidan fjernes sprejten/sprejteme

1. Tag engangsslangeme fra karadgangsenheden. Det er ikke nedv-
endigt at koble engangsslangen fra sprejten.

2. Drej sprejten ca. en 1/4 omgang mod uret, og trak den forsigtigt ud
af injektorhovedet. Kasser sprejten og engangsslangesattet
Bemark: NSr sprejten ertaget ud af injektoren, vil stemplet automa-
tisk trakke sig tilbage (i de fleste modeller).

Bemark; For at kunne tage sprejten ud skal den sidst foretagne
sprejtebevagelse have varet en fremadglende bevagelse, hvilket
er normalt. Hvis sprejten ikke kan tages ud, drejes injektorhovedets
manuel-knap ca. 1 omgang i fremadgiiende retning, og trin 2 gent-
ages.

Pifyldningsanordning (spids)

Prapar6r flasken eller posen med kontrastmiddel og/eller skylning-
soplesning. Skub flasken eller posen ind pi pifyldningsanordningen
indtil seglet punkteres.

Montering af forbindelsesslange

1. Serg for, at al luft er fiemet fra sprejten.

2. Tag forbir 1gen ud af ball n. Fjern smudsomsla-
get fra luerforbindelseme. Sat forbindelsesslangen pi sprejten
ved at dreje maks. 1/4 til 1/2 omgang. Der mi ikke anvendes
overdreven kraft ved montehngen.

3. Serg for at luer-konnektoren er sat sikkert fast pi sprejtespid-
sen, og kontrolier at slangen ikke er snoet
eller tilstoppet.

Hvis der anvendes en forbindelsesslange med
T-konnektor, forbindes T-konnektorens lige del

til kontrasten (sprejte A) og forlangerslangen

til saitvandet (sprejte B). Hvis T-konnektoren er
forbundet til sprejte B, vil primingen ikke fuld-
standig fylde forbindelsesslangen.

4. Kontrollir, at al luft er tvunget ud.

5. Drej injektorhovedet nedad.

6. Forbind til patienten og tryk p i Kontrolier for luft

MNO090002-10



inniedning:

Les infonnasjonen i dette avsnittet. God forstdeise av informasjonen
vjl hjeipe deg til i betjene apparatet p4 en trygg mite.

\"ktig «ikkerhetamelding: Denne enheten skai kun brukes av per-
soner som har fitt tilstrekkelig opplaering og erfaring i diagnostisk
bildebehandling.

Tittenkt bruk: Innholdet i denne pakken skal bruke» for tiffersel av
kontrastmidler eller saltopplesning. Oet er kun til engangsbruk pii 6n
pasient med SalienUinjektorer. Se bruksanvisningen fra produsenten
av middelet for ytterligere indikatjoner.

Kontraindikaajoner: Disse enhetene er ikke beregnet for bruk av
flere pasienler, infusjon av legemldler, kjemoterapi elier annen bruk
som enheten ikke er anvist for.

Begrenset ealg: Bare pé resept

1'j\ Advarsler

. Luftemboll kan medfere ded eller alvorlig pasientskade.
Pasienten mi ikke koples til injektoren fer all luft er temt fra
spreyten og vaaskebanen. Les instruksjonene for fylling og
bruk av FluiOots®>indikatorer neye (der disse anvendes) for i
redusere muligheten for luftemboll.

. Gjenbruk av engangsprodukter, eller manglende bruk av
aseptlek teknikk, kan fere til biologiek kontamInasjon. Kass-
er engangsutstyr p i forsvartig m&te etter bruk, eller hvis det kan
vsere kontaminert.

. Dersom stempelhodet ta$ ut av spreyten, kan spreyten bli
uren. Dette kan fere til pasientinfeksjon. Stempelhodet skal ikke
fiernes nir spreyten fyNes.

. Det kan oppsti bakteriekontaminasjon dersom kontrastmU
dier lagres i spreyter. FyKe spreyter skal brukes umiddelbart.
Kast ubrukte fylte spreyter.

. Det kan fere til skade pi pasienten eller operateren hvis
pakken er ipnet eller skadd, eller hvis det brukes skadde
komponenter. Foreta alltid visueil inspeksjon av innhold og em-
baliasje fer produktet brukes.

. Pasient eller operater kan skades hvis kontrastmidlene le-
kker eller slangene sprekker. Pise at vaaskebanen er ipen;
trykket som er angitt p i fremsiden av emballasjen mi ikke over-
skrides. Bruk av heyere trykk eller okklusjoner i vaaskebanen
kan resultere iiekkasjer eller brudd.

. Dersom spreyten ikke er ordentlig tilkoplet, kan det fere til
pasientskade. Ikke fyil eller injiser hvis spreyten ikke er riktig
pisatt.

Forsiktlghetsregler

. Det kan oppsti komponentskade eller lekkasje ved feil installer*
ing. Serg for at alle sammenkoplinger er godt festet, men ikke
for stramme. Dette vil minske risikoen for lekkasjer, leshvelse og
skader pi komponentene.

. Se brukerhindboken for injektoren for ytterligere instruksjoner.

MERK: Hvis du vil minimere bobler ved fyHing av en spreyte ved hjeip
av et overteringssett, mi ikke reversfyilingshastigheten pi 7 ml/sek
overskrides.

ZYe320; Seringa de 190 mL com tubo de enchimento ripido
(bandeja)

ZY6321: Seringa de 190 mL com perfurador (bandeja)

ZY6322: Seringa de 190 mL com tubo de enchimento ripido
(bolsa/saco)

ZY0323: Seringa de 190 mL com perfurador (bolsa/saco)
ZY6324: Seringa de 190 mL com perfurador e equipo de
transferincia com 150 cm

275325: Seringa do 190 mL com tubo de enchimento ripido e
equipo de transferincia com 150 cm

ZY5151: Equipo de transferincia com 150 cm

ZY5152: Equipo de transferincia com 150 cm, com conector
emT

Introdugio:

Leia as informagOes contidas nesta segio. E importante entender
estas informagdes para operaro dispositivo de maneira segura.
Aviso importante sobre seguranga: Este dispositivo deve ser
utilizado por pessoas com b'einamento adequado e com experiincia
em estudos de imagens de diagnbstico.

Finalidade: O conteudo deste pacote deve ser usado para
administragio de meio de contraste ou de solugio salina. Eles sio
indicados para urn unico uso e em apenas urn paciente com Injetoras
Salient. Consults as instrugdes de uso do fabricante do meio de
contraste para obter indicagies adtcionais.

Contra*jndieag6es; Estes dispositivos nio devem ser utilizados em
virios pacientea. para infusio de drogas, quimioterapia ou qualquer
outro uso para o qual o dispositivo nio esteja indicado.

Venda restrita; Somente com receita midica.

I\ * ADVERTINCIAS

« Carregue corretamente a seringa. O carregamento inadequado
pode causar uma administragio de urn volume insuficiente, embolia
gasosa ou lesio pessoal.

« Embolia gasosa poderi provocara morte ou danos graves ao
paciente. Nio conecte urn paciente i injetora ati que todo o artenha
sido expelido da seringa e da linha de infusio. Leia atentamente
as instrugies de enchimento e de uso dos indicadores FluiDots®
(quando aplicivel) para reduzir a possibilidade de embolia gasosa.
A vigilincia e o cuidado do operador, associsdos a urn procedimento
estabelecido, sio essenciais para evitar uma embolia gasosa.

+« Poderi ocorrer contaminagio bioldgica se os itens
descartiveis forem reutilizados ou se houver falha na ticnica
de assepsia negligente. Descarle os itens descartiveis de maneira
adequada ap6s o uso e quando ocorrer qualquer possibilidade de
contaminagio.

* A utilizaglo de componentes nio esterilizados ou com
embatagens violadas ou danificadas pode resultar na infecgio
do paciente. Nio remove o imbolo para encher a seringa. Mantenha
a esterilidade de todos os conponentes descartiveis.

« Pode ocorrer contaminagio bacteriana se as seringas forem
usadas para armazenar nteio de contraste. Use as seringas
carregadas imediatamente. Descarle seringas can-egadas que nio
foram utilizadas.

+ Podem ocorrer lesbes no paciente ou no operador se a
embalagem estiver aberta ou danificada ou se componentes
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Norsk

Montere en sproyte

Sett inn spreyten til den knepper pi plass. Stempelet vil automatisk
kople seg til spreytens stempel og fere det fremover i spreyten.
Operaterens irvikenhet og omhyggelighet, i tillegg til en fast pros-
edyre, ervesentlig fori redusere muligheten for luftemboli til et mini*
mum. Vend injektorhodet oppover under fylling. Vend injektorhodet
nedover under injeksjon.

For i unngi injisering av luft er IMAXEON-spreyter utstyrt med
FluiDots®-indikatorer. FluiDots*indikatorene skal kontrolleres som et
ledd i en aktiveiingsprosedyre.
Nir du ser pi FluiDots gjen*
nom en tom spreyte, vises
prikkene som smi, smale ei-
lipser. Gjennom en full spreyte
blir prikkene sterre og nesten
runde.

Tom spreyte Fytt spreyte

For i minimere risikoen for luftemboli, mi in pise at en operater
tideles ansvaret for filing av spreyten(e). Ikke bytt operater under
prosedyren. Hvis det byttes operater. mi det pises at den nye oper*
ateren verifiserer at vaeskebanen er lufttom.

Fylling og priming av en spreyte ved hjeip av en hurtigfylling*
stube (Quick Fill Tube, QFT)

Spreyten kan fylles manuelt eller automatisk pi Salient*injektoren.
Se brukerhindboken for Salient for naermere instruksjoner.

Salient manuell fylling:

1. Installer en ny spreyte.

2. Installer QFTen pi enden av spreyten med 1/4 til maksimalt 1/2
omdreining. Ikke bruk overdreven krafi under monteringen.

3. Sett QFTen inn i vaeskekilden og fyll spreyten med veeske ved
hjeip av betjeningsknappene for fylling.

4. Trykk ut luft.

5. Fjem QFTen. Kople til slangesystemet til engangsbruk.

6. Feig instruksjonene i avsnittet ‘ Montere tilkoplingsslangen.’

Salient integrert automatisk fylling med en QFT:

1. Innstill og lis protokollen.

2. Installer en ny spreyte.

3. Installer QFTen pi enden av spreyten med 1/4 til maksimalt 1/2
omdreining. Ikke bruk overdreven kraft under monteringen.

4. Sett QFTen inn i vaeskekilden og trykk pi ‘Autoload’ (automatisk

fylling).
Trykk pi *Fill* (fyH).
Trykk ut luft.

Fjem QFTen. Kople til slangesystemet til engangsbruk.

Felg instruksjonene i avsnittet * Montere tilkoplingsslangen.’

9. Trykk p i‘Start".

Merk: Kontroll av at det er ipen gjennomgang ved aspirasjon ved
bruk av injektoren. er ikke mulig hvis det er brukt en tilbakeslagsventil
i enden av tilkoplingsslangen. Hvis aspirasjon er viktig, m i du fieme
tilbakeslagsventilen fra tilkoplingsslangen og kople tilkoplingsslangen
direkte til kateteret.

5
6.
7
8
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danificados forem usados. tnspecione visualmente o conteudo e
a embalagem antes de usi*los.

* Poderio ocorrer lesdes no paciente ou no operador se houver
vazamentos do n>eio de contraste ou rupturas no equipo.
Verifique se esti desobstrulda esti desobstruida. Nio exceda as
pre$s6es identificadas na frente da embalagem. Niveis mais altos
de pressio ou oclusdes na linha de infusio poderio provocar
vazamentos ou rupturas.

« Poderi ocorrer acidente com o paciente se a seringa nio
for acoplada de maneira adequada. Nio carregue ou injete se a
seringa nio estiver acoplada de maneira adequada.

- precauqSes

+ Se a instaiagio nio for feita corretamente, poderi ocorrer
dano ou vazamentos no components. Verifique se todas as
conex6es estio seguras. Nio aperte demais. Isso ajuda a minimizar
vazamentos, desconexio e danos aos corr*nentes.

* A seringa pode ser danificada se for atingida por quaisquer
ferramentas ao se tentar eliminar o ar. Utilize apenas a palma da
mio para bater suavemente na seringa para desalojar as bolhas de
ar.

« Certifique-ae de que as press&es programadas sio inferiores
ao limite de pressio dos eateteres e dos conectores. Em casos
deoclusio. os componentes descartiveis classificados com pressio
inferior podem ficar sujeKos a uma pressio alim da sua capacidade,
resultando em falha.

« Se o material do imbolo da seringa faihar, remova-o
imediatamente da injetora. A seringa i considerada uma parte
aplicada de acordo com a norma IEC 60601*1. Isto significa que esti
em contato com o paciente atravis do fiuido da tubulagio. Qualquer
falha no material do imbolo pode fazer com que o fiuido entre em
contato elitrico com o sistema da injetora.

Instaiagio da seringa
Insira a seringa ati que ela se encaixe no lugar. O pistio acopla-se
automaticamente no imbolo e avanga ati o topo da seringa.

A vigilincia e o cuidado do operador, juntamente com um
procedimento definido, sio essenciais para minimizar a possibilidade
de uma embolia gasosa. Aponte a cabega da injetora para dma
durante o enchimento. Aponte a cabega da injetora para baixo
durante a injegio.

Para ajudar a evitar uma
injegio de ar, as seringas
IMAXEON/Bayer sio

equipadas com indicadores
FluiDots®. Os indicadores Seringa vazia  Seringa cheia
FluiDots devem ser

observados coto parte do procedimento’ARMAR*. Quando o
FluiDots i visualizado atravis de uma seringa vazia, os pontos
aparecem coTo pequenas elipses estreitas. Quando visualizado
atravis de uma seringa cheia, os pontos tomanvse maiores, quase
redondos.

Para minimizar os riscos de embolia gasosa, certifique-$e de que um
operador seja designado coTo responsivel por encher as seringas.
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Fjeming av sproyte(r)

1. Kople slangesystemet til engangsbruk fra den vaskulasre
inngangsnippelen. Slangesystemet til engangsbruk behever
ikke i koples fra spreyten.

2. Vii spreyten ca. 1/4 omdreining mot urviseren og trekk den for*
siktig ut av injektorhodet. Kasser spreyten og slangesystemet
til engangsbruk.

Merk; Etter at spreyten er fiemet fra injektoren, vil stempelet trekkes

tilbake automatisk.

Merk: Fori ta ut spreyten, mi den siste stempeibevegelsen va»re

fremover, hvilket er normalt. Hvis du ikke kan ljeme spreyten, vrir

du den manuelle knotten pi injektorhodet ca. in omdreining i fre-

madgiende retning og gjentar trinn 2.

Fyllingsenhet (kanyle) ** Klargjer flasken eller posen med kontrast-

middel og/eller skylleopplesning. Skyv flasken eller posen pi fylling*

senheten til forseglingen er punktert.

Montere tilkoplingsslangen

1. Kontroller at all luften er fiemet fra spreyten.

2. Ta tilkoplingsslangen ut av pakken. Fjem stevhettene fra iu*
erkoplingene Kople tilkoplingsslangen til spreyten, maks. 1/4
til 1/2 omdreining. Bruk ikke overdreven kraft ved monteringen.

3. Pise atluerkoplingen sitter godt pi tuppen av spreyten, og pise
at Siangan ikke er beyd eller blokkert.

Hvis du bruker en tilkoplingsslange med T*
kopling, festes den rette delen av T*koplingen
til kontrastmiddelet (spreyte A) og foriengelsen
til saitvannsopplesningen (spreyte B). Hvis
T*koplingen er koplet til spreyte B, vil ikke
tilko”ingsslangen fylles belt ved priming.
4. Kontroller at all luft er presset ut.
5. Roterinjektorhodet nedover.
Kople til pasienten og trykk pi Check For
Air

Nio deveri haver troca de operador durante o procedimento. Se
ocorrer a troca, o novo operador deveri verificar se todo ar foi
expelido da linha de infusio.

Enchirrtento e escorva da seringa utilizando um tubo de
enchimento ripido (QFT) ou perfurador (Spike):

A seringa pode ser carregada ntanual ou automaticamente na
injetora Salient.

A seringa pode ser preenchida utilizando um tubo de enchimento
ripido: introduza o tubo na seringa e encha a partir do frasco de soro
fisiolégico/meio de contraste.

AHernativamente, a seringa pode ser preenchida utilizando um
perfurador e um frasco ou saco de soro fisiol6gico/meio de contraste:
Prepare o frasco ou o bolsa/saco de nrteio de contraste e/ou solugio
de irrigagio (solugio salina). Faga pressio com o frasco ou o saco
sobre O dispositivo de enchimento ati quebrar o seio. Nio aperte
demasiado o perfurador quando monta*lo na seringa.

Carregamento manual da Salient;

1. Instale a nova seringa.

2. Instale ou QFT ou perfurador na extremidade da seringa, gire o
perfurador no miximo de % a Vi. Nio use forga excessiva.

3. Insira O QFT ou o perfurador na fonte do fiuido e encha a seringa
com Ofluido, utilizando os botdes de carga.

4. Remove todo ar.

5. Remove o QFT ou perfurador. Conecte o conjunto de equipos
descartiveis.

6. Siga as

transferincia*.

instrugdes da segio ‘Instaiagio doEquipo de

Carga automitica integral da Salient com o QFT ou perfurador:
1. Instale uma nova seringa.

2. Selecione a seringa na tela de enchimento e alteme para a aba de
Preenchimento automitico (‘Auto’).

3. Instale o QFT ou perfurador na extremidade da seringa, gire o
perfurador no rrtiximo de ¥ a Vi. Nio use forga excessiva.

4. Insira O QFT ou perfurador na fonts do fiuido e pressione o botio
de iniciar. Na aba de preenchimento automitico (‘Auto*).

6. Remove todo o ar.

6. Remove o QFT ou perfurador. Conecte o o equipo de transferincia
descartivel.

7. Siga as instrugdes da segio
transferincia’.

8. Pressione o botio Next (priximo) para definir os parimetros de
injegio.

Observagio; O teste de patinda por aspiragio utilizando a injetora
nio poderi ser realizado se uma valvula de retengio for utilizada
na extremidade do equipo de transferincia. Se a aspiragio for
importante, remove a vilvula de retengio do equipoe conecte*©
diretamente ao cateter.

‘Instaiagio do Equipo de

Enchimento da seringa utilizando um perfurador (Spike)
Preparar o frasco ou o bolsa/saco de meio de contraste e/ou solugio
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de irrlga9io (solugSo salina). Fazer pressSo com o fraaco ou o saco
sobre O dispositive de enchimento at6 quebrar o selo.

Remofio da seringa

1, Oesconecte o jogo de equipos descartdveis do acesso venoso.
O jogo de equipos descart*veis nio precise ser desconectado da
seringa.

2. Giro a seringa aproximadamente % de votta no sentido anti*
horiho e puxe*e delicadamente para fora da cabe% da injetora,
descartando a seringa e o jogo de equipos descart*veis.
Observagio: Quando a seringa 6 removida da injetora. o pistio se
retrai autonr"aticamente.

Observagfto: Para remover a seringa, o ultimo movimento do pistSo
deve ser na dire%o de avango, que i o normal. Se ndo for possivel
remover a seringa, pressione o bot9o de voltar (‘Back’) na injetora
8t6 a tela de preenchimento ser exibida, pressione o botdo de
Retraire repita a etapa 2 adma.

Instalagio do Equipo de transfer8ncla

1. Certifique-se que todo o ar foi retirado da

seringa.

2. Remova o equipo da embalagem. Retire a

proteglo contra poeira das conexdes luer. tnstale

0 equipo Aseringa rodando de Y* a Vi de volta,

no miximo. N8o use for?a excessiva.

3. Certifique-se de que o conector luer esteja

preso ~ extremidade da seringa e verifique se a

tubula%o nio esti dobrada ou obstruida.

Se estiver utilizando urn equipo com conector em

T, conecte a parte reta do conector i solugio de contraste (seringaA)
e aextensio d soiugSo salina (seringa B). Se o conectorem T estiver
conectado 11 seringa B, a escorva nio encheri totalmente o equipo.
4. Certifique-se que todo o ar foi retirado.

5. Gire a cabega injetora para baixo.

6. Conecte-0 ao padente e pressione o botSo de Armar.

7. A injetora solidtara a verificagSo de presenga de ar (Check For
Air)(verificar ar).

ZY6320. ZY6321, ZY6322. ZY6323: Importado por Bayer S.A., Rua
Domingos Jorge, 1100, CEP: 04779-900 « Socorro - Slo Paulo - SP,
CNPJ; 18.459.628/0001-15, SAC: 0800-702-1241 - $ac@bayer.
com. Resp. T6c.:Erika F. Maellaro R. - CRF-SP: 47.983, Registro
ANVISA n’: 80384380063

mESTERIL' 'PROIBIDO REPROCESSAR*

ZY6324: importado por: Bayer S.A., Rua Domingos Jorge, 1100,
CEP: 04779-900 « Socorro - SSo Paulo - SP. CNPJ: 18.459.628/0001-
15. SAC: 0800-702-1241 - sadgbayer.com, Resp. T8c.:Erika F.
Maellaro R. - CRF-SP: 47.983, Registro ANVISA n’: 80384380064
*ESTERIL' 'PROIBIDO REPROCESSAR’

ZY6325: Importado por Bayer S.A., Rua Domingos Jorge, 1100,
CEP: 04MM9-900 « Socorro - S§o Paulo- SP, CNPJ: 18.459.628/0001-
15, SAC: 0800-702-1241 - sawgbayer.com, Resp. T6c.:Erika F
Maellaro R. - CRF-SP: 47.983, Registro ANVISA n’: 80384380065
*ESTERIL* 'PROIBIDO REPROCESSAR"

ZY5151, ZYS152; Importado por Bayer SA. Rua Domingos
Jorge. 1100, CEP: 04779-900 - Socorro - S4o0 Paulo - SP. CNPJ:
18.459.628/0001-15, SAC: 0800-702-1241 - sac@bayer.com, Resp.

ZY6320: Jeringa de 190 ml con TUbo de Llenado RApido

ZY8321; Jeringa de 190 ml con PunzOn

ZY6322; Jeringa de 190 ml con Tubo de Llenado RApldo

ZY8323; Jeringa de 190 ml con PunzOn

ZY8324; Jeringa de 190 ml con PunzOn y Tubo Conector Simple

de Baja PresiOn

ZYe32S; Jeringa de 190 ml con Tubo de Llenado RApido y Tubo

Conector Simple de Baja PreslOn

ZY8151: Equipo de traneferencia en esplral de 300 pel y 150 cm

ZYS152: Equipo de transferencla en eeplrai de 300 psiy 150 cm.

con conectoren T

IntroducclOniLea la informaciOn contenida en esta seccidn. Entender

la informaciOn le ayudarA a utilizar el dispositive de forma segura.

Aviso de segurldad Importante; este dispositive estA disefiado para

ser usado por personas con capacitaclOn adecuada y experiencia en

estudios de diagnOsticos por imagen.

Uso previsto: el contenido de este equipo se utilize para la infusiOn

de medios de contrasts o suero flsiolOgico. EstA indicado para un

solo uso en un solo paciente, con los inyectores Salient. Para mAs

InformaciOn, consulte las instrucciones del fabricante del medio de

contraste.

Contraindlcaclones: estos dispositivos no deben utilizarse con

varlos paclentes, para infusion de fArmacos. en quimioterapia, ni para

un uso que no sea el Indicado.

Venta restringidai sOlo por prescripciOn mOdica.

/K Advertenclas

. Una embolla gaseosa puede provocar la muerte o graves
leslones al paciente. No conecte el inyector al paciente hasta
haber ellminado todo el aire de la Jeringa y de la trayectoria del
liquido. Lea atentamente las instrucciones sobre la carga y uso
de los indicadores FluiDotsO (si corresponde) para reducir el
riesgo de embolla gaseosa.

. El uso repetldo de artlculos descartables o ia no aplicaciOn
de tAcnicas asApticas puede provocar contamlnaclOn
biologies. DeshAgase correctamente de los artlculos
descartables despuAs de su uso o si sospecha que haya podido
producirse contaminacion.

. La extracclOn del Ambolo pondrA en pellgro la esterilidad
de la jeringa, pudlendo causer Infecciones al paciente. No
extralga el Ambolo para llenar la Jeringa.

. Puede producirse contaminaciOn bacteriana si se utilizan
las jeringas para almacenar medios de contraste. Una vez
cargadas las jeringas, iiseias de Inmediato. Desecrie las jeringas
cargadas que no hayan sido utillzadas.

. El uso de componentes dartados o procedentes de un
envase ablerto o danado puede causar leslones al paciente
0 al operador, Inspecclone visualmente el envase y todos los
componentes antes de su uso.

. La fuga de medio de contraste o la rotura del tubo puede
causar leslones al paciente o al operador. Asegurese de que
la trayectoria del liquido no estA obstruida y que las presiones no
superen los limites indicados en la etiqueta del envase. El uso de
presiones superlores o una oclusiOn en la trayectoria del liquido
puede provocar fugas o roturas.

. Un acoplamiento Incorrecto de la jeringa puede causar
leslones al paciente. No cargue lajeringa ni la use para inyectar
a menos que estA correctamente acoplada
Precauciones

Brasil Portugues
T6c.;Efika F. Maellaro R. - CRF-SP: 47.983. Registro ANVISA n’:
80384380066
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Espafioi

Los componentes pueden sufrlr daftos o fugas si no se los
instala correctamente. Asegiirese de que todas las conexiones
estAn bien firmes. pero no excesivamente apretadas, con el objeto
de evKar fugas, desconexiones y dafios a los componentes.

. Consulte el Manual de OperaciAn del slstema Inyector para

obtener mAs Informacldn.

NOTA: para reducir al mlnimo la formaclAn de burbujas al cargar la
jeringa, no supers un caudal de carga invertida de 7 mifs.

*

InstalaclAn de una Jeringa

Inserte la jeringa hasta que encaje en su posicidn. £1 pistdn se
acoplarA automAticamente al Ambolo y lo harA avanzar hacia la parte
delantera de la jeringa.

Para reducir al minimo la posibilldad de embolia gaseosa e$ esenclal
la vigilancta y la precauciAn por parte del operador, asi coTto el
seguimiento de un procedimiento establecldo. Mantenga el cabezal
del inyector orientado hacia arriba durante la carga. Mantenga el
cabezal del inyector orientado hacia abajo durante la inyecciAn.

Para contribuir a evritar la inyecciAn de aire. las jeringas de IMAXEON
estAn equipadas con indicadores FlulDots®. Estos indicadores
FluiDots deben observarse durante el procedimiento de activaciAn.
Cuando se observe un indicador FluiDots a travAs de una jeringa
vacia, los puntos tienen aspecto de elipses estrechas. Cuando se
observan atravAs de una jeringa Mena, los puntos son mAs grandes y
casi redondos.

Para reducir al minimo el " W'w
riesgo de embolia gaseosa,

asegurese de que solamente

un operador sea responsable

de llenar las jeringas. No

cambie de operador durante el
procedimiento; si es necesario cambiarlo, asegiirese de que el nuevo
operador verifique que no haya aire en la trayectoria del liquido.

Jeringa vacia  Jeringa llena

Carga y cebado de una jeringa utilizando un tubo de llenado
rApldo

En el inyector Salient, la jeringa puede cargarse manual o
automAticamente. Consulte el Manual de OperaciAn del slstema
Salient para obtener instrucciones mAs detalladas.

Carga manual del slstema Salient

1. Coloque una jeringa nueva.

2. Instale el tubo de llenado rApido en el extreme de la jeringa,
haciAndola girar de 1/4 a 1/2 vuelta. No aplique demasiada
fuerza.

3. Coloque el tubo de llenado rApido en la fuente de liquido y llene
la jeringa mediante los botones de carga.

4. Expulse el aire.

Retire el tubo de llenado rApido. Conecte el tubo desechable.

Siga las instrucciones de la secciAn ’InstaiaciAn del tubo de

conexiAn’,

oo

Carga automAtica del slstema Salient con un punzAn o un tubo

de llenado rApido:

1. Seleccione el protocolo y bloquAelo.

2. Coloque unajeringa nueva.

3. Instale el tubo de llenado rApido en el extreme de la jeringa.
haciAndola girar de 1/4 a 1/2 vuelta. No aplique demasiada
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fuerza.

4. Inserte o el tubo de llenado rApido en la fuente de liquido y pulse

Carga automAtica.

Pulse Llenar.

Expulse el aire.

Retire el tubo de llenado rApido. Conecte el tubo descartable.

Siga las instrucciones de la secciAn ‘InstaiaciAn del tubo de

conexiAn’.

9.  Pulse Iniciar.

Nota; no se pueden realizar pruebas de permeabilidad por aspiraciAn

mediante el inyector cuando se usa una vAlvula de segurldad en el

extreme del tubo conector. Si la aspiraciAn es importante, retire la
vAlvuia de segurldad del tubo conector y conecte directamente el tubo
conector al catAter.

Dispositive de llenado (punzAn): prepare la botella o la bolsa con

el medio de contraste y/o la soluciAn de lavado. Coloque y empuje

la botella o bolsa sobre el dispositive de llenado hasta que el sello
se perfore.

DesconexIAn de una jeringa

1. Desconecte el tubo descartable del disposKivo de entrada
vascular. No es necesario desconectar el tubo descartable de
la jeringa.

2. Gire la jeringa aproximadamente 1/4 de vuelta en sentido
antihorario y tire con cuidado para desconectarla del cabezal del
inyector: deshAgase de la jeringa y del tubo descartable.

Nota: cuando se retira la jeringa del inyector, el pistAn se retrae

automAticamente.

Nota: para poder retirar ia jeringa, el Oltimo movimiento del pistAn

debe ser hacia delante, coTo es normal. Si no puede retirar lajeringa,

gire el control manual del cabezal del inyector aproximadamente una

vuelta hacia delante y repita el peso 2.

© N o

InstaiaciAn del tubo de conexiAn

1 Asegurese de que se haya purgado todo el aire de la jeringa.

2. Extraiga el tubo de conexiAn del envase. Quite las tapas
protectoras de las conexiones luer Conecte el tubo conector a
la jeringa. haciAndolo girar sAlo de 1/4 a 1/2 vuelta. No aplique
demasiada fuerza.

3. Asegurese de que el accesorio luer del conector estA
correctamente fijado a la punta de la jeringa y verifique que el
tubo no estA curvado u obstruido.

Si estA utilizando un tubo de conexiAn con un

conector en T, acople la parte recta del conector

al medio de contraste Oeringa A) y la extensiAn

al suero flslolAgico (jeringa B). SI el conector

en T estA acoplado a la jeringa B, el tubo de

conexiAn no se llenarA totalmente durante el

cebado.
4. Asegurese de que se haya expulsado todo
el aire.

5. Gire el cabezal del inyector hacia abajo.
6. Conecte el tubo de InyecciAn al paciente y oprima el botAn Check
For Air (Comprobar aire).

R: Importado y distribuido por Bayer SA, Ricardo GutiArrez 3652 -
B1605EHD - Munro- Buenos Aires-Argentina. Director TAcnico: JosA
Luis Role. FarmacAutico. Autorizado por ia ANMAT N" PM-58-186.
Venta exclusiva a Profesionales e InstHuciones Sanitarias.
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ZY6320:->U>v>'190 m

ZY632i:v"Ivyiooml N/« 7

ZY6322.Y 2YY 190 mly-Y yy-f/Of-n-yTiS
ZY6323:y'2V-yio0 m [ a4 Y

ZY6324;y'2vyi90 m [, /Y [, 150cm 300 psi YYY/P3P';1-?
ci-y-b'Yh

ZY6325;y'3>yi90 ml «A'y77~MN'9‘a-A 47, 150 cm 300 psi

ZY5151:150cm 300 psi YYN1O3-Ir4/-?a-7-by |

ZY5152:150 cm 300 psi -00Of-i-y-b 71-
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Cevke T brizgo in prikijuikom
NAVODILAZA UPORABO
Kataloika it Opis

ZY6320 Brizga Salient 190 ml s cevko s hitrim polnjenjem

ZY6321 Brizga Salient 190 ml $ konico

ZY6322 Brizga Salient 190 ml s cevko s hitrim polnjenjem

ZY6323 Brizgalka Salient 190 ml s konico

ZY6324 Brizgalka Salient 190 ml s konico in komplet e spiraino
cevko 150 cm, 300 psi- enojni

ZY6325 Brizgalka Salient 190 ml s cevko s hitrim polnjenjem in
komplet s spiraino cevko 150 cm, 300 psi «>enojni

ZY5151 Komplet s spiraino cevko 150 cm, 300 psi- enojni

ZY5152 Komplet s spiraino cevko 150 cm, 300 psi-dvojni

UvodiPreberite informacije, ki jih vsebuje to poglavje. Razumevanje
informacij vam bo pomagalo upravljati napravo na varen naéin.
Pomembne vamostne informacije; Naprava je namenjena upo-
rabi s strani posameznikov z ustreznim znanjem in izkuinjami na
podrot*u diagnostidnega slikanja.

Predvidena uporaba: Vsebina tega paketa je namenjena dovajanju
kontrastnih sredstev ali fizioloike raztopine. Namenjena je enkratni
uporabi na enem bolniku s pomoijo injektorjev IMAXEON Salient
Preto6ni set je namenjen za uporabo ie ene posode kontrastnega
sredstva in ga je treba zavre6, ko se posoda kontrastnega medija
sprazni, ali po iestih urah, kar koli od tega nastopi prej. Za dodatne
moinosti uporabe si oglejte priloiena navodila za uporabo proizva-
jalca kontrastnega medija.

Kontraindikacije: Te naprave niso namenjene za uporabo na vei
bolnikih, infuzijo zdravil, kenxiterapijo, ali kateri koli drug namen upo-
rabe, ki ni naveden v priloieni dokumentaciji.

Omejena prodaja; Samo na recept

A >Opozorila
« ZraEna embolije lahko povzroii smrl ali resne poikodbe bol-
nika. injektorja ne prikijudte na bolnika, dokler so v brizgi in poveza-
nih cevkah prisotni zraini mehuriki. Pozomo preberite navodila za
poinjenje in uporabo indikatorjev FluiDots®, da zmanjiate moinost
pojava zraéne embolije.
sPonovna uporaba lzdelkov za enkratno wuporabo ali
neupoitevanje aseptiSnih ukrepov lahko vodi do bioloike kon-
taminaeije. Po uporabi ali v primeru, da obstaja moinost kontami-
naeije. ustrezno zavrzite izdelke za enkratno uporabo.
* 6e iz brizge odstranite bat, lahko s tern ogrozite sterilnost
brizge in okuiite bolnika. Ne odstranite bate, da bi napolnili brizgo.
« ta se brizge uporabljajo za shranjevanje kontrastnih sredstev,
lahko pride do bakterijske kontaminaeije. Nemudonta uporabite
napoinjene brizge. Neuporabijene napolnjene brizge zavrzite.

* Uporaba izdelkov z odprto ali poikodovano embalaio ter
poikodovanih sestavnih delov lahko vodi do poikodb bolnika
ali upravijavea. Pred vsako uporabo vizuaino preglejte vsebino in
embalaio izdelka.

+ Puiianje kontrastnega sredstva all poikodbe cevk lahko
povzrodijo poikodbe bolnika all upravijavea. Preprliajte se. da
pretok skozi cevke ni oviran; ne presezite mejnih vrednosti tiaka, ki
so ozna”ene na prednji strani embalaie. Preseganje mejnih vred-
nosti tiaka ali oviran pretok skozi cevke lahko povzro5i pui6anje ali
pok cevke.

& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU
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SlovensCina

* Nepravilen priklop brizge tahko povzro&l poSkodbe bolnika. Ne
polnite brizge ail vbrizgavajte, dokler brizga ni pravilno prikljudena.

A@pozorila

* Nepravilna namestitev lahko povzroii poSkodbe posameznih
komponent all puscanje. Prepriiajte se, da so vsi prikijudki vamo
name8§5eni; ne privijte jih premoino. S tern boste zmanijiali mofnost
puiianja, odkiopa cevk ali poSkodb posameznih komponent

* Za nadaijnja navodila si oglejte priro5ntk za uporabo injektorja.
OPOMBA: Pri poinjenju brizge s pretoinim setom upoitevajte me>
jno vrednost povratne obremenitve 7 nWs, s £in>er se boste tzognili
nastajanju zrainih mehurtkov.

Namestitev brizge

Vstavite brizgo take, da se zasko6i. Bat samodejno prime potisni
bat in ga premakne do prednjega dela brizge. Pazijivost in skrbna
uporaba upravijavea ter dosledna izvedba postopka so kljusnega
pomena za prepreievanje

nastanka zraSne embolije.

Med polnjenjem glavo injek- 0

torja obmite navzgor. Med

vbrizgavanjem glavo injektorja Prazna Polna
obmite navzdol.
Brizge IMAXEON so opremliene z indikatorji FluiDots®, ki

prepre”ujejo vbrizgavanje zraka.

Med pripravo injektorja je treba upoitevati tudi indikatorje FluiDots.
Indikatorji FluiDots® so pri pogledu skozi prazno brizgalko videti kot
male ozke elipse. Pri poini brizgi pa te todee postanejo vedje, skoraj
okrogle.

Za zmanijianje tveganja za nastanek zraéne err*olije se prepridajte,
da je eden od upravijaveev odgovoren za poinjenje brizg/-e. Med
postopkom ne menjujte upravijaveev. Ce je potrebna zamenjava up-
ravijavea, se rrtora novi upravijavec prepriiati, da v cevkah ni prisoten
zrak.

Poinjenje in priprava brizge z uporabo cevke s hitrim polnjenjem
(QFT)

Brizgo je mogoie na injektorju Salient napoInKi ro6no ali samodejno.
Natan”ejla navodila so na voijo v priroiniku za uporabo Salient
Ro5no poinjenje brizge Salient:

|.Namestite novo brizgo.

Z.Namestite cevko QFT na konec brizge, 1/4 obrata do najveC 1/2
obrata. Pri namestitvi ne uporaWjajte iezmeme site.

S.VstavHe cevko QFT v tekoiino in napolnite brizgo s pritiskom na
gumbe za poinjenje.

4.izbrizgajte zrak.

S.Odstranite cevko QFT. PrikljuiHe komplet cevk za enkratno
uporabo.

e.Sledite navodilom, ki jih najdete v poglavju sNamestitev prikljuSne
cevKe«.

Vgrajeno samodejno poinjenje brizge Salient s cevko QFT:

1. Namestite novo brizgo.

2.V oknu za poinjenje izberite brizgo in izberite zavihek za poinjenje
sAutoc.

S.Namestite cevko QFT na konec brizge, 1/4 obrata do najvei 1/2
obrata. Pri namestitvi ne uporabljajte iezmeme sile.

4 .Vstavite cevko QFT v teko&no in na zavihku za poinjenje »Auto«
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pritisnite gumb aStarit za zaietek poinjenja.

S.Izbrizgajte zrak.

S.Odstranite cevko QFT. Prikijuiite komplet cevk za enkratno
uporabo.

7.Sledite navodilom, ki jih najdete v poglavju «Namestitev prikljuine
cevkec.

e.Za nastavitev parametrov vfarizgavanja pritisnite gumb »Next«.
Opomba:Preverjanje prehodnosti z aspiraeijo pri uporabi injektorja
ni moina, 5e je na koncu prikijuine cevi pritrjen kontroini ventil. Ce
je aspiraeija nujna, odstranite kontroini ventii s prikljuéne ceviin
prikijuino cev neposredno poveiite s katebom.

Poinjenje s konico

Pripravite plastenko ali vreiko s kontrastnim sredstvom in/ali razto-
pino za izpiranje. Potisnite plastenko ali vre6ko na konico. dokler ne
preluknjate tesnila.

Odstranitev brizg/-e

1.Odstranite komplet cevk za enkratno uporabo iz naprave za
dostop do vaskulamega sistema. Kompleta cevk za enkratno
uporabo ni potrebno odstraniti z brizge.

2. Brizgo zavrtite za priblizno 1/4 obrata v nasprotni smeri urinega
kazaica in jo ne2no izviecite iz glave injektorja, pri Eemer brizgo
zavrzite skupaj s kompletom cevk za enkratno uporabo.

Opomba: Ko brizgo odstranite iz injektorja, se bo bat samodejno
vmil Vzaietni poloiaj.

Opomba: Ce zelite odstranKi brizgo, se mora zadnji premik bate
zgoditi v smeri napre], karje obiiajno. Ce brizge

ne morete odstraniti, pritisnite gumb »6ackt,

dokler se ne prikaie okno za poinjenje, nato

pritisnite gumb «Retract* in ponovite 2. korak.

Nan>estitev priklju5ne cevi

|.PrepriCajte se, da v brizgi ni zraka.

2.0dstranite prikljuEno cev iz embalaie.

Odstranite zai&ito proti prahu s prikijudka luer. .
Prikijudite prikijuino cev na brizgo za 1/4 obrata |
do najveS 1/2 obrata. Pri namestitvi ne upora-

bljajte £ezmeme site.

3. Prepri5ajte se. daje prikijuiek luer pritrjen na konici brizge, in
preverite, da cevke niso prepognjene ali prekinjene.

Ce uporabljate prikijuino cev s T-nastavkom. prikijuirte ravni del
prikljuéka 8 T-nastavkom na brizgo s kontrastnim sredstvom (brizga
A), podaijiek pa na brizgo s fizioioiko raztopino (brizga B). Ce je
priklju6ek s T-nastavkom prikijuien na brizgo B, se prikijuine cevke
pri pripravi ne bodo popolnoma napolnile.

4. Prepri6ajte se, da v brizgi ni zraka.

S.Obmite glavo injektorja navzdol.

e.Priklopite na bolnika in pritisnite gumb «ARM*.

7.Injektor bo zahteval, da preverite zrak (CHECK FOR AIR).

MOSS GmbH
Schrffgraben 41
30175 Hannover
Nemfija

Imaxeon Pty Ud.
Unit 1. 38-46 South Street

* Rydalmere NSW2116 Avslraluf"ng
T;+61 2 88454999 — e
F; +81 2 8845 4936
Spletna stran; www.inruxeon.com
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ZY6320: CnpuHuoBka Salient 190 mn e Tpb6a 3a 6bp30 3anbnBaHe
ZY6321: CnpuHyoBska Salient 190 mn ¢ Urna
ZY6322: CnpuHyoBka Salient 190 mn ¢ Tpbba 3a 6bp30 3anbiBaHe
ZY6323: CnpuHyoBska Salient 190 mn ¢ Urna
ZY6324: CnpuHyoBska Salient 190 mn ¢ Urna
CsbpaBalya HaButa Tpb6a 1S0 cm
ZY632S: CnpuHyoBka Salient 190 mn ¢ Tpbba 3a 6bp30 3anbBaHe
Csbp3Balya HaButa Tpb6a 1S0 cm
ZY51S1: Cebp3Balia HaBuTa Tpbba 150 cm
ZY5152: Cebp3Balya HaBuTa Tpbba ¢ T-koHekTop 150 cm

BbBeaeHune: [poueTeTe  uHcopMaunsTa B TO3W  paspden.
3ano3HaBaHeTo C Hes Le By NOMOrHe /ja.6e30MacHoTo M3non3saHe Ha
npoaykTta

BaxHa 6enexka 3a 6esonacHocTTa; ToBa YCTpOiicTBO e

npeaHasHayeHo 3a ynoTpeba oT.onepatop, KOWTO € 06yueH 1 onuTeH
MpeaHasHauenne: MpodykTTe B TO3W MakeT CyXaT 3a BbBEXAaHe
Ha KOHTPACTHO BELLECTBO WAN chuanonoriyeH pasteop. Te ca
npejjHasHauYeHn 3a OfHOKPATHA ynoTpeGa Mpu eavH MauueHT camo
C uHxekTopu Salient. TpaHCchepkuaT ceT e npeAHasHayeH camo 3a
opHa GyTUKa KOHTPACTHO BELLECTBO W TPsibBa Aa ce U3XBLPAN Crej
M34EepriBaHETO 1 UMM Crlef WECT Yaca, KOeTO HaCTbMU MbpBO. BukTe
W VHCTPYKUMMTE 3a ynoTpe6a Ha MpOM3BOAWUTENS HA KOHTPACTHOTO
BELECTBO OTHOCHO AOMbNUTENIHUTE UHAUKALMNA.
MpoTuBonokasaHus; Tean ycCTPOWCTBA He ca npeaHasHaueHn 3a
ynoTpe6a npu NoBeye OT e/jNH NaLNEHT, 3a BIMBaHE Ha MeAVKaMeHTU.
XMMWOTEPanns UK APYrv NPOLielypu, 3a KOHTO HE ca NokasaHu.
OrpaHuyeHus 3a npoaaxea: Camo Mo f1ekapcko npeanucaxmne

/|\ Mpeaynpexaexus

+  Bb3aywHarta eM60AUs MOXe fa MPUYMHA CMBPT UK TexKa
TpaBMa Ha nauveHTa. He BK/loyaaiiTe nauneHTa KbM MHXEKTOPa,
[l0KaTO BCAYKUAT Bb3fyX He GbAe OTCTPaHeH OT CMpUHLOBKATa
1 OT MbTA Ha hiynaa. MpoyeTeTe BHAMATEHO UHCTPYKUMUTE 3a
Mb/HEHe U 3a uHAuKkaTopute FulDots<8>, 3a Aa HamanuTe pucka
OT Bb3/ylHa eMGOSMs.

« TosTopHaTa ynoTpe6a Ha e[HOKPATHU KOHCYMaTUBM WU
HECNasBaHeTO Ha acenTUyHa TexHUKa MOXEe Aa NpuunHu
610/I0TMYHO  3aMbpcsABaHe.  W3xBbpnete  eaHOKpaTHUTE
KOHCYMaTUBM 1O HAJNIeXHUA pef cnej ynotpe6a wunu npu
CbMHeKue 3a 3aMbpCABaHe.

* Ako 6yTanoTo 6bje M3BEEHO OT CMPUHLOBKATa, HelHata
CTEPUNMOCT LWEe Ce Hapyln, KOeTO MOXe Aa NpuuuHu
vHbekTMpaHe Ha nauveHTa. He usBaxaaiite 6ytanoto, 3a Aa
Hamb/IHUTE CMIPUHLOBKATA.

+  CblulecTByBa pPUCK OT 6AKTEPUOMOTMYHO 3aMbPCABAHE, ako
CMPUHLOBKNTE CE M3M0N3BAT 3a ChXPaKABAHE Ha KOHTPACTHO
BewwecTBo. M3non3Baiite HambHEHUTE CNPUHLOBKA HE3a6aBHO.
V13xBbP/IETE HEUINON3BAHNTE Mb/IHU CIPUHLIOBKM.

+ Tlpn oTBOpeHa WM MOBPeAEHa ONAakoBKa, KakTo M npu
M3non3BaHe Ha MOBPEAEHN KOMMOHEHTU, MOXe [ja Bb3HUKHE
HapaHsiBaHe Ha nauyueHTa uan onepatopa. Buxaru ornexpaiite
CbBLPXKAHNETO 1 ONakoBKaTa npean ynotpeta.

«  TauyneHTbT UM onepaTopbT MoraT Aa MmocTpagat npu Tey
Ha KOHTPAcTHO BELWeCTBO WAW HapyllaBaHe Ha LenocTTa
Ha TpLOUTE. YBepeTe ce, 4e MbTAT Ha dnyuga e unuct. He
npeBuLIaBAIiTE HANAraHWsTa, ykasaHi OTMpe/ Ha OnakoBKaTa,
TpeBULLIEHNTE HANATaHNS UM anyLIBaHUATA NO MbTA Ha hnynaa

Uvod:

Proiitajte informaeije aadriane u ovom odeljku. Razumevanje in-
formadja de vam pomod da uredajem rukujete na bezbedan nadn.
Vaina bezbednosna napomena; Ovaj uredaj je namenjen za
upotrebu od strane pojedinaca koji poseduju adekvatnu obuku i
iftkustvo u studijama dijagnostidkog animanja.

Namena: Sadtiaj ovog pakovanja je namenjen za upotrebu ph do-
premanju kontrastnog sredstva ili fizioloikog rastvora. Oni su indiko-
vani za jednokratnu upotrebu na jednom paeijentu iskijudvo $a Sali-
enti Vistron Plus injektorima. Set za prenos je namenjen za upotrebu
samo sa jednom posudom sa kontrastnim sredstvom i mora se badti
kada se posuda isprazni, ili nakon iest sati, Ita god se prvo dogodi.
Pogledajte uputstva za upotrebu proizvodada kontrastnog sredstva u
vezi dodatnih indikadja.

Kontraindikaelje: Ovi uredaji nisu namenjeni za upotrebu na viie
paeijenata, za infuziju lekova, hemoterapiju ili biio koje druge namene
za koje uredaj nije indikovan.

Ogranidena prodaja: Samo na lekarski recept

MUpozorenja

. Embolizaeija vazduhom mole uzrokovatl smrt ili ozbiijne
povrode paclienta. Ne povezujte padjenta na injektor sve
dok se sav zarobljeni vazduh ne ispusti iz $prica i puta kroz
koji protide tednost. Palijivo prodtajte uputstva za punjenje i
upotrebu FluiDots® indikatora kako bi se smanjila mogudnost
vazduine embolije.

. Bioloika kontaminaeija mole se javlti kao rezuitat ponov-
ijene upotrebe predmeta za jednokratnu upotrebu ili
nepridrlavanja stertine tehnike. Propisno bacite predmete
za jednokratnu upotrebu nakon upotrebe ili u sludaju da postoji
mogudnost pojave kontaminaeije.

. Ako se klip ukloni iz Iprica sterilnostiptica de biti ugrolena
imole dodi do infekeije pacljenta. Ne vadKe klip prilikom pun-
jenja iprica.

. Bakterijska kontaminaeija se mole pojavitl ako se ipricevi
koriste za skladiitenje kontrastnog sredstva. Napunjene
ipriceve iskoristite odmah. Badte neiskoriidene napunjene
ipriceve.

* Ako se pakovanje otvori ill oiteti ili ako se koriste odtedene
komponente mole dodi do povrede paclienta Hi rukovaoca.
Pre svake upotrebe vizueino proverite sadtiaj i pakovanje.

. Do povrede paeijenta Hi rukovaoca mole dodi usied curenja
kontrastnog sredstva Hi pucanja cevl. Vodite raduna da putza
prenos tednosti bude otvoren; ne prekoradujte vrednost pritiska
naznadenu na prednjoj strani pakovanja. Upotreba vedih vred-
nosti pritiska ili okiuzija na putu za prenos tednosti nriols dovesti
do curenja ili pucanja.

* Ako ipric nije propisno spojen mole dodi do povrede paei-
jenta. Ne punite niti ubrizgavajte sredstvo osim u sludaju da je
8§pric propisno spojen.

Bbnrapcku

MOrar Aja NPUUMHAT TEYOBE UK Pa3KbCBAHMS.

+  MayneHTbT MOXe Aa NOCTpaja, ako CMpWHUOBKaTa He €
npuxBaHaTa NpaBuiHO. He MbHETE U He MHXEKTUpaiiTe, ako
CNpuHLOBKATa He € NpuUxBaHaTa npaBuIHo.

/|"MpeanasHn Mepkn

LR .. Mpy norpeLwHo BK/IKOUYBAHE MMa ONAcHOCT OT NoBpeaa
TMpoBepeTe HAAEXAHOCTTA HA CbEAVUHEHUATA, He NpeHaTsraiite.
Taka We Hamanute Ao yM TeuoBeTe, p: Ta n
noBpeavTe Ha KOMMOKEHTUTE.

* 3a [ONL/HUTENHU  MHCTPYKLNM
eKCnNoaTaLns He NHXEeKTopa.
3ABEJIEXXKA: 3a pga Havanute A0 MUHAMYM 06pasyBaHeTo
Ha BB3JYWHN MexypueTa NpuU MbJHEHE Ha CpuHLOBKATa upe3
TpaHCepHUs CeT, CKOPOCTTa Ha 06PATHOrO HaToBapBaHe He TpsiGBa

/i npesuwWwasa 7 Mn/cek.

BUXTE PBLKOBOACTBOTO 3a

VIHCTanupaHe Ha CnpuvHL0BKa

BkapaiTe cnipuHLOBKaTa, Taka Ye Aa LpakHe. VIHKeKTOpHOro 6yTano
aBTOMATUYHO MPUXBALLA GYTaNOTO Ha CMIPUHLIOBKATA W FO NPUABKBA
B npezaHara it yact.

OnepatopbT TpsiGBa Aa PaboTi OTFOBOPHO W BHUMATENHO, KAKTO W
/ia cneAsa TOUHO NpoLleaypuTe, 3a Aa Hamaiu 40 MUHUMYM pucka oT
Bb3dylWwHa emGonus. Mpu MbiHEHe O6GbPHETE MHXeKTOopHaTa rnasa
Harope. Mpu nHXeKTUpaHe 06BbPHETE UHKEKTOPHATA FaBa Hagony.

3a pa ce usberHe BkapBaHETO

Ha Bb3AyX, CNpuHUoBKUTe IMAX*

EON ca cHa6aeHn ¢ nHaukaTopu

FlulDots®. Mo Bpeme Ha

npouedypata no  akTuBupaHe

Tpsi6Ba na npoeepsieare MpasHo MbnHo
nHAVKaTopuTte FluiDots.

HabniogaBaHn npe3 npasHa CnpuHLOBKA, WHAukatopute FluiOots®
M3rNexoar Xxato Maskv v NPogbLAToBaTH enuncu. HabniogasaHn npes
Mb/IHA CNPUHLOBKA, T€ CTaBaT NO-ToIeMu, MOUTU KpbI/IN.

3a/ja HamanuTe 10 MUHIMYM PUCKa OT Bb3/yLUHa eMGOINS. BbasloKeTe
OTFOBOPHOCTTA 3a Mb/IHEHETO Ha CMPUHLIOBKUTE Ha eauH oneparop.
OnepaTtopuTe He TpsibBa [ja Ce CMEHAT Mo BpemMe Ha npouedypaTa.
AKO Ce Hanara CMsiHa Ha onepaTopuTe, HOBUST onepaTop Tpsibsa Aa
npoBepu 3a Bb3/yX B MbTA Ha thiyuaa.

MbnHeHe n 06e3BbaAylIaBaHe Ha CNPUHLOBKA C Tpb6a 3a 6bP30

3anbneaHe (QFT)

CnpuHLOBKaTa MOXe [a Ce Hamb/HM PbYHO WIN aBTOMATUYHO HA

nrxekTopa Salient. 3a NoAPOGHN MHCTPYKLUMN BUXTE PbKOBOACTBOTO 3a

ekcnnoarauus Ha Salient.

PbuHO nbniHeHe cbe Salient:

1. WHcTanwpaiite HOBa CMPUHLOBKA.

2. CebpieTe QFT KbM CpuHLOBKAaTa <M 3aBbPTETE C YETBLPT A0
no/IoBUH 060POT MakCUMyM. He npunaraiite npekomepHa cuna.

3. Bkapaiite QFT B unaTouHnka Ha ayuaa v Hamb/HeTe
CMPUHLIOBKATA C NMOMOLLYTA Ha GYTOHUTE 3a Mb/HEHE.

4. O6esBb3gyLieTe.

5. OtctpaHeTe QFT. CBbpXeTe eHOKpaTHWA TPbGEH ceT.

6. Cnepgpaiite ykasaHusita B pasgen .CkauBaHe Ha CBbp3Baljarta
TpbOA"

ABTOMaTUYHO NbiHeHe ¢ QFT upes BrpageHarta yHkumsa Ha Sali-

ent:

Srpski

X Mere predostrolnosti

+  Ako sistem nije propisno instaliran mole dodi do oitedenja kom-
ponenata H curenja. Proverite dali su svi spojevi sigumi; ne zap-
tivajte previle. To de pomodi da se smanje curenja, razdvajanja
i oitedenja komponenata.

. Pogledajte Uputstvo za rukovanje injektorom u vezi dodatnih
uputstava.

NAPOMENA: Da biste smanijili mehuride na najmanju meru prilikom

punjenja Iprica kroz set za prenos, ne prekoradujte brzinu punjenja

od 7 ml/s.

Instatiranje iprica

Namestite ipric dok ne ikijocne na mesto. Cilindar automatski akti-
vira klip i gura ga prema prednjem delu iprica.

Obazrivosl i palnja rukovaoca, u kombinaeiji sa utvrdenom procedu-
rom, neophodna je kako bi se mogudnost vazduine embolije sveie
na najmanju meru. Usmerite glavu injektora nagore tokom punjenja.
Usmerite glavu injektora nadole tokom ubrizgavanja.

Da biste izbegli ubrizgavanje vazduha, IMAXEON ipricevi su oprenv
lieni FluiDots® indikatorima. FluiDots indikatore treba posmatrati
kao deo procedure aktivaeije.
Kada se FluiDots® indikatori
posmatraju kroz prazan ipric,
tadke izgledaju kao male uske
elipse. Kad se posmatraju kroz
pun ipric, tadke postaju vede,
gotovo okrugle.

Prazan Pun

Da biste rizik od vazduine embolije smanjili na najmanju meru, obez-
bedite dajedan rukovalac bude odreden za punjenje iprica/ipriceva.
Ne menjajte rukovaoce za vreme procedure. Ako je zamena ruko-
vaoca neizbelna, proverite da li je novi rukovalac potvrdio da je iz
puta za prenos tednosti istisnut vazduh.

Punjenje | pripreme iprica pomodu cevi za brzo punjenje (Quick
Fill Tube. QFT)

Spric se mole montirati rudno ili automatski na Salient injektor. Po-
gledajte Salient Uputstvo za rukovanje u vezi detaijnih uputstava.

Salient rudno montlranje:

1. Instalirajte novi ipric.

2. Instalirajte QFT na kraj iprica, uz 1/4 okreta do 1/2 okreta mak-
simalno. Ne instalirajte primenom prevelike site.

3. Umetnite QFT u izvor tednosti i ispunite ipric tednoidu, koristedi
tastere za punjenje.

4. tstisnite vazduh.

5. Skinite QFT. Spojite set cevi za jednokratnu upotrebu.

6. Sledite uputstva data u odeljku .Instalacija prikijudne cevi.*

Salient integraino automatsko punjenje sa QFT:

1. Instalirajte novi ipric.

2. lzaberite ipric na ekranu za punjenje i pritisnite karticu za .Au-
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1. WHcTanupaiite HoBa CNPUHLIOBKA.

2. W3GepeTe CNpWHLOBKATAa B €KpaHa 3a Mb/HEHE W HATUCHETE
pasgena 3a aBTOMATUYHO Mb/HEHE.

3. Cebpkete QFT KbM CMIpUHLOBKATa - 3aBbPTETE C YETBBPT A0
nonoBUH 060POT MakcUMyM. He npunaraiite npekomepHa cuna.

nm $evoapaiite QFT B MaTOUHMKA Ha hynaa v HaTUCHETa CTapT 6yToHa

B pa3jena 3a aBTOMATUYHO Mb/HEHE.

5. O6e3Bb3gyweTte.

6. OrtctpaHeTe QFT. CBbpXeTe efHOKpaTHUA TpbGEH CeT.

7. Cnepgaiite ykasauusta e pasgen .CkausaHe Ha cBbp3Baliara
Tpbba'

8. HatucHeTe GyToHa 3a NpuABMXBaHe Hanpej 3a Aa JafajeTe
napameTpuTe Ha UHKEKTUPaHETO.

3aGenexka: [poBepkata Ha NPOXOAMMOCTTa upe3 acnupauns ¢

NoOMOLLTA HE NHXEKTOPa HE @ BIMOXHA, ako UMa CnupateneH BeHTUN

Ha Kpas Ha cBbp3Baljara Tpb6a, AKO acnupauvsTa e BaxHa, ceanete

cnupaTenHns BEHTUN OT CBbp3BallaTa Tpbba U CBLPXKETE AMPEKTHO

TpbGara kbM KaTeTbpa. Bkapaiite QFT B M3TOuHMKA Ha thynaa.

OTCTpaHsiBaHe Ha CMpUHL0BKa (-1)

1 OTKaueTe e/JHOKPATHUSA TPLOEH CET OT YCTPOICTBOTO 3a CbAoa
[OCTBN. Ha e Heo6XOAUMO e/JHOKpaTHUAT TpbGEH ceT aa ce
oTKaya OT CMPUHLOBKaTa.

2. 3aBbpTeTE CMPUHLOBKATA C OKOMIO YETBbLPT 06GOPOT 06paTHO
Ha YacOBHWKOBATA CTpeska M s U3BeAeTe BHUMATENHO
OT WHXeKTopHaTa rnaBa. W3xBbpnieTe CchpuHUOBKaTa C
€[JHOKPaTHUA TPLOEH CeT

3abenexka: Cnej karto HIBaguTe CMPUHLIOBKATA OT MHXKEKTOPA,

VHXEKTOPHOTO 6yTario Lie ce U3Tern aBTOMaTyHO.

3a6enexka: 3a Aa OTCTPaHUTE CMPUHLIOBKATA, MOCNEAHOTO [BIKEHNE

Ha OyTanoto Tps6a fa 6bae Hanpes (06UKHOBEHO e TakoBa).

AKO He MOXeTe fa OTCTPaHWTE CMPUHLOBKATA, HATUCHeTe GyToHa

3a NpuABMKBaHe Hasaj, fOKATO Ce /lekake eKpaHbT 3a Mb/HEHE,

HaTUCHeTe GyTOHa 3a U3TEr/IsHe 1 NOBTOPETE CThIKA .

CkayBaHe Ha cBbp3BalyaTa Tpbba

1. YBepeTe ce, Ye CNPUHLOBKATA € HAMB/IHO 06E3Bb3/YLIEHA.

2. PasonakoBaiiTe cBbp3BaljaTa Tpbba. OTCTpaHeTe npegnasHuTe
Kanaukin OT KOHeKTopuTe Tun .nyep”. CkaveTe cBbp3BaljaTa Tpbba
CbC CMpUHLIOBKATa - 3aBbLPTETE C YETBBPT [0 NOMOBUH 0GOPOT
MakcuMyM. He npunaraiite npekomepHa cuna.

3. YBepeTe ce. 4e KOHeKTOpPbT Tin .nyep"
cebp3aH C Bbpxa He ChpUHLOBKATa
uye no Tpbbata HAMA  MperbBaHus
JanylaaHums.

AKo nonssate CBbpaBalla Tpbba ¢ T-KOHEKTOp,

CBBbPXKETE Mpaaata 4acT Ha T-KOHeKTopa KbM

KOHTpacTHoro BelecTtBo (CnpuHuoBka A)

Pa3KNOHEHNETO KbM (DUINONOTUYHUS  PA3TBOP

(CnpuHuoBka B). Ako T-KOHeKTOpbT 6Gbae

CBbp3aH kbM CMpUHLOBKa B, npu nogasaHeTo Ha

thnynaa Tpb6aTa HAMa fja ce 3amb/Hu.

4. YBepeTe ce, 4Ye BCUYKMAT Bb3JyX B
OTCTPaHeH.
3aBbpTeTe UHXEKTOpHATA rMaBa Hafony

B. CBbpxeTe nauueHta u HatucHete .AKTUBUPAHE'.

7. Tokasea ca cbo6uieHnsTo .NMPOBEPETE 3A Bb34YX'

HaAeXaHO

tomatsko* punjenje
3. Instalirajte QFT na kraj iprica, uz 1/4 okreta do 1/2 okreta mak-
simalno. Ne instalirajte primenom prevelike sile.
4. Umetnite QFT u izvortednosti t pritisnite dugme za pokretanje na
kartici za Automatsko* punjenje.
Istisnite vazduh.
SkinKe QFT. Spojite set cevi za jednokratnu upotrebu.
Sledite uputstva data u odeljku .Instalacija prikijudne cevi.*
Pritisnite dugme Dalje da biste podesili parametre za ubrizga-
vanje
Napomena: Provera prohodnosti putem usisavanja pomodu injekto-
ra nije moguda kada se na kraju prikijudne cevi korisU kontroini ventil.
Ako je usisavanje vaino, skinite kontroini ventil sa prikijudne cevi i
direktno spojite prikijudnu cev na kateter.
Punjenje sa lilikom - Pripremite bocu LWkesu sa kontrastom ili ras-
tvorom za ispiranje. Pritisnite bocu ili kesu otvorom na iiljak sve dok
se zatvarad ne probuii.

©~NoGo

Skidanje ipricalipriceva

1. Odvojte sklop cevi za jednokratnu upotrebu od uredaja za
vaskutamo uvodenje. Sklop cevi za jednokratnu upotrebu nije
potrebno odvajati od iprica.

2. Okredite ipric oko 1/4 okreta u smeru suprotnom od kretanja
kazaljki na satu i iagano izvadite ipric iz glave injektora, a zatim
bacite ipric zajedno sa setom cevi za jednokratnu upotrebu.

Napomena; Nakon ito se ipric skine sa injektora, cilindar de se au-

tomatski uvudi.

Napomena: Da biste skinuli ipric. posljednja kretnja cilindra mora biti

u sn>er\j prema napred, ito je tipidno. Ako ipric ne nrwlete da skinete,

pritiskajte dugme .Nazad* dok se ne prikale ekran za punjenje, pritis-

nite dugme za uvladenje, a zatim ponovite 2. korak.

Instalacija prikijudne cevi

1. Proverite da lije iz iprica istisnut sav vazduh.

2. lzvadite prikijudnu cev iz pakovanja. Uklonite zaititu sa luer
prikijudaka. Pridvrstite prikijudnu cev na ipric, 1/4 okreta do 1/2
okreta maksimalno. Ne instalirajte primenom prevelike sile.

3. Proverite da li je luer prikijudak udvriden na
vrh iprica i proverite da cev nije uvijena H
zadepljena.

Ako koristite prikijudnu cev sa T-prikljudkom,
pridvrstite ravni deo T-prikljudka na kontrast (ipric
A) i nastavak za fizioloiki rastvor (ipric B). Ako je
T-prikljudak spojen na ipric B. istiskivanje vazdu-
ha nede u potpunosti ispuniti cevi prikijudka.

Proverite da li je osloboden sav vazduh.

Okredite glavu injektora nadole.

Priidjudite na paeijenta | pritisnite AKTIVIRAJ.
Injektor de zatraziti proveru PROVERA VAZDUHA.
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ZY6320: Strzykawka 190 ml trurka do szybkiego napatniania
ZY6321: Strzykawka 190 ml | kokc
ZY6322: Strzykawka 190 ml | rurka do szybkiego napotniania
ZY0323: Strzykawka 190 ml | kokc
ZY6324; Strzykawka 190 ml i kolac, Zettaw z rurk™ »piralnt| 300
pai (2068 kPa) o dhjgoici 150 cm - pojadynczy
ZY6325: Strzykawka 190 ml | rurka do szybkiago napotniania,
Zastaw z rurk”™ spiraln”® 300 psi (2068 kPa) o dlugo8cl 150 cm «
pojadynczy
ZY5151: Zastaw z rurkt| tpiralmi 300 psi (2068 kPa) o dhigoici
150 cm « pojadynczy
ZY5152: Zastaw z rurk”™ spiraln® 300 psi (2068 kPa) o diugoici
1ISO cm - podwOjny
W stfp:
NaleZy przeczytai informacja zawarte w tej cz”ici. Zrozumiania tych
informaciji uiatwi bazpiaczne poslugiwanie si* urz*dzaniam.
Waina Informacja dotycz”ca bazpiaczailstwa; Niniajsze urzi({dzenie
jest przeznaczone do stosowania przez osoby odpowiednio przeszkolo-
na |z doiwiadczeniem w wykonywaniu badarl obrazowych.
Przaznaczania: 2awatlo86 tego opakowania jest przeznaczona
do stosowania przy podawaniu irodkOw kontrastowych lub soli
fizjologicznej. Jest ona przeznaczona do jednorazowego u2ytku u
jednego pacjenta wytqcznie ze wstrzykiwaczami Salient Zestaw
transferowy jest przeznaczony wyiqcznie do jednego pojemnika ze
irodkiem kontrastowym i musi byd wyrzucony po oprd2nieniu pojemnika
lub po szedciu godzinach. zateZnie co nastgpl pierwsze. NalaZy
zapoznad si* z instrukcjq producenta drodka kontrastowego w celu
uzyskania dodatkowych wskazdwek.

Pneciwwskazania: Niniejsze urzqdzenia nie sq przeznaczone do

stosowania u wieiu pacjentdw. do infuzji lekdw, chemiotarapii ani do

Zadnych innych celdw niezgodnych z ich przeznaczeniem.

Ograniczania sprzadaZy; Wyti(cznie na recept®

/'\ OstrzeZanla

. Zator powiatrzny moZa spowodowad imierd lub powaZny
uraz pacjenta. Nie podt*czad pacjenta do wstrzykiwacza dopdki
uwi*zione powietrze nie zostanie usuni*te w catoici ze strzykawki
i iciezki plynu. NaleZy starannie przeczytad instrukcj* tadowania
oraz korzystania ze wskaZnikdw FluiOots® w celu ograniczenia
ryzyka powstania zatoru powietrznego.

. Ponowna zastosowania materiatdw jednorazowego uZytku
lub niaprzastrzagania zasad zachowania jatowodcl moZa
spowodowad skaZanla blologiczna. Materialy jednorazowego
uZytku nalezy zutylizowad we wtadciwy sposdb po uZyciu lub w
przypadku jakiejkolwiek moZliwodcl wyst*plenia skaZenia.

. W przypadku wyjfcia ttoka za strzykawki moZa dojdd do
naruszania staryinoici strzykavHd | zakaZania pacjenta. Nie
wyjmowad ttoka w celu napetnienia strzykawki.

. W przypadku przachowywania trodkdw kontrastowych w
strzykawca moZa dojid do skaZenia bakteryjnago. Napetnione
strzykawki naleZy wykorzystad bezzwiocznie. Wyrzucid napetnlo*
ne, nie wykorzystane strzykawki.

. MoZa dojdd do uszkodzania data pacjenta lub operators, jedll
opakowania zostato otwarta lub uszkodzona, lub jail! zostsly
uZyte uszkodzona alamanty zastawu. Sprawdzid wizualnie
opakowania | zawartodd przed kazdym uZyciem.

*« W przypadku wyclaku irodka kontrastowego lub przerwania
przawoddw moZa dojid do urazu pacjenta lub operators.
Upewnid si”. Ze dciezZka ptynu jest otwarta; nie przekraczad cidnietl
wskazanych z przodu opakowania. Zastosowanie wi*kszych ci-

SALIENT** 9innga ve KonnaktOr TUpU

ZY6320 190 ml Salient $tnnga ve hizli dolum tUpU

ZY6321 190 ml Salient $mnga ve sivri ug

ZY6322 190 ml Salient gmnga ve hizli dolum tUpU

Y6323 190 mi Salient girmga ve sivri ug

Y6324 190 ml Salient gmnga ve sivri ug, 150 cm 300 psi
sanli tUp set! «tek

ZY6325 190 ml Salient ginnga va hizli dolum tUpU, 150 cm
300 psi sanli top seti- tek

ZY5151 150 cm 300 psi sanli tUp seti - tek

ZYS152 150 cm 300 psi sanli tUp seti-gift

Girif;

Bu bOlUmde yer alan biigileri okuyun. Verilen bilgileri anlamamz, cihazi
giivenli bir gekilde galigtirmaniza yardimci olacaktir.

Onemli GUvenlik Notu: 8u cihaz tanisal gOrunttileme gali*malannda
yeterli egitime ve deneyime sahip olan kigiler tarafindan kullanilmak
Qzere tasarlanmigtir.

Kullamm Amaci: Bu ambalajm igerijt, kontrast madde veya salin
uygulamasi igin tasarlanmiftir. Tek kuUammliktir ve sadece Salient
Enjektdrlerte birlikte tek bir hasta (izerinde kullanilir. Transfer seti
sadece bir kontrast kabi igin kullanilmak Uzere tasartanmigtir ve kap
bogalditinda veya alti saat sonra -hangisi daha Once ise- atiimalidir.
Have kuNantm alanlari igin kontrast madde Qraticisinin kullamm
talimatlarina bagvurun.

Kulianitmamasi geraken durumlar 8u cihazlar birden fazia kullamm,
ilag infazyonu, kemoterapi veya cihazlarin kullamminin uygun olmadi®i
bagka herhangi bir alanda kuHamlmak Uzere tasarlanmamigtir.

Smirli Satif; Regete ile satilir.

Hava embolizasyonu hastanin ciddi bigimde yaralanmasina
veya OltimUne neden oiabilir. Sikigmig havanin tamami giringa-
dan ve sivi yolundan bogaHilana kadar hastaya enjeklOrU uygula*
mayin. Hava embolizasyonu olasili*Xim azaitmak igin FluLOots®
gOstergelerinin yUklenmesl ve kullanilmasiyla ilgili talimatlan dik*
katli bir gekilde okuyun.

Tek kullanimitk UrUnlerln tekrar kullanilmasi va aseptlk tekni-
ge uyulmamasi biyolojik kontaminasyona neden oiabilir.

Texk kullanimlik OrUnleri, kullandiktan sonra veya herhangi bir kon-
tamlnasyon olasiligi varsa uygun bir gekilde imha edin.

Piston ginngadan gikanlirsa, ginnganin sterllligi bozulur va
hasta enfekslyon kapabilir. $inngayi doldurmak igin pistonu
gikarmayin.

$inngalar kontrast maddeyl saklamak Igin kuilanilirsa bakterl
kontaminasyonu meydana gelebillr. Doldurulmug ginngalan he*
nrven kullamn. Kullanilmayan doldurulmuf ginngalan atm.
Ambalaj agilir veya hasar gOrOrse ya da hasarti bitegenler
kuilanilirsa, hasta veya operator yaralanmasi meydana geie-
biiir. Her kullamm Oncesinde ambafaji ve igeriginl gOrsel olarak
inceleyin.

Kontrast madde sizintilan veya tUp gatlaldan hasta veya
operatOrUn yaralanmasina neden oiabilir. Sivi yolunun agik
olmasim sagiayin; ambalajm OnUnde belirtilen basing degerlerini
agmayin. Daha yuksek basing seviyelerinin kullaniimasi veya sivi
yolundaki tikamkiiklar sizinti ve gatlamalara neden oiabilir.
$innga dogru bir geklide yertegtirllimezse, hastamn yaralan-
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Polski

Znieh hib przeszkody na ZcieZce plynu mogq skutkowaO przecie*
kami kib rozerwaniem.

* W przypadku niewtaici*go po(>Licrenla strzykawki mozZe
dojZO do urazu pacjenta. Nie napetniad ani nie wstrzykiwad,
do”iu strzykawka nie jest wtaiciwie podi*czona.

Przestrogi

* W przypadku niewtaZciwej instalat®i moZe dojzd do uszkodzenia
elementdw sktadowych zestawu lub paeciekdw. Upewnid sig, Ze
wszystkie pot“czenia s” szczelne: nie dokrgcad zbyt mocno. Takie
postgpowanie minimaJtzuje ryzyko przeciekOw, rozl*czenia oraz
uszkodzeh elementdw.

. Dodatkowe informacja moZna znaleZd w instrukcji obsHigi
wstrzykiwacza.

UWAGA: W celu zminimalizowania powstawania pgcherzykdw

powietrza przy napelnianiu strzykawki za pomocg zestawu

transferowego nie naleZy przekraczad prgdkodci napelniania 7 ml/sek.

Instalowanie strzykawki

Zaktadad strzykawkg aZ ulegnie zatrzainigciu na miejscu. Trzpieh au*

tomatycznie porusza tlok i przesuwa go do przodu strzykawki.

Dla zminimalizowania ryzyka zatoru powietrznego niezbgdna jest

czujnodd i dbaioid obshjgi oraz przestrzeganie ustalonej procedury. W

trakcie napelniania ustawid giowicg wstrzykiwacza do gdry. W trakcie

iniekcji ustawid gtowicg wstrzykiwacza w ddt.

Dla ulatwienia uniknigcia wstrzyknigcia

IMAXEON sg wyposaZone we

wskaZniki FluiDots®. Wskazniki | |

FluiDots naleZy obserwowad w

powietrza  strzykawki

ramach procedury uzbrajania.— * .
Wskazniki FluiDots® Napelniona
obserwowane przez  pustg

strzykawkg sg male, wgskie, w ksztalcie ellpsy. Obserwowane przez

napelniong strzykawkg stajg sig wigksze | prawie okrggle.

Aby zminimalizowad ryzyko zatoru powietrznego, naleZy wyznaczyd

jedn” osobg odpowiedziaing za napelnianie strzykawki (strzykawek).

Nie wolno zmieniad operators podczas zabiegu. JeZeli zmiana opera*

tora jest niezbgdna, nowa osoba powinna sprawdzid. czy na icieZce

plynu nie ma powietrza.

Napelnianie | przeplukiwanie strzykawki za pomocg przewodu do

szybkiego napelniania (QFT)

Strzykawkg moZna napelnid manualnie tub automatycznie na

wstrzykiwaczu Salient. Szczegdiowe informacje moZna znaleZd w

instrukcji obslugt wstrzykiwacza Salient.

Napelnianie manualne:

1 Zainstalowad nowg strzykawkg.

2. ZaloZyd QFT na kohcdwkg strzykawki, 1/4 do 1/2 obrotu
maksymalnie. Nie stosowad nadmieme;j sily przy instalacji.

3. WloZyd QFT do Zrddia plynu | napelnid strzykawkg plynem za
pomocg przyciskdw napelniania.

4. Usungd powietrze.

5. zdj*d QFT. Podigczyd zestaw jednorazowych przewoddw.

6. Postgpowad zgodnie z instrukcjami w czgZci .Zakladanie
Igcznika'.

Napelnianie automatyczne za pomocg QFT;

1. Zainstalowad nowg strzykawkg.

2. Wybrad strzyltawkg na ekranie napelniania | nacisngd zakladkg
napelniania .Auto’ .

3. Zalozyd QFT na koticdwkg strzykawki, 1/4 do 1/2 obrotu
maksymalnie. Nie stosowad nadmiemej sHy przy instalacii.

4.  WloZyd QFT do Zrddia plynu | nacisngd przycisk start w zakladce

TOrkpe

masina neden oiabilir. $innga do()ru bir gekilde yerlegtiriimedi§i
sUrece yUkleme veya enjeksiyon yapmayin.

A DIkk.t

* Dogru takilmamalan halinde, bilegenierde hasar veya sfzinti
meydana gelebilir. Tdm baOlantilarin gUvenli olmasim sa’laym:
agin sikmaym. Bu, sizintilarin, bilegenlehn aynimasinin ve bHegen
hasannm minimuma indiilUmesini sajiar.

NOT: Transfer setiyle giringayi yUklerken olugan kabarciktan en aza

indirmek Igin. 7 ml/sn ters yUkleme hizini agmayin.

EnjektOrtin Takilmasi

$iringayi yerine oturana kadar yertegtirin. Piston, piston mekanizmasi-

m otomatik olarak devreye sokar ve ginnganin On kismma do(}ru ilerle*

tir. Hava embolizasyonu olasilijjini minimuma indirmek igin uygun pro*

sedUrle birlikte operatdrun dikkatli ve Ozenli davranmasi gok Onemlidir.

YUkleme sirasinda enjektOr bagliQini yukan dojjru tutun. Enjeksiyon

sirasinda enjektdr baglifim aga”i do(jru tutun.

Enjekstyonia birlikte hava giri*

gini engellemek igin, IMAXE* —

ON giringalarmda FluiDots®

gdstergeleri bulunmaktadir.

FluiDots gdstorgelerl haziilik

prosedUrUniin bir pargasi ola* Bo§ Dolu

rak gOrUImelidir. FluiOot8®'a igi

bog bir giringadan bakildi*inda, noktalar kUguk dar elipsler geklinde

gdrunmektedir. Dolu bir ginngadan bakildiginda. noktalar buyUk ve

hemen hemen yuvarlak bir gekilde gdrUnur. Embolizasyon riskini mi-

nimuma indirmek igin, giringa doldurma sorumiulugunun bir operatdre

verilmesini sa”layin. ProsedUr sirasinda operatdrleri de*igtirmeyin.

OperatdrUn dejigtiriimesi gerekirse, yeni operatdrun sivi yolunda hava

bulunmadi(}im dogrulamasini sajlayin.

Hizli Dolum TUpU (QFT) Kullamlarak ginnganin YUklenmesl| ve Hazir-

lanmasi

Bu ginnga. Salient enjektdr Uzerine manual veya otomatik olarak

yUklenebilir.

Salient Manuel YUkleme:

1 Yeni bir gmnga takin.

2. QFTYi ginnganin ucuna takin ve 1/4 ila maksimum 1/2 oraninda
gevirin. Agin kuwet uygulayarak takmayin.

3. QFT'i SM kaynaOina sokun ve yUkleme dU”meierini kullanarak
ginngayi siviyla doldurun.

4. Havayi bogaltin.

5. QFT'igikann. Tek kullanimlik tUp setini baglayin.

6. 'Konnektdr TUpUnUn Takilmasi’ bdlumUndeki talimatlan takip
edin.

QFT ile Salient Entegre Otomatik Dolum:

1. Yeni bir ginnga takin.

2. Dolum ekramndan ginngayi segin ve 'Auto’ Fill (Otomatik Dolum)
sekmesine tiklaym.

3. QFTYiginnganin ucuna takin ve 1/4 ila maksimum 1/2 oraninda
ge\nnn. Agin kuwet uygulayarak takmayin.

4. QFTYi sivi kaynaflina sokun ve 'Auto’ Fill (Otomatik Dolum)
sekmesinde Start (Baglat) dUOmesine basin.

5. Havayi bogaKin.

$.  QFTYigikann. Tek kullanimlik tup setini bagiayin.

7. 'Konnektdr TUpUnUn Takilmasi’ bdlUmUndeki talimatlan takip
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napelniania >uto*.

5. Usun”d powietrze.

6. Zdjad QFT. Podtqczyd zestaw jednorazowych przewoddw.

7. Postgpowad zgodnie z instrukcjami w czgZci .Zakladanie
Igcznika'.

8. Nacisngd przycisk Next (Nastgpn”, aby ustawid parametry
iniekcji.

Uwaga; Sprawdzenie droZnoici za pomocg aspiracji przy uZywaniu

wstrzyidwacza nie jest moZliwe, jeill na kohcu Igcznika znajduje sig

zawdr zwrotny. JeZeli aspiracja jest istotna, naleZy zdjgd zawdr zwrotny

z Igcznika i pocNg)czyd Igcznik bezpoZrednio do cewnika.

Napelnianie za pomocg kolca

Przygotowad butelkg lub worek ze ftrodkiem kontrastowym I/lub

roztworem pluczgcym. Nacisngd butelkg lub worek na kolec aZ korek

zostanie przekluty.

Zdejmowanie strzykawki (strzykawek)

1. Odigczyd przewody jednorazowe od wenflonu. Nie jest konieczne
odlgczanie przewoddw jednorazowych od strzykawki.

2. Przekrgcid strzykawkg okolo 1/4 obrotu w lewo | delikatnie wyjgd
z glowicy aparatu. a nastgpnie wyrzucid strzykawkg razem z prze-
wodami.

Uwaga: Po wyjgciu strzykawki ze wstrzyidwecza tlok bgdzie cofnigty

automatycznie.

Uwaga: Aby wyjgd strzykawkg. ostatni ruch tioka musi odbyd sig

do przodu, QO jest typowe. JeZG strzykawki nie mozna vryjild, naleZy

naciskad przycisk .Sack' (Wstecz) aZ zostanie wytwietlony ekran
napelniania, nacisngd przycisk wycofania, a nastgpnie powtdrzyd

cz”nodci opisane w punkcle 2.

Zakladanie Igcznika

1. Upewnid sig, Ze powietrze zostalo calkowicie usunigte ze
strzykawki.

2. Wyjgd Igcznik z opakowania. Zdjgd oslonki z kortcdwek typu Luer.
ZaloZyd Igcznik na strzykawkg. 1/4 do 1/2 obrotu maksymalnie.
Nie stosowad nadmiemej sHy przy instalacji.

3. Upewnid sig, Ze Igcznik Luer jest dobrze zaloZony na kohcdwce
strzykawki i sprawdzid, czy rurki nie sg zagigte lub zaciinigte.

JeZli uzywa sig Igcznika z rozgaigzieniem w ksztalcie litery T. nalezZy

kohcdwkg prostg podigczyd do strzykawki ze irodkiem cieniujgcym

(strzykawka A), a kohcdwkg boczng do strzykawki z solg fizjologicz-

ng (strzykawka B). JeZeli Igcznik T zostanie

podigczony do strzykawki B, rurka Igczgca nie

zostanie w peini przeplukana.

4. Upewnid sig, Ze powietrze zostalo caH"o-

wicie usunigte.

Obrdctd glowicg aparatu w ddl.

6. Podigczyd do pacjenta i nacisngd ARM
(uzbrdj).

7. Aparat zaZgda sprawdzenia, czy zostalo
usunigte powietrze (CHECK FOR AIR).

o

8. Enjeksiyon parametrelerini ayarlamak igm Next (lleri) dugmesine
basin.

Not: Konnektdr tUpOnOn ucunda bir gek valf kullanildigmda. enjektdr He
aspirasyon yoluyla agiktik kontroKi yapilamaz. Aspirasyon dnemiiyse,
gek vaNe konnektdr tUpUrvien gikann ve konnektdr tupUnU do8rudan
katetere ba’layin.

Sivri Ug lie Doldurma

Kontrast gigesini My a torbasini ve/veya yikama solusyonunu hazirlayin.

?igeyi veya torbayi conta definene kadar sivri ucun Uzerine do”ru rtin.

imnganin Qikanimasi

1. Tek kuKammlik tUp setini vaskuler girig cihazindan gikann. Tek kul*
tanimliktUp setinin ginngadan gikanimasina gerek yoktur.

2. ginngayi yaklagik olarak VS oraninda saat ydnUnUn tersine ddn*
durun ve ginngayi enjektdr bagindan yavagga gekin, ginngayi tek
laiBanimlik tUp setiyle birlikte atm.

Not: ginnga enjektdrden gikanidiktan sonra, piston otomatik olarak geri

gekilecektir.

Not: $inngayi gikarmak igin. en son piston hareketi ileri ydnde olmaiidir;

genel uygulama budur. ginngayi gikaramiyorsaniz, dolum ekrani

gdrUntulenene kadar ‘Back' (Geri) dU”mesine basin, geri gekme
dugmesine basin ve ardindan 2. Adimi teloarlayin.

Konnektdr TUpUnUn Takilmasi

1 A“inngadaki tOm havanin bogaRildigindan emin olun.

2. KonnektdrtUpunU ambalajindan gikann. Luer elemanlanni kaplayan
tozu silin. Konnektdr tupunU ginngaya takin, 1/4 ila maksimum 1/2
oraninda gevirin. Agin kuwet uygulayarak takmayin.

3. Konnektdr luer elemaninin ginnganin ucuna sabitlendiginden emin
olun ve tUpUn bUkulmedigini veya engellenmedigini dogrulayin.

T-konnektdrlU bir konnektdr tUpU kuBantyorsaniz,

T*konnektdrUn dUz kismini kontrasta (ginnga A)

ve uzantisini saline ($iringa B) takin. T-konnektdr

firings B'ye bagiiysa, haziriama iglemi konnektdr

tUpUnU tamamen doldurmayacaktir.

4. Turn havanin bogattildigindan emin olun..

5. Enjektdr bagligmi agagi dogru ddndUriin.

6. Hastaya bagiaym ve ARM'ye basin.

7. Enjektdr, CHECK FOR AIR (HAVAYI KON-
TROL ET) komutunu verecektir

Ithalatgi firma:

BAYER TORK Kimya San. Ltd. $ti.
Fatih SuHan Mehmet Mah.

Balkan Cad. No;53 34770
Omraniye/lstanbul®JRKIYE

Tel; 0216 528 36 00

Fax; 0216 528 36 12

Oretici firma:
Imaxeon Ry Ltd

Unit 1. 36*46 South St
RydalmereNSW2126
AVUSTURALYA

Tel: 61 2 8845 4999
Fax: 61 2 8845 4996
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ZY6320:190 ml-«8 fecskendO 4s gyorsfettOltd csd

ZY6321:190 mMs Salisnt fecskendd 4s 4t$zIv6 ttisks
ZY6322:190 ml-*«s fecskendd 4s gyorsfsltOltd cs6

ZY6323:190 ml>"s Salient fecskendd 4s 4ttzlv6 tUske

ZY6324: 190 ml~«s Salient fecskendd 4s 4tsziv6 tUske, 150 ern-
es, 300 psi-s hajlltott csdk4szlet-egyszer0

ZY5325: 190 ml-es fecskendd 4s Qyorsfeltditd csd,, 150 cm-es,
300 psi-s hajlltott csdk4szlet - egyszerO

ZY5151:150 cm-«s, 300 psl-s hajlitott csdk4$zlet -egyszerO
ZYS152;150 cm-es. 300 psl-s hajlltott csdk4szlet - kettds

Bevezet 4s;

Olvessa el a jelen szakaszban szerepid informdeidkat. Az inform4clék
meg4tldse segitsdget nyujt Onnek a k4szUl4k biztonsdgos
kezel4s4hez.

Fontos biztons4gi tudnivaldk; Ezt a kd4szUl4ket a diagnosztikai
kdpalkotas ter4n megfeleld k4pesltdssel 4s gyakorlattai rendelkezd
szemdlyek ha$zndlhat)4k.

Rendeltet4s: A jelen csomag tartalma kontrasztanyag vagy sdoldat
bejuttatd4s4ra haszndihatd. Egyszer hasznilatos, egyetlen pdetens
esetdn alkalmazhatd, kiz4r6lag Salient injektorokkal. Az 4tszlvd
kdszlet kizdrdlag egy kontra$ztanyag-tar14iy esetdn haszndihatd, 4s ki
keti selejtezni azt ataftdiy kiUrUldsekor vagy hat dra eltettdvel (amelyik
feltdtel eldbb teljesUl)- Atovdbbi eldirdsokkal kapcsolatban olvassa el
a kontrasztanyag gydndja 4ltal kladott haszndlatl utasltdsokat.
Ellenjavallatok: Ezek a k4szOl4kek nem alkalmasak tbbb p4ciensn4i
16rland haszndlatra, gydgyszerinfiizidra. kemoter4pidra, illetve a
ka4szUI4k rendeltet4s4tdl eltdrd bdrmely m4s haszndlatra.

Koriatozott 4rt4keslt48; Kiz4r6lag orvosi rendelvdnyre

A Figye{meztetdsek

. A l4gembdlla a piclens hal4l4t vagy sOiyos s4rtilds4t
okozhatja. Ne csatlakoztassa az Injektort a pdeienshez, mieldtt
az dsszes bennmaradt levegd el nem tivozott a fecskenddbd!
4s a folyaddk utjdbdl. Figyelmesen olvassa el a feltdlt4ssel 4s
a FluiDots® jelzdsek haszn4lat4val kapcsolatos utaslt4sokat. a
l4gembeétia kock4zat4nak csdkkentdse 4rdek4ben.

. Az egyszer hasznAlatos elemek Ojbdll felhaszn4ldsa vagy
az aszeptikus technikdk nem megfeleld kdvetdse bioldgiai
fertdz4st okozhat. Megfeleiden selejtezze le az egyszer
haszndlatos elemeket a hasznatatot kdvetden, vagy amennyiben
fenndll annak a lehet6s4ge, hogy barmilyen szennyezdd4s
tdrt4nhetett.

. A dugattyO eK4volft4sa a fecskendd sterilit4s4nak megszOnd-
s4t okozza, valamint a p4clens fertdz4$4t eredm4nyezhetl. Ne
tavolitsa el a dugattyut a fecskendd feR6H4s4hez.

. Bakterlills fertdz4s l4phet fel, ha a fecskenddket a
kontrasztanyag t4rol4s4ra haszn4ljdk. Azonnal haszndija fel a
fehditdtt fecskenddket. Selejtezze kl a nem felhaszndlt feltditdtt
fecskenddket.

. A felnyltott vagy s4rtilt csomagoiis, llletve a s4rtm
alkotdelemek hasznilata a p4clens vagy a kezeld s4rill4s4t
eredmdnyezhetl. Minden haszndiat eldtt szemrevételez4ssei
ellendrlzze a csomagol4st 4s az dsszetevdket.

. A kontrasztanyag szivArg4sa vagy a csdrendszer szakad4sa
a p4ciens vagy a kezeld s4rtil4s4hez vezethet. Ellendrlzze,
hogy a folyaddk utvonala nincs-e elzdrddva; ne Il4pje tul a
csomagolds elCilsd rdsz4n fettUntetett nyomdst. A nagyobb
nyomds alkalmazdsa vagy a folyaddk utvonald4nak elz4rdd4sai
szivarg4sokat vagy szakad4sokat okozhatnak.

. A fecskendd nem megfeleld csatlakoztat4sa a pAciens
s4rlll4s4hez vezethet. A feltdIt4$t vagy a befecskendez4st esak

SALIENT™* Sprica | konekcljska eijev. Uputa za upotrebu

ZY6320 Salient Sprica 190 ml | cjevdica za brzo punjenje

ZY6321 Salient Sprica 190 ml aa Ailkom

ZY8322 Salient Sprice 190 mi | cjevdica za brzo punjenje

ZY6323 Salient iprica 190 mi sa Ailjkom

ZY6324 Salient Spriea 190 ml u kompletu se spiratnom
cjevdicom duijine 150 cm 1Ailjkom za 300 PSI -
jednostruka

ZY6325 Salient Sprica 190 ml i cjevdica za brzo punjenje u
kompletu se spiralnom cjevdicom duijine 1SO cm
za 300 PSI - jednostruka

ZY5151 Spiralna cjevdica duijine 1ISO cm za 300 PSI - jed-
nostruka

ZYS152 Spiralna cjevdica duijine 150 cm za 300 PSI « dvo-
struka

Uvod:

Proditajte informaeije sadriane u ovom odjeijku. Razumijevanje
informaeija de vam pomodi da uredajem rukujete na siguran nadin.
Va2na sigumosna napomena; Ovaj uredaj je namijenjen za upotrebu
od strane pojedinaca koji posjeduju adekvatnu obuKu | iskustvo u
studijama dijagnostidkog snimanja.

Namjena: Sadria) ovoga pakovanja je namijenjen za upotrebu

pri dopremanju kontrastnog sredstva iii fizioloike otopine. Oni su

indicirani za jednokratnu uporabu za jednog paeijenta iskljudivo na

Salient injektorima. Sklop za prijenos je namijenjen za jednokratnu

uporabu samo sa jednom posudom s kontrastnim sredstvom | mora

se ukloniti kada $e posuda tsprazni, ill nakon Sest sati, Ato god se
prvo dogodt. Pogledajte upute za uporabu proizvodada kontrastnog
sredstva u vezi dodatnih indtkaeija.

Kontraindikaeije: Ovl uredaji nisu namijenjen! za upotrebu na viSe

paeijenata. za inftjziju lijekova. kemoterapiju ill bilo koje druge namjene

za Koje uredaj nfie namijenjen.

Ogranidena prodaja: Samo na lijednidki recept.

Upozorenja

. Embolizaeija zrakom mo2e uzrokovati smrt ill ozb%jne povrede
paeijenta. Ne povezujte paeijenta na injektor sve dok se sav za-
robljeni zrak ne ispusti iz A p~ | puta kroz koji prolazi tekudina.
Paiijrvo proditajte upute za punjenje i upotrebu FiuiOot indikatora
kako bl se smanjila mogudnost zradne embolije.

. BioloAka kontaminaeija moie se javiti kao rezuttat ponov”“ene
uporabe predmeta za jednokratnu uporabu LLinepHddavanja ste-
nine tehnike. Propisno odloAite predmete za jednokratnu uporabu
nakon uporabe iHu sludaju da postpji mogudnost pojave konta-
minaclje.

. Sterilnost Aprice de blti ugroiena I moie dodi do infekeije paeijenta
ako se kkp ukloni iz Aprice. Ne vadite klip prllikom punjenja Aprice.

. Bakterijska kontaminaeija moie se pojaviti ukoliko se Aprice Kori-

& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU

Magyar
megfelelden csatlakoztatott fecskendd eset4n v4gezze el.
I"sFlgyelmeztetdsek
. Nem megfeleld felszerelds eset4n megs4rUlhetnek az alkatrdszek
vagy sziv4rgdsok tdrtdnhetnek. Ellendrizze, hogy az dsszes
csatlakozAs biztonsAgosan rdgzUl; ne huzza till. Ez eidsegiti a
szrvargasok csdkkent4$4t, a sz4tcsatlakoz4sok megeldz4s4t 4s az
alkatrdszek s4rUl4s4nek elkerQl4sat.
+  TovAbbi utasitAsok 4rdek4ben olvassa el az Injektor kezelAsi
kazlkdnyvat.
MEGJEGYZtS: A fecskendd Atszivd kdszleten keresztUl tdrtdnd
feltdttdse sorAn, a buborAKok minimumra csdkkentAse 4rdek4ben ne
)4pje tul a 7 ml/s feKdHAsi sebessAget.
Afecskendd felszerelAse
illessze be a fecskenddt, amlg az a helyAre nem pattan. Az Injektor
dugattyiija automatikusan rdgzUl a fecskendd dugattyiijAhoz As a
fecskendd eleje felA toija azt.
A kezeld AbersAge As figyelme, valamint az eldirt eljArAsok betarlAsa
nagyon fontos a IAgembdlia kocKAzatAnak minimAlisra csdkkentAse
ArdekAben. A feltditAs sorAn IrAnyitsa felfelA az injektorfejet. A
befecskendezAs sorAn IrAnyitsa lefelA az injektorfejet.
A levegd befecskendezAsAnek elkerulAse ArdekAben az IMAXEON

fecskenddk FluiOots®
jelzAsakkel rendelkeznek.
A FluiOots jelzAseket az & >

AlesltAsi eljArAs rAszekAnt kell
ellendrizni. Ha a FluiOots®
jelzAseket Ores fecskenddn
keresztCil nAzi. a jelzAsek kicsi As keskeny eiltpszisnek lAtszanak.
FeRditbtt fecskenddn keresztUl nAzve a jelzAsek nagyobbnak. esaknem
kereknek tUnnek.

Feimott

A IAgembdlia kocKAzatAnak minimAlisra csdkkentAse ArdekAben
Ugyelien arra, hogy egyetlen kezeld legyen kijeldive a fec$kendd(k)
feltdKAsAre. Az eljArAs alatt ne tdrtAnjen KezeldvAltAs. Ha
elengedhetetien a kezeldvARAs. gondoskodjon arrdi, hogy az Uj kezeld
ellendrlzze a folyadAk UtvonalAnak IAgtelenitAsAt.

Fecskendd feKdItAse As IAgtelenftAse gyorsfeltditd csd (QFT) segit-

sAgAvel

A fecskendd feltdItAse tdrtAnhet kAziteg vagy automatikusan a Salient

Injektoron. RAszletesebb utasitAsok ArdekAben IAsd a Salient kezelAsi

kAzikdnyvet.

Salient kAzi feltdItAs:

1 Szereljen fel egy g fecskenddt.

2. Szerelie fel a QFT csdvet a fecskendd vAgAre, elforgatva
1/4 fordulattal vagy maximum 1/2 fordulatlal. Ne hasznAtjon
tulzott erdt az elforditAs sorAn.

3. Vezesse a QFT csdvet a folyadAkba As tditse fel a fecskenddt
folyadAKkal a feKditAs gombok segltsAgAvel.

4. Nyomja ki a levegdt.

5. TAvoiitsa el a QFT csdvet. Csatlakoztassa az egyszer hasznAlatos
csdkAszletet.

e. Kdvesse az .Osszekdtd csd felszerelAse' rAszben szerepid
utasltAsokat.

Salient teljes automatikus feltdItAs egy QFT esdvel:

1. Szereijen fel egy uj fecskenddt.

2. VAlassza Id a fecskenddt a feltdRAs KApemydn As nyomja meg az
..Auto Fill' (Automatikus feltdItAs) fOiet

3. Szerelje fel egy QFT csdvet a fecskendd vAgAre, elforgatva 1/4

Hrvatski
Ste za skladiitenje kontrastnog sredstva. Napunjene Aprice iskori-
stite odmah. UMonite neiskorlAtene napunjene Aprice.

. Moie do6i do povrede paeijenta iti operatera ako se pakovanje
otvorf H oAteti LLlako se koriste oAtedene komponerrte. Vizuaino
pregledajte sadria) i pakiranje prije svake upotrebe.

. Do povrede paeijenta LLioperatera moie dodi usiijed curenja kon-
trastnog sredstva Ngucanja eijevi.

+  Vodite raduna da put za prijenos tekudna bude otvoren: ne pre-
iazite vrijednost tiaka naznadenog na prednjoj strani pakovanja.
Uporaba vedih vrijednosti tiaka ill okluzija na putu za prijenos teku-
dina moia dovesti do curenja iii prijeloma.

. Moie dodi do povrede paeijenta ako Aprica nije propisno spojena.
Ne punite niti ubrizgavajte sredstvo osim u sludaju da je Aprica
propisano spojena.

,/t\ Mjere predostroinosti

. Moie dodi do oAtedenja komponenata ill curenja ako sistem nije
propisano instaliran. Provjetite da su svi spojevi sigumi; ne za-
teiite previAe. To de pomodi da se smanje curenja, razdvajanja
| oAtedenja komponenti.

. Pogledajte Upute za rukovanje injektorom u vezi dodatnih uputa.
NAPOMENA; Da biste smanjili mjehuride na najmanju mjeru prilikom
punjenja Aprice kroz sklop za prijenos. ne prekoradujte brzinu punjenja
od 7ml/s.
Instaliranje Aprice
Namjestite Apricu dok ne AMjocne na mjesto. Sprica automatski akti-
vira klip | gura ga prema prednjem dijelu Aprice. Obazrivost i painja
operatera u kombinaeiji a utvrdenom procedurom, neophodna je kako
bi se mogudnost zradne embolije svela na najmanju mjeru. Usmijerite
glavu injektora prema gore prilikom punjenja. Usmjerite glavu injektora
prema dolje prllikom ubrizga-

vanja. [}

Da biste Izbjegli ubrizgavanje I'— -s

zraka, IMAXEON Aprice su "

opremijene FluiDot indikatorima. .
FkJOot indikatore treba proma- Prazan Ispunjen

trati kao dio procedure aktivadje.

Kada se FluiOot indikatorl promatraju kroz praznu Apricu, todke izgiedaju

kao male uske ekpse. Kada se promatraju kroz punu Apricu. todke postaju

vede. gotovo okrugle.

Da biste smaniji rizik od zradne embolije na najmanju rrru, osigurajte

da jedan operater bude odreden za punjenje Ap~/Aprica. Ne mijenjajte

operatera za vrgeme procedure. Ako je zarr*na operatera neizbjeina, pro-

vjertte je li novi operater potvrdk) da je Iz puta za prijenos tekudine

istisnut zrak.

Punjenje | priprema Aprice pomodu eijevi za bno punjenje (Quick Fill

Tube.QFT)

Sprica se moie montirati rudno LU automatski na Salient Injektor

Pogledajte Salient upute za rukovanje u vezi detaijnih uputa.

Salient rudno postavijanje i punjenje Aprice:

1. installra®e novu Apricu

2. instalirajte QFT na kraj Aprice, uz ¥*okreia do \* okreta
maksimalno. Ne instalirajte primjenom vepke sCe,

3. Umetnite QFT u izvor tekudne i ispunite Apricu tekudinom korlstedi
tipkovnicu za punjenje.

4. |Istisnite zrak.
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fordulattal vagy maximum 1/2 fordulattal. Ne hasznAljon tulzott
erdt az elforditAs sorAn.
4. Vezesse be a QFT csdvet a folyadAkba As nyomja meg az inditAs
gombot az >uto Fill' (Automatikus feltdItAs) fUldn.
Nyomija ki a levegdt.
TAvoiitsa el a QFT csdvet. Csatlakoztassa az egyszer hasznAlatos
csdkAszletet.
7. Kdvesse az .Osszekdtd csd felszerelAse' rAszben szerepid
utasitAsokat.
8. A befecskendezAs! paramAterek beAllitAsAhoz nyomja meg a
Next (KOvetkezd) gombot
MegjegyzAs: Az dsszekdtd csd vAgAn talAlhatd visszaesapd szelep
hasznAlatakor a szivAs AHali AtjArtiatdsAgl teszt nem vAgezhetd
el az injektor segitsAgAvel. Amennyiben a szivAsnak jelentdsAge
van. tAvoiitsa el a visszaesapd szelepet az dsszekdtd csdrdi. As az
dsszekdtd csdvet kdsse kdzvettenOl a katAterre.
FeltdItAs Atszivd tUske segltsAgAvei
KAszitse eld a kontrasztanyag As/vagy dbiltdoldat UvegAt vagy
tasakjAt. Nyomja az Uveget vagy tasakot az Atszivd tOskAre a tdmitAs
AtszurAsAlg.

o n

Fecskendd(k) eltAvolftAsa

1. TAvoiitsa el az egyszer hasznAlatos csdkAszletet az Arbevezeld
eszkdzrdl. Az egyszer hasznAlatos csdkAszletet nem kell
eltAvolltani a fecskenddrdl.

2. Az dramutatd jArAsAval etlentAtes irAnyba forditsa el a fecskenddt
kb. 1/4 fordulattal. majd dvatosan hCizza ki a fecskenddt az
injektorfejbdi. As selejtezze ki az egyszer hasznAlatos
csdkAszlettel egyUtt.

MegjegyzAs: Ha a fecskenddt eltAvolitotta az injektorrdi, a dugattyu

automatikusan visszahuzddik.

MegjegyzAs: A fecskendd eltAvolitAsa ArdekAben az utoisd

dugattyumozgAs eldre kell, hogy tdrtAnjen, ami megegyezik a

szokvAnyos mozgAssai. Ha a fecskendd nem tAvollthatd el, nyomja

meg a .Back’ (\"$sza) gombot, amig a feltdltAs KApernyd megijelenik,
nyomja meg a visazahuzAs gombot, majd IsmAteije meg a 2. |ApAst.

Az dsszekdtd csd felszerelAse

1. Blzonyosodjon meg arrdi, hogy nines levegd a fecskenddben.

2. Vegye ki az dsszekdtd csdvet a csomagolAsbdl. TAvoiitsa el
a porvAdd sapkAkal a luer csatlakozdkrdl. Csatlakoztassa
az dsszekdtd csdvet a fecskenddhdz. As forditsa el 1/4 vagy
legfeljebb 1/2 fordulattal. Ne hasznAljon tulzott erdt az elforditAs
SorAn.

3. Gydzddjdn meg arrdi, hogy a luer csatlakozd megfelelden van
rdgzitve a fecskendd vAgAre As ellendrlzze, hogy a csdvezetAk
nincs-e megtdrve vagy elzArddva.

Ha T-elAgaz6val rendelkezd dsszekdtd csdvet

hasznAl, az utdbbi egyenes rAszAt csatlakoztassa

a kontrasztanyagos (A fecskendd), a bdvitAst rAszt

pedig a sdoldatos fecskenddhdz (B fecskendd).

Ha a T-e)Agazdt a B fecskenddhdz csatlakoztatja.

a |AgtelenKAs sorAn nem fog teles mArtAkben

feltdRddni az dsszekdtd csd.

4. Gondoskodjon az
eRAvolitAsArdI.

5. Forditsa el az injektorfejet lefelA.

6. Csatlakoztassa a pAcienshez As nyomja meg az ARM
(KIESITeS) gombot.

7. Az injektor megjeleniti a CHECK FOR AIR (ELLENG6RIZZE A
LAGBUBOR”"KOKAT) uzenetet.

dsszes levegd

5. SWhnite QFT. Spoijite eijevi za jednokratnu uporabu.

6. Siijedite upute dobivene u odjeijku "Instalacija prik*udne eijevi.

Salient integrirano automatsko punjenje sa QFT:

t. |Instalirajte novu Apricu

2. izaberite Apricu na ekranu punjenja i pritisnite tipku za

.Automatsko* punjenje.

3. Instalirajte QFT na kraj Aprice, uz \» okreta do 14 okreta

maksimalno. Ne instalirajte primjenom prevefike sile.

4. Umetnite QFT u izvor tekudine t pritisnite tipku za pokretanje na

tipki za "Automatsko" punjenje.

5. lIstisnite zrak.

e. SldnKe QFT. Spojite sklop eijevi za jednokratnu uporabu.

7. Siijedite upute za uporabu u odjeijku “instalacija prikijudne eijevi".

8. Pritisnite tipku .Dalje' da biste namjestti parametre za

ubrizgavanje

Napomena: Proyjera prohodnosli usisavanja pomodu injektora nije

moguda kada se na kraju prikijudne eijevi koristi kontrolnl ventil. Ako je

usisavanje va2no, skinite kontroini ventil sa prikijudne eijevi | direktno
spojite prildjudnu eijev na kateter.

Punjenje sa AtiJkom

Pripremite bocu i vredicu kontrastnog sredstva i/lli fizloloAke otopine.

Gumite bocu iii vredicu otvorom na AHjak sve dok ne probijete Ailkom

brtvu.

Skidanje iprice/Aprice

1 Odspojite sklop eijevi za jednokratnu uporabu sa uredaja za
vaskulamo uvodenje. Sklop eijevi za jednokratnu uporabu nije
potrebno odspajati sa Aprice.

2. Okredite Apricu oko Vi okreta u suprotno smjeru od kretanja
kazaljki satu i iagano izvadite Apricu iz glave injektora. a zatim
uklonite Apricu zajedno sa setom eijevi za jednokratnu uporabu.

Napomena; Nakon Ato se Aprica sKine sa injektora, klip de se

automatski uvudi.

Napomena: da biste skinuN Apricu, posljednjj okret Aprice mora biti u

smjeru prema naphjed Ato je tipidno. Ako se Aprica ne mo2e skinuti

pritisnite tipku "Nazad" dok se ne prikaie ekran za punjenje, pritisnite
tipku za uvladenje a zatim ponovite 2. korak

Instalacija prikijudne eijevi

1. Provijerlte je Il iz Aprice istisnut sav zrak.

2. Izvadite prildjudnu eijev iz pakiranja. Uklonite zaAtitu sa luer
prikijudaka. Pridvrstite prikijudnu eijev ne Apricu. 1/4 okreta
do 1/2 okreta maksimalno. Ne instalirajte
primjenom prevelike sile.

3. Provjerite je li luer prikijudak udvrAden na«
vrh Aprice te provjerite da eijev nije uvijena (
ill zadepljena.

Ako koristlle prildjudnu eijev s T-prik*udkom, pridvr-
stite ravni dio T- prik|judka na Kontrast (Apriu A) 1
nastavak na fizioloAku otopinu (Aprica 6). Ako je T-
prikijudak spojen na Apricu B istisklvanje zraka nede
u potpunosti ispuniti eijevi pnk~udka.

4. Provjerite je Il osloboden sav zrak.

5. Okredite glavu injektora prema dolje.

e. Prikljudite na paeijenta | pritisnitt AKTMRAJ (ARM).

7. Injektor de zatrailti provieru PROVJERA ZRAKA (CHECK
FOR AIR).
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Ha6opbl 04HOPA30BbIe UTPYGKN YANNHNTE IbHBIE XA CUCTEMbI
WHbekynoHHoit MEDRAD* Salient

ZY6320 Wnpuy, Salient 190 mn 1 Tpy6ka 6bICTPOro HaNoONHeHUs
ZY6321 Wnpuy, Salient 190 mn n Urna
ZY6322 Wnpuy, Salient 190 mn 1 Tpy6ka GbICTPOro HaNoONHeHUs
ZY6323 Wnpuy Salient 190 mn n Urna
ZY6324 Wnpuy Salient 190 mn u Urna.
Tpy6ka coeguHuTenbHas 150 cm
ZY632S Wnpuy, Salient 190 mn u Tpy6ka 6bICTPOr0 HANONHEHUA,
Tpy6ka coeanHnTensHas 150 cm
ZY5151 Tpybka yanuHnTenbHas ognHapHas 150 cm
ZY5152 Tpy6ka yanuHuTenbHas ¢ T>KoHHekTopoM 150 cm

BBegeHune: O3HakoMbTeChb C MH(OpMauueli, cogepxauleiicsa B
atom pasgene. MoHuMaHWe AaHHON NHAOPMALN HEOBX0AUMO ANs
6€30NacHOr0 UCMONb30BAHNSA U3AENNS.

BaxHoe 3ameuaHne no 6esonacHocTu: [laHHoe u3genve
npeaHasHauyeHo [ANS  UCMONb30BaHUA MNEPCOHANOM, WMEKLUM
COOTBETCTBYIOLLYIO ~ MOAFOTOBKY U OMbIT  AWATHOCTUYECKUX

nccnefjoBaHnii C NpUMeHeHneM MeTO/I0B BU3yanusauuu.

HasHauenne; CofepXuMOe [AaHHOW yNakoBKM MpefHA3HAueHo
AN AOCTABKA KOHTPACTHbIX CPEACTB WM (hU3NONOrNYECKOro
pacTBopa npu NPOBEAEHUM [UATHOCTUYECKUX MPOLEAYP METOA0M
KOMMbLIOTEPHOK  Tomorpachuu.  Tonbko  ANs  OAHOPA30BOrO
WUCMONMb30BAHUA Y OAHOMO nauneHta ¢ WHbekTopamm MEDRAD*
Salient.

MpoTuBonokasanus: OTW U3AeNUs He nNpeAHasHaueHbl Ans
MHOTOKPATHOrO ~ WCMOMbL30BAHWS,  BBEJEHWUS  NIEKAPCThEeHHbIX
npenapatos, XMMUOTEpanuu UM NGOro APYroro UCMosb30BaHus,
[N KOTOPOTO M3J|ENNE HE yKa3aHo.

OrpaHuyeHne npogaxu: Mpogaxa HACTOALNX N3NNI JoNyCKaeTCs
TOMbLKO Bpauam Wm no ux npeanucanmio.

Mpeaynpexaexus

+ Bo3aywHas 3M6011s MOXET NPUBECTU K CMEPTU MU Cepbed>
HOW TpaBMe nayueHTa. He nogknioualite naumeHTa K nkbektopy,
noka Becb BO3Ayx He GyAeT yAaneH U3 Wnpuua 1 NUHUM nogayn
KNAKOCTW. BHUMATENbHO NPOYTUTE WHCTPYKLW MO 3anONHEHNIO
wnpuua 1 UCnonb3oBaHnio nHAnMkatopos FluiOots, 4TO6bl CHU3NTL
PpUCK BO3AYLIHOW ambBonuu.

+ TOBTOPHOE UCNONb30BAHME OHOPA30BbIX KOMMNOHEHTOB UK
Heco6/I0eHNe acenTUYeckoll TeXHUKM MOXeT MPUBECTU K
610N10rMUecKoMy 3arpsisHeHunio. Mcno/b3oBaHHbIE 0AHOPA30*
BbIB KOMMOHEHTbI A0/KHbI GbiTh YTUAN3NPOBAHbI B COOTBETCTBUN
C 0GbIYHOW MEAULMHCKON MPAKTUKOA U MECTHbIMU MpaBunamu,
YTUNN3NPYIiTE OHOPaA30BblE KOMMOHEHTbI NOC/E UCMO/b30BAHNS,
WM B Criydae, eciu CyuecTByeT kakoe-nMGo nofo3peHne B ToM,
4TO MOXET NPOM30IATYU 3arpsisHEHMe.

« CTepunbHOCTL Wnpuua 6yeT HapyleHa u MOXeT NPUBECTH K
MH(ULUNPOBAHNIO NALWEHTA, €CI NAYHXEP YAANeH 13 wnpu-
ua. He yaansiite nnyHxep Ans 3anonHeHns wnpuua.

YcTaHoBKa Tpy6KkW yanuHuTeNnbHoi {ZY5151, ZY5152)

1. Y6eagutech B TOM, 4TO M3 wnpuya 6bi1 NOMHOCTLIO yAaneH
BO3/yX.

2. W3BnekuTe TPyGKy W3 ynakoBKM. CHUMUTE MblNe3aljuTHbIE
Konnauku ¢ pasbemos Jlysp. MpucoeanHuTe TPYGKY K LNpULLY,
BbINO/IHUB MOBOPOT He Gonee 4Yem Ha Y«14 o6opota. He
ycTaHaBnvBaiiTe ¢ 4pe3MepHoii CUoii.

3. Y6egutecb, u4TO pasbem Jlyep HaAEXHO MPUCOEAUHEH K
HaKOHEUHWKY WNpuLa v y6eanTech, 4To Tpy6Ka He nepekpyyeHa
1 He 3aKynopeHa.

Ecnm Bbl ucnosb3yeTe TpyGKy C T-KOMHEK-

TOPOM. MOAK/IYMTE NPAMOIA y4acTok T-koH*

HEKTOpa K KOHTPAcTHOMY CPeACTBY (WnpuLy

A), a YANMHEHHBIR * K (hn3nonornyeckomy >
pactBopy (wnpuy B). Ecnu T-koHHeKTOp noa-

COeMHEH K wWnpuuy B, npu npokaunsaHuu

KNAKOCTb HE NOSIHOCTBIO 3aNONHUT TPYGKY.

4. Y6epgutecb, 4TO BECb BO3AYX yAa/IEH.

5. ToBEpHNTE roN0BY MHBLEKTOPA BHU3.

6. lMogcoeAnHUTe K NaUMeHTy 1 HaxMuTe ARM (3apsanTb).

7. WHbekTop 3anpocut CHECK FOR AIR (MpoBepky Ha Hanuune
BO34yXa).

MpumeyaHue: Cnoco6 yCTaHOBKM TPyOGKM  COEAMHUTENbHOM,
Bxogsuweli B Habopbl ZY6324, ZY6325, naeHTUYEH CO Cnoco6om
yCTaHOBKM Tpy6ok ZY5151, ZY5152.

TexHuyeckne xapaKkTepucTukn

TPYGKN yANUHUTENbHBIE ZY5151 ZY5152
O6ujan Macca M3fenus 6e3 ynakoeKM, r 9.4 n.u
O6ujan AnnHa BUTOM TPyGKM, MM 1500 1500
BHewW HUil AMaMETP BUTON TPYGKH, MM 25 25
BHYTPEHHUI 4UaMeTp BUTON TPy6KM, MM 15 15
O6bem T-KoHHeKTOpa, MM" 491,612
BHeWw HUil gnameTp T- KOHHEKTOPa, MM HC Gonee 6.7
BHYTPeHHUt AnameTp T-KOHHEKTOPa, MM 2.7
PaGouee yaenenue, kMalpm 2068/30U 2068/300

ZY6322, ZY6323.

Uinpuy ZY6324. ZY6325
O6bem wnpuya, mn 190
O6ujas ANMHA LUAKHAPA WNPULA, MM 185

BHeWHWil AnamMeTp 4uAMHAPa o
wnpuya, MM

BHewWHUiA AMamMeTp KpbILIKM

60.5
OCHOBaHMA WNpUYa, MM

KowycHua b pasbema TuHa flyep. % 6
[INMHA NbINE3ALWNTHOTO KonnauKa, M 18,95

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU

Pycckui

MOXeT Npon3oiiTn GakTepuanbHoe 3arpssHeHne, ecnu Wwnpu-
Ubl UCMONbL3YIOTCH NS XPAHEHUS KOHTPACTHOTO CPeAcTBa.
Vicnonb3yiiTe 3anoNHEHHbIE WNPULLI HEMEANEHHO. Yaansiite He-
MCNO/b30BaHHbIE 3aMOMIHEHHbIE WNPULLI.

BCKpbITas Uiu NoBpexgeHHas ynakoska Uau UCnonb3oBaHue
NOBPEX/€HHbIX KOMMOHEHTOB MOXET NpuUBEcTU K TpaBMam
nayueHTa unu onepaTopa. BHuMaTenbHO ocmaTpuBaiiTe cogep-
XMMOE 1 yNnakoBKy nepe/ KaxiybiM UCM0/b30BaHUEM.

MayueHT uan onepatop MOryT MOAYYnTb TPaBMy B pesysb-
TaTe yTeYKM KOHTPACTHOrO BEW,ecTBa WAU paspbiBa TPYGOK.
Y6eAnTeCh, U4TO INHUS NOAAUM KUAKOCTU HUYEM HE NepekpbiBa-
€TCs; He NPEBbILEHOD aB/ieHNe, yka3aHHOEe Ha NMLEBOI CTOPOHe
ynakoBku. Mcnonb3oBaHne GOMbLIETO AABIEHUS NN Nepernbsl B
NVHUM N0AAUM KUAKOCTU MOTYT NPUBECTU K YTEUKE U/IN PaspbiBy.

HenpaBunbHas ycTaHOBKa WNpULA MOXET NPUBECTYU K TpaBMe
nayueHTa. He 3anonHaiTe WNPUL N HE HAYNHANTE MHBLEKLMIO,
€C/N WNPWL, HE YCTaHOB/IEH A0/KHBIM 06pa3oM.

AI MpepocTapexaxus

HenpaBunbHas ycTaHOBKA KOMMOHEHTOB MOXET MPUBECTU K Mo-
BPEX/AEHMIO KOMMOHEHTOB UMK yTeuke. YB6eAUTeCh B HAZI@XKHOCTH
BCEX COEAVHEHWN; He 3aTArMBaiiTe WX CANWKOM CUNbHO. STO Mo-
MOXeT MUHUMU3NPOBATL YTEUKU, OTCOEAMHEHNE N MOBPEeXAEHNEe
KOMMOHEHTOB.

OGparuTeck k PyKkoBOACTBY MO 3KCMyaTal UHbEKTOpaA AN Mo-
NyYeHUs AONONMHUTENbHBIX yKa3aHi.

Mp : YT06bI Tb KOMINYECTBO NY3bIPLKOB BO3-
[lyXa npu 3ano/IHEHUN WNPULA He NPeBbIlaiiTe CKOPOCTL 0GPATHO
3arpysku 7 Mn/cek.

YcTaHoBKa wnpuya

BctasbTe Wwnpuly 40 wenuka. MopleHs aBToMatMyecki sauennser
NyHXep 1 NPoABUraeT ero K nepeAHel YacTu wnpuua. Buumarens-
HOCTb M OCTOPOXHOCTb OnepaTtopa Npu NpoBeAeHnn npoueayps!
BaXHbl AN MAHUMU3ALMN pUCka BO3AYLIHONM 3aMGonun. Hanpasb-
Te r0/I0OBY WHBEKTOPA BBEPX NPU 3anofiHEHUW. HanpasbTe ronoBKy
MHBLEKTOPA BHU3 BO BPEMS WHBEKUMN. YTOGbI M3BeXaTb MHBLEKLUM
Bo3ayxom, wnpuubl IMAXEON ocHaleHbl uHankatopamu FluiOots.
Heobxoaumo cneguth 3a nHaukatopamu FluiOots Bo Bpems npole-
Aypbi 3anonHenus. Mpu B3rNsge Yepes NycToi WNpWL, UHANKATOPbI
FluiOots BbIrNAAAT Kak HeGonbluMe y3kue annuncel. Mpu B3rnsge
uepe3 3arnosIHEeHHbI WNPUL, UHAVKATOPb! YBENMUMBAIOTCS W CTAHO-
BATCS NOUTN KPYT/bIMU.

nycToi NONHbI

YT06bl MMHUMU3MPOBATL PUCK BO3AYLUHOI ambBonuu, y6eauTech, 4To
O/H onepaTop OTBETCTBEHEH 3a 3ano/iHeHue wnpuua (Wnpuues).
He meHsiiTe onepatopos Bo Bpems npoueaypbl. Ecnu Heo6xoaumo
3aMeHUTb onepaTtopa, y6eauTech, YTO HOBbIW onepaTop NpoBepus,
4TO M3 JIMHUM NOAAUM KUAKOCTU YAANEeH BO3AYX.

Pycckuid

Wrna

[aBapuTHble Pa3Mepbl MBI C 3 UTHBIM

KONINAUKOM H BbICTYNAIOLUMU MNOCKUMM 50x28
nonaMu, M

[iMameTp 0TBepCTMI MBI, CM 0.12
Tpy6Ka 6bICTPOr0 HaNONHEHUS

BHyTpeHHuii guameTp Tpy6KM Ans o165
6LICTPOrO HAMOMHEHNSA, MM ’
Mpefen TekyuecTu npu pacTaxenn

TPYBKU 6bICTPOrO HANONHEHUR oa

(Npu KOTOPOM nponcxoant

aedopmanuna). MMa

Mpegen NPoOYHOCTN NPy pacTaXeHnn

TPYGKM 6LICTPOro HanonHexus (npu 13.4
KOTOPOM NPOUCXOAUT Pa3psie), Ma

HoMUHanbHoe MaKcUManbHoe

YANMHEHUE NPU PACTSKEHUU TPYGKM 515

6bICTPOrO HanonHenus, %

HoMUHanbHas NNOTHOCTb MaTepuana

0,92
TPY6KM 6bICrpOIY) HaNoNHEHMS, F/cm®
Tpy6ka coegunutennHas 150 cm
O6uwasn gnuHa Tpy6kn

wan A Py 1500

CoeanHUTeNbHON, MM
BHewHuii guameTp Tpy6KM 25
CoeaMHUTENbHOM, MM i
BHyTpeHHNi guameTp Tpy6KI s
cueaniINTC/ibIW i, MM ;
O6uan /WMHA HbINE3aLWUTHOTO L
Konnauka (opaHxensiii), cm
O6uan ANMHA NbINE3ALUTHOTO 180
Konnaukw (6ecyBeTHBIN), cm
YCnoBHas NPOUHOCTL NpU

22,06
pacTsxenuun, MMa
OTHOCHTENbHOE yaANUHEHME TPY6KY, % 280
KOHYCHOCTbL BCeX pazbemos Tuna Jlyep, % 6
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3anonHeHne 1 Npokauka WNPULEB C UCMO/b30BaHeM Tpy6ku
6bicTpOro HanonHeHusa (T6H)

B uHbektope MEDRAD® Salient wnpui, MoxeT 6biTb 3anosiHeH
BPY4Hyl0 NN aBToMaTtMyeckin. CM. PyKOBOACTBO MO 3KCTayaTaLuu
ANs nonyyeHns 60s1ee NoAPOGHBIX MHCTPYKLMA.

PyuyHoe 3anonHeHue Salient:

1. YcTaHoBWTE HOBbIN LWNPUL,.

2. YctaHoBuTe TBH Ha HakoHeuHuk wnpuua. 1/4 -1/2 o6opoTta Mak-
cumyM. He ycTaHaBnuBalite ¢ 4pe3mepHoOil cuioi.

3. BcraBbTe TBH B MCTOYHMK XUAKOCTU U 3aMO/THUTE LWNPUL, XUAKO-

CTbH0 C MOMOLLbIO KHOMOK 3arpy3KiA.

Ypanute Bo3gyx.

Ypanute TEH. MpucoeanHuTe oAHOPa30BYIO TPYOKY.

CnepyiiTe MHCTPYKLUMSM pasfena «YcTaHoBKa TPYGKM yAnnHW-

TenbHON».

o ok

BcTpoeHHoe ABTOMaTUYeCKOE 3anosiHeHne ¢ nomouibio ThH:

1. YcTaHOBWTE HOBbIN LWNPWL,.

2. BblbepuTe WNPUL| HA 3KPAHE 3aMOTHEHWUS U HAKMUTE Ha BKIAAKY
«Auto».

3. YcrtaHoBuTe TBH Ha HakoHeuyHuk wnpuua, 1/4-1/2 o6opoTa Mak-
cuMyM. He ycTaHaBnuBaiTe ¢ Upe3mMepHoii CUoii.

4. BcraBbTe TBH B UCTOUHUK XXUAKOCTU U HAXXMUTE KHOMKY 3anycka
Ha BKnagke «Auto».

5. Ypanute Bo3gyx.

6. CHumuTe TBH. MpucoeanHnTe ogHOpa3oByto TPy6GKy.

7. CnepyiiTe MHCTPYKUMsM pasjena «YCTaHOBKA TP KU YANMHU-
TenbHOM».

6. HaxmuTe kHOMKy [lanee, YTO6bl yCTAHOBUTL NapamMeTpbl UHbEK-
um.

Mpumeyanne: MpoBepka MPOXOAUMOCTU MyTeM acnupauuu C uc-
No0/b30BaHUEM MHBLEKTOPA HEBO3MOXHA NPY UCMO/b30BaHNM 06paT-
HOTO KnanaHa Ha KoHLe TPY6KM yANMHUTENbHOI (COeAMHUTENbHOM).
Ecnn acnupauua Heob6xoanma, CHUMUTE 06paTHbIli knanaH ¢ ‘nay6ku
1 HanpsMylo NoAcoeavHUTE ee K kaTeTepy.

3anonHeHne ¢ NOMOLWbio Urbl

MpurotoBbTe GyTbib AU MAKET C KOHTPACTHLIMCPEACTBOM W/UNu
chusmonormyeckum pacteopom. HagaBuTe Ha GyTbilb WM NakeT C
nomoLybio UMbl 40 TEX Mop, Moka He MPOTKHETE YNIOTHEHNE.

Ypaneuuve wnpuya(es)

1. OTcoeAnHNTE 0AHOPA30BbIe TPYGKN OT W3NS BHYTPUCOCYAU-
CTOro BBefjeHNsi, OTCOE/NHSATL OAHOPA30BYI0 TPYGKY OT WwNpuLa
He TpebyeTcs,

2. ToBepHWTe WNPUL, NPUMEPHO Ha 1/4 06opoTa NPOTUB 4acOBOW
CTPeNik 1 OCTOPOXHO M3B/IEKUTE LWNPUL U3 FOMIOBbI UHLEKTOPA
BMecCTe C 0AHOPa30BOI TPy6KOIA.

Mpumeuanue: Mocne Toro, Kak WNPUL yAANSeTcs U3 MHbeKkTopa.
nopLeHb aBTOMaTMYECKN BTAMMBAECTCA HA3af,

Mpumeyanue; [ns TOro YToGbl yAaNUTL WAPWL, Kak Npasuno, no-
CnejjHee IBUKeHNe MOPLLIHA JO/KHO GbiTb BNepes.

ECNM Bbl He MOXETE YAaNNTh LWNPUL, HAXMUTE KHOMKy Hasag, noka
He MOSIBUTCA 3KPaH onepaTopa, HaXMUTe KHOMKy BTAMMBaHUS, a 3a-
Tem nosTopUTe War 2.

ZY 6323 ZY 6324 ZY 6325

0O6|uan macca Habopa

112.20 121.05 121.16

Bynakoeke, I
YoToBuA skcnAyaTayum
Temnepatypa (>1 +10 C g0 +40“C
OTHOCHTENbHAA BNAXHOCTL 0T 2040 80 %

ATmochepHoe gaBnenme OT 70kMa gotO 6kMa

YCNoBUA TPAHCMOPTMPOBKM M XPaHeHHs
(ans ZY 6323, ZY6324, ZY6325. ZY5151. ZY5152)

OTOT go +45-C
HenpogonkuTensHo:
OT -20%C fo +60*C

Temneparypa

OTHOCMTeNbHARA BNAXHOCTE  OT 50 40 90 %

ATmochepHOe gaBnenue 03' 70 kMago 106 kMa

MopsafoK ¥ ycnosus yTuausaunm

/Icnonb3oBaHHbIe 0fHOPA30BbIE NPEAMEThI JO/KHbI GbiTb YTUAAM-
31pOBaHbI B COOTBETCTBUM C 06LLEH MEAULIMHCKONM NPaKTUKOM 1
MECTHBIMM NpaBuUaamu.

Tpyu NOBPEeX/AEHUN YNAKOBKN U3JeNnNe yTUAM3UPYeTCs a CooT-
BETCTBUM C Np: o6pay c KUMU 0TXOfaMI
knacca A.

Vicnonb3oBaHHOe W3flenne yTUIN3NPYeTCs B COOTBETCTBUM C NpaBu-
namu 06palleHns ¢ MeAULMHCKAMU 0TX0AamMK knacca b.

AO «BANEP»

BusHec-l0HUT «Pagunonorus»,

107113, 3-a Pbi6uHckan yn, A.16, ctp.2, Mocksa, Poccusa
Ten.:+7 495 231 1200

www.bayer.ru

MNO090002-10



ZYC320: Seringa de 190 ml e tubo de enchimento ripido

ZYSSZI: Seringa de 190 ml e pino

ZY6922: Seringa de 190 ml e tubo de enchimento riipido

ZY6923: Seringa de 190 ml e pino

ZY6324: Seringa de 190 ml e pino, Conjunto Individual de tubo em
espiral de 300 pti com 160 cm

ZY$32S: Seringa de 190 ml e tubo de enchimento ripkio, Conjunto in*
dividual de tubo em espiral de 300 psicom I1SO cm

ZY6161; Conjunto Individual de tubo em espiral de 300 psi com 160 cm
ZY6162: Conjunto dupio de tubo em espiral de 300 psi com 150 cm
Introdugio;

Leia as informa9des contidas nesta $09°0. E imporlante entender
estas informa96es para operaro dispositivo de maneira segura.
Aviso importante sobre seguranga: Eate dispositivo deve ser utili-
zado por pessoas com treinanr»ento adequado e com experiincia em
estudos de imagens de diagnbstico.

Finalidade: O conteudo deste pacote deve ser usado para adminis*
tragio de meio de contraste ou de solugAo salina. Eles sfio indicados
para urn unico uso e em apenas urn paciente com Injetoras Salient.
Consulte as instrugdes de uso do fabricante do meio de contraste
para obter indicagOes adicionais.

Contra-indicagOes; Estes dispositivos ndo devem ser utilizados em
varios pacientes, para infusio de drogas, quimioterapia ou qualquer
outro uso para 0 qual O dispositivo nSo esteja indicado.

Venda restrita; Somente com receita mOdica,

AtengSo

. Embolia gasosa poderii provocar a morte ou danos graves
ao paciente. N3o conecte um paciente ” injetora atO quo todo O
ar tenha side expelido da seringa e do percurso do fluido. Leia
atentamente as instrugOes de enchimento e de uso dos indica-
dores FluiDots® (quando aplicdvel) para reduzira possibilidade
de embolia gasosa.

« Poderi ocorrer contaminagio biotdgica se os itens descar*
Uveis forem reutilizados ou se houver falha na ticnica de
assepsia. Descarle os itens descartaveis de maneira adequada
apos O uso e quando ocorrer qualquer possibilidade de contami-
nagio.

. A esterillzagSo da seringa ficari comprometida e poderi
provocar infeegio no paciente, se o imboio for removido
da seringa. N§O remova O Imbolo para encher a seringa.

. Se as seringas forem usadas para armazenar meio de con-
trasts, poderii ocorrer contaminagio bacteriana. Use as ser-
ingas carregadas imediatamente. Descarle seringas carregadas
e nSo usadas.

. Se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se compo*
nentes danificados forem usados, poderi ocorrer acidente
com o paciente ou com o operador. Inspecione visuaimente o
conteudo e a embalagem antes de us4-los.

. Poderi ocorrer acidente com o paciente ou com 0 operador
se houver vazamentos do meio de contraste ou rupturas no
tubo. Veriftque se O percurso do fluido estd aberto. N8O exceda
as pressdes identifeadas na frente do pacote. Niveis mais altos
de pressio ou oclus6es no percurso do fluido poderlo provocar
vazamentos ou rupturas.

. Poderi ocorrer acidente com o paciente se a seringa nio

Portugues

for acoplada de maneira adequada. Nio carregue ou injete se
a seringa nio estiver acoplada de maneira adequada.

/NAvlsos

. Se a instalagio nio for feita corretamente, poderi ocorrer dano
ou vazamentos no componente. Verifique se todas as conexoes
estio seguras. Nio aperte demais. Isso ajuda a minimizar vaza-
mentos, desconexio e danos aos componentes.

*  Consulte 0 Manual de operagio da injetora para obter in*
strugies adicionais.

OBSERVAQAO: Para minimizar bolhas ao carregar uma seringa,

nio ultrapasse uma vazio de enchimento reversa de 7 ml/s.

Instalagio de uma seringa
Insira a seringa ati que ela se encaixe no lugar. O pistio acopla-se
automaticamente no embolo e avanga ati a frente da seringa.

A vigilincia e O cuidado do operador, juntamente com um procedi-
mento definido, sio essenciats para minimizar a possibilidade de
uma embolia gasosa. Aponte a cabega da injetora para cima durante
0 enchimento. Aponte a cabega da Injetora para baixo durante a in*
jegio.

Para ajudar a evitar uma in-
jegio de ar. as seringas IM-
AXEON sio equipadas com
indicadores ~ FluiDots®.  Os
indicadores  FluiDots devem
ser observados coTo parte do
procedimento de armagio. Quando O FluiDots i visualizado atravis
de uma seringa vazia, os pontos aparecem coTo pequenas elipses
estreitas. Quando visualizado atravis de uma seringa cheia, os pon-
tos tomam-se maiores, quase redondos.

Seringa vazia ~ Seringa cheia

Para minimizar 0$ riscos de embolia gasosa, certifique*se de que um
operador seja designado coTo responsavel por encher as seringas.
Nio devera haver troca de operador durante o procedimento. Se
ocorrer a troca. 0 novo operador deveri verificar se O arfoi expelido
do percurso do fluido.

Enchimento e escorva de uma seringa usando um tubo de en*
chimento ripido (QFT)

A seringa pode ser carregada manual ou automaticamente na inje-
tora Salient. Consulte O Manual de operagio da Saleint para obter
instrugies mais detalhadas.

Carregamento manual da Salient:

1. Instate a nova seringa.

2. Instale OQFT na extremidade da seringa, gire no miximo de 1/4
a 1/2. Nio use forga excessive.

3. Insira 0 QFT na fonte do fluido e encha a seringa com O fluido,
utilizando os boties de carga.

4. Remova Oar.

5. Remova 0 QFT. Conecte O conjunto de tubos descartiveis.
Siga as instnjgdes da segio Instalagio do tubo de conexioV

15/15
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Carga automitica integral da Salient com QFT:

1. Define e blogueie O protocoio.

2. Instate uma nova seringa.

3. Instaie 0QFT na extremidade da seringa, gire no miximo de 1/4
a 1/2. Nio use forga excessiva.

Insira O QFT na fonte do fluido e pressione O botio Autoload
(carga automitica).

Pressione o botio Fill (encher).

Remova 0 ar.

Remova 0 QFT. Conecte O conjunto de tubos descartiveis.
Siga as instrugies da segio 'Instalagio do tubo de conexio’.
9. Pressione O botio Start (iniciar).

Observagio: O teste de desobstrugio por aspiragio utilizando O
injetor nio poderi ser feito se uma vilvula de retengio for utilizada
na extremidade do tubo de conexio. Se a aspiragio for importante,
remova a vilvula de retengio do tubo conector e conecte O tubo
diretamente ao cateter.

Dispositivo de enchimento (pino)

Preparer O fresco ou 0 saco de meio de contraste e/ou solugio de
irrigagio. Fazer pressio com O fresco ou 0 saco sobre O dispositivo
de enchimento ati quebrar O selo.

»

N OO

Remoglo de uma seringa

1. Desconecte Ojogo de tubos descartiveis do dispositivo de en*
trada vascular. O jogo de tubos descartiveis nio precise ser
desconectado da seringa.

2. Gire a seringa aproximadamente 1/4 de giro no sentido anti-
horirio e puxe*a delicadamente para fora da cabega da injetora.
descartando a seringa e Ojogo de tubos descartiveis.

Observagio: Quando a seringa i removida da injetora, O pistio se

retrai automaticamente (na maioria dos rrtodelos).

Observagio: Para remover a seringa, 0 ultimo movimento do pistio

deve ser na diregio de avango, que i O normal. Se nio for pos*

sivel remover a seringa, gire O botio manual da cabega da injetora
aproximadamente uma volta para a frente e repita a etapa 2 acima.

Instalagio do tubo de conexio

1. Verifique se todo O ar foi expulso da seringa.

2. Remova 0 tubo de conexio da embalagem. Retirando a pro*
tegao contra poeira das conexies luer. In-
stale Otubo conectori seringa com um giro
de 1/4 a 1/2 de volta, no miximo. Nio use
forga excessiva.

3. Certifique*se de que O conector luer esteja
fixo corretamente a extremidade da seringa
e verifique se atubulagio nio esta dobrada
ou obstruida.

Se estiver utilizando um tubo de conexio com

um conector T, conecte a parte reta do conector i solugio de con-
traste (seringa A) e a extensao a solugio salina (seringa B). Se 0
conector T estiver conectado a seringa B, a escorva nio encheri
totalmente O tubo de conexio.

4. Verifique se todo O ar foi eliminado.

5. Gire a cabega injetora para baixo.

6. Conecte-o ao paciente e pressione Check For Air (verificar ar).
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Jlorotun

MepeBof C aHI/IMIACKOr0 A3bIKa Ha PYCCKUI A3bIK

[na npegbsasieHNs No MecTy TpeboBaHus,

JaTta; 07.06.2019

[na npeactaBneHns B yNoHOMOYeHHbIe OpraHbl 34paBooxpaHeHns Poccuiickoi degepaLmm

KomnaHusa «WMmakceoH Mtu Jitg», Asctpanus (bnok 1, Cayt Ctput, 38-46, Paiiganmup,
HoBbIi FOXHbIM ¥Yanbce, 2116, ABCTpasivs) HaCTOALLMUM 3asB/ISET, YTO NpUaraeMblii JOKYMeHT

(MHCTpYKUMSA 1o npumeHeHuo) (Habopbl ofHOpa3oBble AN CUCTEMbI

WHBEKLIMOHHOM

M EDAND Salient) aBnsieTca 4OCTOBEPHbIM.

MpumeyaHue: VIHCTPYKUmMKM Nno npumeHeHuto (MIM) pacnpocTpaHAaTCca He TONbKO Ha Habopbl,
HO M Ha Jpyrve m3genus KomnaHum «/mMakceoH», a umeHHo: B WI onucaHbl «Tpyoku

YANMMHUTENbHbIE». «TPYOKMN Y

MeyaTsb:

lMevaTb KOMMaHUN
MMAKCEOH
Mn-Tu-yain N4

VHUTENbHbIE» BYAYT 3aperncTprpoBaHbl OTAE/bHO.

ACN (Australian Company Number - Homep aBCTpanMInCKOi KoMMaHnm)

093 950 906
C yBaxkeHuemMm,

(nognucaHo)

AHxya Xy

PykoBoguTenb oTaena
HOPMaTMBHO-MPaBOBOIro
perynuposaHus
NMAKCEOH IMu-tu-yaii Ntg

«MmakceoH Paiganvmp MeTpo CeHTp, 610K 1, CayT-CTpuT,
Mtv Nta»  38-46, Paliganmup, HoBbIn KOXHbIA Yanbc,

ABCTpasivid, 2116
ABN93
1701 Australia

& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU

n/s 150, Paiiganmmp, HoBblIii FKOXHBIN Yanbc,

LLitamn: Mevatsb:
noarmMCAHO B MOEM FOCY,D,APCTBEHHbIVI
MPNCYTCTBUN HOTAPUNYC
(noanwucaHo)
J>KOH TOBAP/ ®NLLUEP
TOCYIAAPCTBEHHbIN
HOTAPNYC
MAPPAMATTA, HOBbIV
FOXKHbIV Y3/1bC
ABCTPATNA
26 MIOHA 2019 TO4A
Ten.: +612 Agppec info@imaxeon.com
8845  3MEKTPOHHOM
4999  nouTbl:
dakc: +612 BebcawT: WWW.imaxeon.com
8845
4998



"EPB ABCTPATNI

ATIOCTW/b
(Faarckas KoHBeHUMS OT 5 oKTSA6ps 1961 ropa)

1. CtpaHa ABCTpanua
HacTosiwmii
othmUMaNIbHbIN JOKYMEHT
2. nognucaH O>xoHom [MoBapgom duilepom
3. [eliCTBYIOLLMM B Ka4eCcTBe rocyjapCTBEHHOro HoTapuyca
4. cKpenneH [>KoHa [NoBapfa duvuiepa, rocygapCcTBeHHOro Hotapuyca
neyaTbo/LLITaMrom
Y [0CTOBEPEHO

5. B nacnopTHol cnyxb6e r. 6.15 nona 2019 roga
CunpaHeii
7. MnnaHom LLTekoBMYEM MNHNCTEPCTBOM WHOCTPAHHbIX Aie/1 U TOProB/n
nacnopTHas cnyxba r. CuaHei

ABCcTpanusa
3a HOMepoMm
8. UPPT-F3-94278
9. Mevartb/WTamn 10. Moanuck

(nognucaHo)

HacToswumin AnocTub y40CTOBePAe T UCKIYMTENLHO NOAMHHOCTL nognucuy (ecnm
NPUMEHMMO) 1 MOTHOMOYMSA IMLA, NOAMNMCABLUEr0 0(hMLMNATIbHBIA AOKYMEHT, a TakoKe,
NP1 HEO6XOAUMOCT W, NOL/IMHHOCTb NeYaTy UK WTamna, KOTOopbIMU CKpereH
ohuumanbHbIii JOKYMeHT. HacToAwmiA ANOCT Wb He y40CTOBepAeT cofep>KaHue
JOKYMEHTa, /19 KOTOPOro OH 6bin BbigaH. HacTosAwmin ANOCT b MOXKET ObITb
npoBepeH Ha BebcariTe: https://orao.dfatgov.au/pages/verifyapostille.aspx

MeyaTs:

MWHNCTEPCTBOM NHOCTPAHHbIX
JEN N TOPIrOB/N

CWUAHEN
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MepeBesna ¢ aHINMACKOr0 A3blKa HA PYCCKUIN A3bIK
npodeccuoHanbHbli NepeBogunk KoHbKoBa AnekcaHapa EBreHbeBHa

Poccuiickaa degepauns
"opog MockBsa

[Bajuatb NAToe U0AA [Be ThbICAYN AeBATHAALATOr0 roja.

4, ABpgeeBa EneHa VBaHOBHa, BPEMEHHO WCMOMHSAKOWAas 0653aHHOCTM HOTapuyca ropoja
MockBbl, MakapeHKo Anekcesd AseKkceeBUYa, CBULETENLCTBYK  NOAAMHHPMANe™Areiillllcu
nepesogunka KoHbKoBOW AnekcaHipbl EBreHbeBHbI.

JIMYHOCTL NoAnucasBLLEro JOKYMEHT yCTaHOB/IeHa.

Mognuck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.

3apeructpuposaHo B peectpe Ne 77/337-H/77-2019-

rocyfapCcTBeHHOW nowwnHbl (No Tapug«)MO0 py6.
OKasaHue ycnyr rnpaBoBOro To xapakTepa: 200 py6.

E. . ABjeeBa

Bcero npownTo, NpOHYMepPOBaHO U
CKpenseHo neyatbto 11 (ogun/>1guatb CTOB

E. . ABfeeBa
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