Qwik-Fit Syringe for MR Injectors
Seringue Qwik-Fit Syringe pour Systemes
d’injection IRM

Jeringa Qwik-Fit para inyectores MR

Instructions for Use / Mode d’emploi / Instrucciones de Uso

Product Name
Nom du Produit
Nombre del Producto

Injector
Injecteur
Inyector

Catalog Number
Référence catalogue
Niimero de Catédlogo

Disposable MRI Kit with Check
Valve /

Kit IRM jetable avec valve
anti-reflux /

Kit de desechables para RM
con valvula antirretorno

SQK 65VS

MEDRAD® Spectris SOK 65VA

Disposable MRI Kit for 65/115
MR Injector System /

Kit IRM jetable pour systéme
d’injection IRM 65/115 /

Kit de desechables para
sistema inyector de RM para
65/115

SSQK 65/115VS

MEDRAD® Spectris

Solaris Saline Syringe & Tubing for MR

Injector System /

Seringue de sérum
physiologique et tubulure
pour systéme d’injection IRM /
Jeringa y tubo de solucién
salina para sistema inyector
de RM

SSQK 115

Disposable MRI Kit for 65/115
MR Injector System /

Kit IRM jetable pour systéme
d’injection IRM 65/115 /

Kit de desechables para
sistema inyector de RM para
65/115

SSQK 65/115VS

MEDRAD® Spectris

. Saline Syringe & Tubing for MR
Solaris EP

Injector System /

Seringue de sérum
physiologique et tubulure
pour systéme d’injection IRM /
Jeringa y tubo de solucién
salina para sistema inyector
de RM

SSQK 115
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displayed, modified, or distributed without the express prior written consent

of Bayer.
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A glossary of the symbols used on the above listed sterile disposable
products can be found on page 2 of these Instructions for Use.
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Bayer, the Bayer Cross, MEDRAD, Spectris
Solaris, MEDRAD Spectris Solaris, Spectris
Solaris EP, MEDRAD Spectris Solaris EP,
FluiDots, MEDRAD FluiDots, and Qwik-Fit
Syringe are trademarks owned by and/or
registered to Bayer in the U.S. and/or other
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Bayer, la croix de Bayer, MEDRAD, Spectris
Solaris, MEDRAD Spectris Solaris, Spectris
Solaris EP, MEDRAD Spectris Solaris EP,
FluiDots, MEDRAD FluiDots, et Qwik-Fit Syringe
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Solaris, MEDRAD Spectris Solaris, Spectris
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FluiDots, MEDRAD FluiDots, y Qwik-Fit Syringe
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. READ BEFORE USING
ALIRE AVANT L'UTILISATION
LEA ANTES DE USAR
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A Mpenynpexaexus

Monomka wnpuua MoXeT NpUBECTU

K cepbe3HoM TpaBMe. He BTArmsanre
MOPLUHW, €CINN YCTaHOBIEHa
coeAvHUTenbHas Tpy6ka. Ecnu BTSHYTb
nopLUeHb, KOrAa Ha LUNpuLe yCTaHoBNeHa
coeauHuTensHasa Tpybka, n3-3a Hanuums

B Hel 0bpaTHOro knanaHa B wnpuue
obpasyeTcs BakyyM. Co3gaHHbIN Bakyym
MOXET Bbl3BaTb YCKOPEHHOE NepemeLLeHne
NnyHXepa K HAKOHEYHVKY LUNPULLA B MOMEHT
€ero 13BneYeHNst U3 MHbeKTopa, YTo
npvBeaeT K MOSIOMKe LnpuLa.

A MpenocTtepexerus

HenpaBunbHas ycTaHOBKa u3genus
MOXeT NPUBECTMU K €ro NoBPeXAeHUI0
WNuU K yTeukaM. Y6eamtecb B HaAeXHOCTH
BCEX COeIMHEHUI; He 3aTsArvBanTe nx
CILIKOM CUSbHO. OTO NMOMOXET CBECTU

K MMHUMYMY PUCK yTeueK, OTCOEANHEHNSI

1 NOBPEXAEHUS N3Oenus.

[JanbHeWllune UHCTPYKLMMK CM.
B PyKOBOACTBeE MO 3KCMyaTauuu
WHBbEeKTopa.

YcTaHoBKa wnpuua

1. Y6eauTech B TOM, YTO MOpLUEHb (MOPLLHW)
Ha rofioBke VHBLEKTOPA NOMHOCTLIO
oTBeAeHbl Hasag.

2. /13BneknTe HOBbIN LUMPWLL (bl) U3 YNAKOBKU
1 BCTa@BbTe B MECTO YCTaHOBKM LUMpULA
Ha rofioBke NHBLEKTOPA, COBMECTUB
crneumanbHble BbICTYMbl HA OCHOBaHWUK
Lunpula ¢ oTBepCTUSMU B MecTe
yCTaHOBKM.

O6pamume 8HUMaHUE: KOHCMPYKUUSI
wnpuya npedycmampusaem e2o
npasuribHy yCMaHo8KY 8 0OHOM
MooXeHuU.

3. MoBepHUTE LINPUL, Ha YeTBepTb 06opoTa
Mo YacoBOW CTpernke A0 wenyka n
chukcaLumm, conocTaBnB MeTKHU,
pacnonoXeHHbIe Ha LUMNPULIE U FONOBKe
VHBEKTOpA.

3anonHeHue wnpuua

NPUMEYAHME. 3apsxatb 1 akTuBmpoBaTb
VWHBEKTOP AOSIKEH oAMH onepaTtop. Ecnn
Heobx0AMMO CMeHUTL onepaTtopa, HOBbI
orneparop fomkeH o6s3aTensHo yoeanTbes B
TOM, YTO LUNPWL, 3aMOMHEH NPaBUIILHO U B
HeM HeT Bo3ayxa.
1. HaknoHuTe ronosky UHbEKTOPa BBEPX.
2.MepeBeaunTe NnyHxep Bnepea Ao ynopa.
3. CH/MWTE 3aLUMTHBbIV KOMNaYoK (Konnayku)
C HaKOHeYHMKa Lunpu1ua ¢ pasbemoM Jlyep
1 NpuUcoeanHUTE CTepunbHoe
3anpaBo4HOEe YCTPONCTBO (Mrny unu
"mMama/mama" (FFA) ) K HaKOHEYHUKY
wnpuua.
4. HabepvTe KOHTPACTHOE BeLLEeCTBO
B LUNPWL, OAHUM M3 OMUCAHHbIX HUXe
cnoco6os.

a. WUrnbl. Habopbl SQK 658,
SQK 65VS n SSQK 65/115VS
cofepxat no ABe Urnbl.
Mcnonb3yiite MeHbLUYIO Urny
Ons 3anofiHeHwst wnpuvua A
KOHTPACTHbIM BELLECTBOM,

a bonbLlyto — ans
3anonHeHns wnpvua B
uranonornyecknm
pactsopom. LLinpuy 1 urna )
BxoAsiLMe B Habop SSQK 115, ||||||
npegHasHaveHbl Ans
cunanonormnyeckoro pacreopa.

b. FFA. FFA BxoguT B Habop SQK 65VA.
Wcnonbayiite nepexoaHuk FFA ans
3anpaBku KOHTPACTHbIM BELLLECTBOM 13
npeaBapuTenbHO HaMoOTHEHHOO
wnpuua. MoarotoBbTe
npea3anonHEeHHbIN LINPULL, CHSB
3aLMTHYIO KpbILLKY. MoacoeanHnTe
npeasanonHeHHbiv wnpuuy k FFA. FFA
TaKkKe MOXHO NPUOBPECTU OTAENBHO.
Homep paHHoro nsgenus no
katanory — FFA 50

NMPUMEYAHME. Vicnonb3yiite
3anpaBo4HOEe YCTPOMCTBO, YTOObI
YMEHbLUNTL 06beM 1 pa3mep Ny3bipbKoB
BO3/7yXa, NnonagatoLLyx B LUNPUL, Npy ero
3anonHeHnn. YaaneHue ny3bipbkos
BO37yXa 3aTPyAHEHO, €CNN UCMONb3YHTCA
Tpybku HebonbLIOro AgnameTpa
(Hanpumep, kaTeTepbl C BHyTPEHHEN
urnon) unu anuHHee 10 aonmos (25 cm).

5. Habepute koHTpacTHOE BELLECTBO B LUNPWUL,.
6. LUnpuy cHabxeH nHamkatopamu FluiDots,
Mo KOTOPbIM MOXHO ONpeAenuTL Hanuune

B HEM KOHTPACTHOrO BelLecTBa.
Y6enutecb B TOM, YTO MHAMKATOPbI
FluiDots ogHopasosoro wnpuua Qwik-Fit B
3anonHeHHOW ero YacTu CTanu Kpyribimu.
Okpyrnasi popma nHaukaTopos FluiDots
MOXeT ObITb pa3Hoii B 3aBUCUMOCTU OT
TUNa KOHTPACTHOrO BELLECTBA, OHAKO
npofonrosartas opma ykasbiBaeT Ha
Hanuuue Bo3ayxa. Okpyrnas popma
nHankaTopos FluiDots He rapaHTupyeT
NOJTHOTO OTCYTCTBMS My3bIPbKOB BO3AYyXa
B HaKOHEYHWKe Lwnpuua.

O

3anonHeHHbIl wpuy

O

IMycmod wrnpuy,

YnaneHue Bo3ayxa u npucoegmHeHue
coeAuHUTENbHOMN TPYOKU

Mocre 3anonHeHus Wwnpuvua Heo6XxoaMMOo
yAanuTb U3 Hero Becb BO3ayX, a 3aTem
NpUCOeaNHUTL COeAUHUTENbHYIO TPYBKY. [ns

3TOro BbINOMHUTE YKa3aHHble HUXe OeNCTBUS.

-

. OTcoeauHUTe 3anpaBoYHOE YCTPOWMCTBO
M yaanuTe u3 LWNpuua Bo3ayx.

He cmy4ume o wnpuyy, ymobbi ydanums
u3 Heeo ny3bipbKu 8030yxa. Omeedume
nnyHxep Ha 3—-5 mn, a 3amem ydanume
ocmaswuticsi 6030yX.

2. C nHbektopom ana MPT
MEDRAD
Spectris ucnonbaytorcsi
[Ba Wwnpuua n
coeanHuTenbHas Tpybka
HW3KOro AaBIeHNs
¢ T-o6pasHbiM
KOHHEKTOPOM.
MoacoeauHnTe npsiMon
Y4acTOK K LLMpULLY A AN KOHTPACTHOTO
BeLLEeCTBa, a YAMHEHHbI Y4acToK K
wnpuuy B ans dusmonornyeckoro
pacTtBopa. He BTsirnBaiite nnyHxep
wnpuvua A nocne npukpenneHns Tpyoku.

3.Y6eautecb B TOM, 4TO TpyOKa He
nepekpy4eHa n HeT NpensTCTBUN
[AnNs TOKa XWUAKOCTU.

4. C nomoLLbto PyyKkn ynpaBneHust
npokavanTe coeguHUTErbHbIE TPYBKU.
Y6eanTechb B TOM, YTO BO3AYX yAaneH.

B A

Omcymcmeue nomoka XuoKocmu si8HO
yKasblgeaem Ha Hanu4yue 8030yxa 8 TUHUU
nodayu xxudkocmu.

(3]

. Y6eanTech B TOM, YTO W3 LINPULIA U NUHUN
nofaum XwakocTy yaaneH Becb BO3ayX.
MpucoeauHnTe coeanHUTENBHYIO TPYBKY
K YCTPOMCTBY AN BHYTPUCOCYANCTOrO
BBeeHus.

7. HaknoHnTe ronoBky MHbEKTOpa BHU3.
MoBTOpHas ycTaHOBKa LNpuLa

Ecnu wnpuy 6b1n 0TCOEANHEH OT UHBbEKTOPA
1 ero HeobxoAUMO CHoBa YCTaHOBUTb,
BbINOIHUTE OMUCAHHbBIE HIKE AEACTBUS.

1. BcTaBbTe HWKHIOW YacTb LNpULa B
rOPU30OHTasbHbIE Na3bl Ha rofoBKe
MHbEKTOpa.

2. MNpoaBuHbTE NOpLUeHb Brepes, Noka oH
He NMpoWaeT 3a OCHOBaHWe NIyHxepa u
He Npou3oiiaeT B3auMHoe cLenneHne
MOPLUHA M NAyHXepa.

3.MNoBepHMTE WINPWUL, MO YaCOBOW CTperke
Ha 4eTBepTb 0b6opoTa, Noka oH He GyaeT
3adukcupoBaH 1 He ByaeT obecneyeHo
COBMELLEHNE YCTaHOBMNEHHbIX METOK.

4. Mpopomnmkute
00bIYHYt0
npoueaypy:
HabepuTe npenapat
W ypanute
BO3AYLUHblE
ny3bIpbKK.

YpaneHue wnpuua

Y106bI 0OTCOEANHUTL
LUNPULL MO 3aBEPLLEHNN
npoueaypel,
NnoBepHUTE ero Ha
YeTBEpTb 06opoTa
NpOTUB 4YacoBOW
CTPENKN U CHAMUTE

C rONOBKM MHBEKTOPA.
YTunusupyiite Bce
MCNOMb30BaHHbIE KOMMOHEHTBI.
NMPUMEYAHME. He ncnonbayiite nsgenve,
€CInn OCHOBaHWe NiyHXepa He NOMHOCTbIO
CLIENIIEHO C MOPLUHEM.

o
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PORTUGUES (BRASILEIRO)

Introducéo: Leia as informagdes contidas
nesta secdo. Compreender as informagdes
vai ajuda-lo a operar o dispositivo de forma
segura.

Aviso de seguranga importante: Este
dispositivo deve ser utilizado por pessoas
com treinamento adequado e com experiéncia
em estudos de imagens de diagnéstico.
Indicagdes de uso: O contelido desta
embalagem deve ser usado para transferéncia
de meio de contraste. Esses dispositivos
devem ser utilizados uma Unica vez, apenas
com Injetoras da Bayer.

Contraindicagées: Estes dispositivos ndo
sdo destinados para mais de uma finalidade,
nem a infusdo de farmacos, quimioterapia ou
qualquer outro uso para o qual néo sejam
indicados.

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

/\ Adverténcias

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

Podera ocorrer a contaminagao biolégica
se os itens descartaveis forem reutilizados
ou se houver falha na técnica de assepsia.
Descarte os materiais de forma adequada apos
0 uso.

A esterilidade da seringa sera comprometida
e podera acarretar em infecgio no paciente
caso o émbolo seja removido da seringa.
N&o remova o émbolo para encher a seringa.

Podera ocorrer contaminagao bacteriana se
a seringa for usada para armazenar meios
de contraste. Use as seringas carregadas
imediatamente. Ndo armazene seringas
carregadas para uso posterior. Descarte

as seringas carregadas e ndo usadas.

No caso de dispositivos classificados para
uso Unico, observe: Este produto se destina
a uma unica utilizagao. Nao reesterilize,
reprocesse nem reutilize. Dispositivos
descartaveis sao projetados e validados
somente para uso unico. A reutilizagéo de
dispositivos descartaveis de uso unico cria

o risco de falha do dispositivo, assim como
riscos para o paciente. As potenciais

falhas do dispositivo incluem deterioragéo
significativa do componente com o uso
prolongado, funcionamento inadequado do
componente e falha do sistema. Os potenciais
riscos para o paciente incluem lesdes causadas
pelo funcionamento inadequado do dispositivo
ou infecgdo, ja que o dispositivo nao foi validado
para ser limpado nem reesterilizado.

Nao utilize se a embalagem esterilizada
estiver aberta ou danificada. Se a
embalagem estiver aberta ou danificada, ou
se forem utilizados componentes danificados,
podera haver risco de les&o fisica ao paciente
ou ao operador. Examine visualmente o
conteudo e a embalagem antes do uso.

Seringas nao acopladas adequadamente
apresentam risco de lesdo fisica ao paciente.
Né&o carregue a seringa nem a injete, se ela ndo
estiver corretamente acoplada. Certifique-se

de que as marcas de alinhamento na seringa e
na cabega da injetora estejam corretamente
alinhadas e se o pistéo e o émbolo estéo
acoplados corretamente. O acoplamento
incorreto pode provocar embolia gasosa ou
liberag&o de volume insuficiente.

Havera risco de lesao fisica ao paciente
ou ao operador se ocorrer ruptura no
tubo ou algum vazamento do meio de
contraste. Verifique se o percurso do
liquido esta desimpedido; ndo ultrapasse as
pressdes indicadas na parte frontal da
embalagem. A aplicagéo de presséo acima
da indicada ou obstrugdes no percurso do
liquido podem resultar em vazamentos ou
rupturas no tubo conector.

Havera risco de lesdo ao operador na
utilizagao do spike. Tenha cuidado ao
manusear e inserir o spike no frasco.

/\ Adverténcias

Podem ocorrer ferimentos em caso de
falha da seringa. Nao retraia os émbolos
com a tubulagao do conector instalada.
A retragdo dos pistdes com o tubo conector
instalado produz um vacuo na seringa devido
a valvula de retencao do tubo conector. Esse
vacuo pode acelerar o émbolo rapidamente
em diregcdo a ponta da seringa quando esta
é retirada da injetora, fazendo com que ela
se quebre.

/\ Precaucoes

Se a instalagao nao for feita corretamente,
podera ocorrer dano ou vazamento no
componente. Verifique se todas as conexdes
estdo firmes. Nao as aperte demais. Isso
ajuda a reduzir vazamentos, desconexéo e
danos aos componentes.

Consulte o manual de operagao da
injetora para obter mais informagoes.

Instalagao da seringa:

1. Verifique se o(s) émbolo(s) da cabega
da injetora esta(do) totalmente retraido(s).

2. Remova a(s) nova(s) seringa(s) da
embalagem e insira na Interface de seringa
da cabega da injetora, garantindo que as
abas chavetadas da base da seringa e as
aberturas da Interface de seringa estejam
alinhadas.

Observe se a seringa foi acoplada de maneira
que fique fixa em uma unica posi¢do

w

. Gire a seringa 1/4 em sentido horario
até que ela clique e que as marcas de
alinhamento da seringa e da cabeca
da injetora estejam alinhadas.

Enchimento da seringa:

NOTA: Apenas uma pessoa deve encher

e armar a injetora. Se o operador da injetora

for substituido, o segundo operador devera

verificar se a seringa esta devidamente
preenchida e se o ar foi eliminado.

1. Incline a cabega da injetora para cima.

2. Avance o émbolo até a posigdo maxima
de avanco.

. Remova a(s) tampa(s) protetora(s) da
ponta Luer da seringa e conecte um
dispositivo de enchimento estéril (spike ou
adaptador macho-fémea (FFA) a
extremidade da seringa.

4. Transfira o meio de contraste para a

seringa usando um dos seguintes
métodos:

a. Spike(s) — Os kits SQK 65S,
SQK 65VS e SSQK 65/115VS
contém dois spikes. Use o
spike menor para carregar a se
A de meio de contraste
e o spike maior para carregar a
seringa B de solugéo salina.

A seringa e o spike incluidas
na embalagem SSQK 115 desti
se ao uso com

solugéo salina.

b. FFA — O FFA esta incluido no
kit SQK 65VA. Use o FFA para
carregar contraste de uma seringa
preenchida. Prepare a seringa
preenchida, removendo a tampa
protetora. Fixe a seringa preenchida
no FFA. O FFA também pode ser
adquirido separadamente. O nimero
de catalogo desse item é FFA 50.

NOTA: Use um dispositivo de enchimento
para reduzir o volume e tamanho das bolhas
de ar aspiradas para a seringa durante

o enchimento. E mais dificil remover as
bolhas de ar quando s&do usados tubos

de diametro menor, como cateteres sobre
agulhas, ou tubos de comprimento superior
a25cm.

w

. Aspire o0 meio de contraste com a seringa.
. A seringa possui indicadores FluiDots
para ajudar a detectar a presenga de meio
de contraste na seringa. Verifiqgue se os
indicadores FluiDots da seringa Qwik-Fit
estéo arredondados na parte preenchida
da seringa. A forma arredondada dos
indicadores FluiDots varia de acordo com
o tipo de meio de contraste, mas uma
forma oblonga indica presenca de ar. Os
indicadores FluiDots arredondados né&o
indicam auséncia total de bolhas de ar
na ponta da seringa.

o u
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Seringa cheia

Seringa vazia

Como expelir o ar e anexar o tubo
conector:

Depois de encher a seringa, é preciso expelir

todo o ar da seringa e, em seguida, conectar

o tubo conector. Para fazer isso, siga este

procedimento:

1. Remova o dispositivo de enchimento e
elimine o ar da seringa.

N&o bata na seringa para remover as bolhas
de ar. Recue o émbolo de 3 a 5 mL e elimine
o restante do ar.

2. Ainjetora de RM
MEDRAD Spectris
utiliza duas seringas
e tubo conector
de baixa presséo
com conector em “T”.
Conecte a parte reta
a seringa de meio B A
de contraste Ae a
extensdo a seringa de solugao salina B.
N&o recue o émbolo da seringa A depois
que ela foi conectada ao tubo.

3. Verifique se o tubo ndo esta dobrado ou
obstruido.

4. Use o botdo manual para escorvar o tubo
conector e verifique se todo o ar foi
expelido.

A auséncia de fluxo é uma indicagdo ébvia
de ar na passagem do liquido.

5. Verifique se todo o ar foi expelido da seringa
e do conjunto de infus&o.

6. Conecte o tubo conector ao dispositivo de
entrada vascular.

7. Incline a cabega da injetora para baixo.

Reinstalagao da seringa

Para remover uma seringa da injetora e
reinstala-la novamente, siga as etapas abaixo:
1. Insira a extremidade da seringa nos
entalhes horizontais da cabeca da injetora.
2. Avance o pistéo até passar a extremidade
do émbolo e encaixe o pistdo no émbolo.
3. Gire a seringa 1/4 de volta no sentido
horario até que a seringa esteja encaixada
e as marcas de alinhamento posicionadas.

4. Prossiga de maneira
convencional,
aspirando e
removendo todas
as bolhas de ar.

Remogao de

uma seringa

Para soltar a seringa
quando o procedimento
estiver concluido, gire-a
1/4 no sentido anti-
horario e remova-a da
cabeca da injetora.
Descarte todos os
componentes utilizados.
NOTA: Nao utilize o
produto a menos que a
extremidade do émbolo esteja
devidamente encaixada no pistdo.

HRVATSKI

Uvod: Procitajte informacije sadrzane u ovom
odjeliku. Razumijevanije tih informacija pomo¢i
¢e vam u rukovanju uredajem na siguran nacin.
Vazna sigurnosna obavijest: Proizvod je
namijenjen da ga upotrebljavaju osobe koje

su proSle odgovarajucu obuku te imaju iskustvo
u pretragama u kojima se izvodi dijagnosticko
snimanje.

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

s ubrizgac¢ima koje proizvodi tvrtka Bayer.
Kontraindikacije: Ovi proizvodi nisu namijenjeni
za viSekratnu uporabu, za ubrizgavanje lijekova,
kemoterapiju i za bilo koje druge svrhe za koje
proizvod nije namijenjen.

Ogranic¢ena prodaja: Prema saveznom zakonu
SAD-a ovaj proizvod smije se prodavati samo
od strane ili po nalogu lijecnika.

Sve ozbiljne incidente povezane

s ovim proizvodom prijavite tvrtki Bayer
(radiology.bayer.com/contact) i lokalnom
europskom nadleznom tijelu (ili, ako je
primjenjivo, odgovarajuéem regulatornom
tijelu drzave u kojoj se dogodio incident).

/\ Upozorenja

Zraéna embolija moze izazvati smrt ili teSko
ozlijediti pacijenta. Nemojte spajati pacijenta
na ubrizga¢ dok sav zrak nije izbacen iz
Strcaljke i voda za tekuéinu. PaZljivo progitajte
upute za punjenje i uporabu indikatora
MEDRAD® FluiDots (ako je pnmjenjlvo) radi
smanjivanja moguénosti zratne embolije.

Bioloska kontaminacija moze biti posljedica
ponovne uporabe materijala za jednokratnu
uporabu ili nepridrzavanja sterilne tehnike.
Materijale za jednokratnu uporabu nakon
uporabe odlozite u otpad na pravilan nacin.

Ako se klip izvadi iz Strcaljke, sterilnost
Strcaljke bit ¢e ugrozena i moze doci do
infekcije pacijenta. Nemojte uklanjati klip kako
biste napunili strcaljku.

Ako se strcaljke upotrijebe za Cuvanje
kontrastnog sredstva, moze doci do
bakterijske kontaminacije. Napunjene
Strcaljke upotrijebite odmah. Nemojte skladistiti
napunjene $trcaljke za kasniju uporabu.
Odbacite neupotrijebliene napunjene $trcaljke.

Za proizvode s oznakom za jednokratnu
uporabu imajte na umu sljedece: Taj je
proizvod namijenjen samo za jednokratnu
uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati,
ponovno obradivati i upotrebljavati vise
puta. Proizvodi za jednokratnu uporabu
namijenjeni su i odobreni isklju¢ivo za
jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba
proizvoda za jednokratnu uporabu predstavija
opasnost od kvara proizvoda i rizik za pacijenta.
Moguci kvar proizvoda obuhvaca znacajnu
dotrajalost komponenti uslijed dulje uporabe,
neispravan rad komponenti i kvar sustava.
Moguéi rizici za pacijenta obuhvacaju ozljede
uslijed neispravnog rada proizvoda ili infekciju
jer Cis¢enje ili ponovna sterilizacija proizvoda
nisu odobreni.

Nemojte upotrebljavati ako je sterilno
pakiranje otvoreno ili oSteceno. Ako je
pakiranje otvoreno ili odte¢eno ili ako se
upotrebljavaju oStecene komponente, moze
doci do ozljede pacijenta ili rukovatelja.
Pregledajte sadrzaj i pakiranje prije svake
uporabe

Ako strcaljka nije pravilno prikljucena,
moze doci do ozljede pacijenta. Nemojte
puniti ili ubrizgavati ako Strcaljka nije praviino
priklju¢ena. Pobrinite se da oznake za
poravnanje na $trcaljci i glavi ubrizgaca budu
ispravno poravnate te da su potiskiva¢ i klip
¢Evrsto spojeni. Nepravilno priklju€ivanje moze
izazvati zraénu emboliju ili ubrizgavanje
nedovoljne koli¢ine sredstva.

Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti
posljedica curenja kontrastnog sredstva ili
puknuca cjevéica. Pobrinite se da u vodu za
tekuéinu nema prepreka; nemojte prekoraciti
razine tlaka oznacene na prednjoj strani
pakiranja. Uporaba visih razina tlaka ili okluzije
u vodu za teku¢inu mozZe dovesti do curenja ili
puknuca prikljuéne cjeveéice.

Uporaba Siljastog prikljucka moze dovesti
do ozljede rukovatelja. Pazljivo postupajte pri
uporabi i umetanju Siljastog priklju¢ka u bocu.

Moze doci do ozbiljne ozljede uslijed
neispravnosti Strcaljke. Nemojte uvlagiti
potiskivace sve dok je prikljucna cjevéica
postavljena. Ako se potiskivaci uvuku dok je
na $trcaljku postavljena prikljuna cjevéica, u
Strcaljci ée se stvoriti vakuum zbog
nepovratnog ventila u prikljuénoj cjevéici. Zbog
tog vakuuma moze se ubrzati kretanje klipa
prema vrhu $trcaljke kad se isti ukloni s
ubrizgac¢a, Sto moze dovesti do puknuca
Strcaljke.

/A Mjere opreza

Neispravna instalacija moze dovesti do
ostec¢enja komponenti ili curenja. Provjerite
jesu li svi spojevi sigurni; nemojte prekomjerno
zatezati. To ¢e smanjiti mogucénost curenja,
odvajanja i ostecenja komponenti.

Dodatne informacije potrazite u priruéniku
za rad ubrizgaca.

Instalacija Strcaljke:

1. Provjerite jesu i potiskivaci na glavi ubrizgac¢a
potpuno uvuceni.

2. Uklonite nove $trcaljke iz pakiranja i postavite
ih na priklju¢ak za Strcaljku na glavi ubrizgaca
tako da su zupCasta krilca na donjem dijelu

Strcaljke i otvori na sucelju Strcaljke poravnati.
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Imajte na umu da se $trcaljka moze ispravno
ucvrstiti samo na jedan nacin.

3. Zakrenite Strcaljku za 1/4 kruga u smjeru
kazaljke na satu sve dok Strcaljka ne Klikne
i ucvrsti se te se oznake za poravnanje na
Strcaljki i glavi ubrizga€a ne poravnaju.
Punjenje Strcaljke:

NAPOMENA: jedna bi osoba trebala puniti

i aktivirati ubrizga€. Ako morate promijeniti

rukovatelja za ubrizga¢, pobrinite se da drugi

rukovatelj provjeri da je Strcaljka ispravno
napunjena te da je iz nje uklonjen sav zrak.

1. Nagnite glavu ubrizgaca prema gore.

2. Pomicite klip prema naprijed do krajnjeg
poloZaja.

3. Skinite zastitne poklopce s priklju¢aka Luer
na Strcaljki te prikljucite sterilni uredaj za
punjenje (Siljasti prikljugak ili zensko-zenski
adapter (FFA)) na vrh Strcaljke.

4. Prenesite kontrastno sredstvo u $trcaljku
s pomocu jedne od sliede¢ih metoda:

a. Siljasti prikljucci — kompleti
SQK 658, SQK 65VS i SSQK 65/
115VS sadrzavaju dva Siljasta
prikljucka. Upotrijebite manji
Siljasti prikljucak kako biste
Strcaljku A napunili kontrastnim
sredstvom te vedi Siljasti
priklju€ak kako biste Strcaljku B
napunili fizioloSkom otopinom.
Strcaljka i Siljasti prikljucak koji
se nalaze u pakiranju SSQK 115
namijenjeni su za uporabu
s fiziolosSkom otopinom.

b. Zensko-zenski adapter (FFA) —
FFA se nalazi u kompletu SQK 65VA.
Upotrijebite FFA za punjenje kontrastnim
sredstvom iz prethodno napunjene
Strcaljke. Pripremite prethodno
napunjenu $trcaljku tako da uklonite
zastitni poklopac. Prethodno napunjenu
Strcaljku prikljucite na FFA. FFA se
moze kupiti i odvojeno. Kataloski broj
tog artikla je FFA 50.

NAPOMENA: Da biste smanijili koli¢inu

i velicinu mjehurica zraka koji ulaze u Strealjku
tijekom punjenja, upotrijebite uredaj za
punjenje. Mjehurice zraka teZe je izbaciti ako
upotrebljavate cjevcice malog promjera, poput
katetera ,preko igle” ili cjev€icu koja je duza
od 25 cm (101in.).

Aspirirajte kontrastno sredstvo u $trcaljku.

U Strcaljci se nalaze indikatori FluiDots

koji vam pomazu da otkrijete prisutnost
kontrastnog sredstva u Strcaljci. Provjerite jesu
li jednokratni indikatori FluiDots za $trcaljku
Qwik-Fit Syringe okrugli u napunjenom dijelu
Strcaljke. Okrugli oblik indikatora FluiDots
razlikuje se ovisno o vrsti kontrastnog
sredstva, ali duguljasti oblik upuéuje na
prisutnost zraka. Prisutnost okruglih indikatora
FluiDots ne ukazuje na potpuno odsustvo
mjehuriéa zraka u vrhu strcaljke.

O

Puna strcaljka
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Prazna strcaljka

Uklanjanje zraka i spajanje priklju¢ne
cjevcice:

Nakon $to napunite $trcaljku, morate ukloniti
sav zrak iz $trcaljke, a zatim spojiti prikljuénu
cjevcicu. Kako biste to uginili:

1. Uklonite uredaj za punjenje te uklonite zrak
iz Strcaljke.

Strealjku nemojte udarati kako biste uklonili
mjehurice. Klip pomaknite unatrag za 3 — 5 mi,
a zatim uklonite preostali zrak.

2. Sustav za ubrizgavanje

MEDRAD Spectris za

MR upotrebljava dvije

Strcaljke i niskotlacnu

prikljuénu cjevéicu

s T-prikljuckom. Ravni dio

spojite na Strcaljku

s kontrastnim sredstvom B A

(A), a nastavak na

Strcaljku s fizioloSkom otopinom (B).

Klip potiskivaca na $trcaljki A nemojte

pomicati unatrag nakon Sto spojite cjevéicu.

Provjerite da cjevcice nisu uvijene ili

zacepliene.

4. Koristite se ruénim kotaci¢em kako biste
pripremili prikljuénu cjevéicu te se pobrinuli
da je sav zrak uklonjen.
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Odsustvo protoka jasan je pokazatelj da se
Zrak nalazi u vodu za tekucinu.

5. Provijerite je li iz Strcaljke i voda za tekucinu
uklonjen sav zrak.

6. Spojite prikljuénu cjevcicu na uredaj za
vaskularni ulaz.

7. Nagnite glavu ubrizgaca prema dolje.

Ponovno postavljanje Strcaljke

Ako uklonite Strcaljku s ubrizgaca te je Zelite

ponovno postaviti, postupajte kako slijedi:

1. Umetnite kraj Strcaljke u horizontalne otvore
na glavi ubrizgaca.

2. Pomicite potiskiva¢ sve dok ne prode donji
dio klipa te dok potiskiva¢ i klip ne budu
Evrsto spojeni.

3. Zakrenite Strcaljku za 1/4 kruga u smjeru
kazaljke na satu sve dok se $trcaljka ne uévrsti
te oznake za poravnanje ne budu na poloZaju.

4. Nastavite normaino
-
=@ (12

postupati te aspirirajte
i uklonite mjehurice
zraka.
Uklanjanje Strcaljke
Kako biste odvoijili
Strcaljku nakon
dovrSetka postupka,
zakrenite je za 1/4 kruga
u smjeru suprotnome
kazaljci na satu te
je uklonite s glave
ubrizgaca. Odlozite u
otpad sve komponente.
NAPOMENA: Nemojte
upotrebljavati ako
se doniji dio klipa nije
ispravno prikljucio na potiskivac.

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

Dulezité bezpe¢nostni upozornéni:

Toto zafizeni smi obsluhovat pouze fadné
proskoleny personal se zkuSenostmi

s metodami diagnostického zobrazovani.
Indikace pro pouziti: Obsah tohoto bali¢ku

se pouziva k podavani kontrastni latky. Tato
zafizeni jsou urena pouze k jednorazovému
pouziti s injektory od spole¢nosti Bayer.
Kontraindikace: Tato zafizeni nejsou uréena
pro vicenasobné pouziti, k aplikaci Iékovych
infuzi, chemoterapie ani k Zadnému jinému
pouziti, k némuz nejsou vyslovné indikovana.
Omezeni prodeje: Podle federalnich zakonu
USA jsou tyto vyrobky prodavany pouze Iékafi
nebo na zaklade lékarského predpisu.

Kazdy zavazny incident, ktery se objevi ve
spojitosti s timto zafizenim, nahlaste spolecnosti
Bayer (radiology.bayer.com/contact) a mistnimu
prislusnému organu Evropské unie (pfipadné
prislusnému regulaénimu Grfadu v zemi, v niz
doslo k incidentu).

A\ Vystrahy

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

z drahy kapaliny odstranén veskery vzduch.
Aby se minimalizovalo riziko vzniku vzduchové
embolie, diikladné si proctéte pokyny pro
vkladani a pouzivani indikatort MEDRAD®
FluiDots (je-li to relevantni).

P¥i opakovaném pouziti nastrojii na jedno
pouziti nebo pfi zanedbani aseptickych
postupt mize dojit k biologické
kontaminaci. Jednorazové soucasti

po pouziti fadné zlikvidujte.

Vyjmuti plunzru ze strikacky narusi jeji
sterilitu a vznika riziko rozvoje infekce
u pacienta. PFi plnéni stfikacky plunzr
nevyjimejte.

Pokud se ve stfikaéce uchovava kontrastni
latka, muze dojit k bakterialni kontaminaci.
Naplnéné stfikaky okamzité pouzijte.
Neskladujte pro ucely pozdéjSiho pouziti.

NepouZzité naplnéné stfikacky zlikvidujte.
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	Seringue Qwik-Fit Syringe pour Systèmes d’injection IRM
	Jeringa Qwik-Fit para inyectores MR
	Instructions for Use / Mode d’emploi / Instrucciones de Uso
	Установка шприца
	1. Убедитесь в том, что поршень (поршни) на головке инъектора полностью отведены назад.
	2. Извлеките новый шприц (ы) из упаковки и вставьте в место установки шприца на головке инъектора, совместив специальные выступы на основ...
	3. Поверните шприц на четверть оборота по часовой стрелке до щелчка и фиксации, сопоставив метки, расположенные на шприце и головке инъек...

	Заполнение шприца
	1. Наклоните головку инъектора вверх.
	2. Переведите плунжер вперед до упора.
	3. Снимите защитный колпачок (колпачки) с наконечника шприца с разъемом Луер и присоедините стерильное заправочное устройство (иглу или "...
	4. Наберите контрастное вещество в шприц одним из описанных ниже способов.
	5. Наберите контрастное вещество в шприц.
	6. Шприц снабжен индикаторами FluiDots, по которым можно определить наличие в нем контрастного вещества. Убедитесь в том, что индикаторы FluiDots...

	Удаление воздуха и присоединение соединительной трубки
	1. Отсоедините заправочное устройство и удалите из шприца воздух.
	2. С инъектором для МРТ MEDRAD Spectris используются два шприца и соединительная трубка низкого давления с Т-образным коннектором. Подсоедините...
	3. Убедитесь в том, что трубка не перекручена и нет препятствий для тока жидкости.
	4. С помощью ручки управления прокачайте соединительные трубки. Убедитесь в том, что воздух удален.
	5. Убедитесь в том, что из шприца и линии подачи жидкости удален весь воздух.
	6. Присоедините соединительную трубку к устройству для внутрисосудистого введения.
	7. Наклоните головку инъектора вниз.

	Повторная установка шприца
	1. Вставьте нижнюю часть шприца в горизонтальные пазы на головке инъектора.
	2. Продвиньте поршень вперед, пока он не пройдет за основание плунжера и не произойдет взаимное сцепление поршня и плунжера.
	3. Поверните шприц по часовой стрелке на четверть оборота, пока он не будет зафиксирован и не будет обеспечено совмещение установленных ...
	4. Продолжите обычную процедуру: наберите препарат и удалите воздушные пузырьки.

	Удаление шприца
	Instalação da seringa:
	1. Verifique se o(s) êmbolo(s) da cabeça da injetora está(ão) totalmente retraído(s).
	2. Remova a(s) nova(s) seringa(s) da embalagem e insira na Interface de seringa da cabeça da injetora, garantindo que as abas chavetadas da base da seringa e as aberturas da Interface de seringa estejam alinhadas.
	3. Gire a seringa 1/4 em sentido horário até que ela clique e que as marcas de alinhamento da seringa e da cabeça da injetora estejam alinhadas.

	Enchimento da seringa:
	1. Incline da cabeça da injetora para cima.
	2. Avance o êmbolo até a posição máxima de avanço.
	3. Remova a(s) tampa(s) protetora(s) da ponta Luer da seringa e conecte um dispositivo de enchimento estéril (spike ou adaptador macho-fêmea (FFA) à extremidade da seringa.
	4. Transfira o meio de contraste para a seringa usando um dos seguintes métodos:
	5. Aspire o meio de contraste com a seringa.
	6. A seringa possui indicadores FluiDots para ajudar a detectar a presença de meio de contraste na seringa. Verifique se os indicadores FluiDots da seringa Qwik-Fit estão arredondados na parte preenchida da seringa. A forma arredondada dos indicado...

	Como expelir o ar e anexar o tubo conector:
	1. Remova o dispositivo de enchimento e elimine o ar da seringa.
	2. A injetora de RM MEDRAD Spectris utiliza duas seringas e tubo conector de baixa pressão com conector em “T”. Conecte a parte reta à seringa de meio de contraste A e a extensão à seringa de solução salina B. Não recue o êmbolo da sering...
	3. Verifique se o tubo não está dobrado ou obstruído.
	4. Use o botão manual para escorvar o tubo conector e verifique se todo o ar foi expelido.
	5. Verifique se todo o ar foi expelido da seringa e do conjunto de infusão.
	6. Conecte o tubo conector ao dispositivo de entrada vascular.
	7. Incline a cabeça da injetora para baixo.

	Reinstalação da seringa
	1. Insira a extremidade da seringa nos entalhes horizontais da cabeça da injetora.
	2. Avance o pistão até passar a extremidade do êmbolo e encaixe o pistão no êmbolo.
	3. Gire a seringa 1/4 de volta no sentido horário até que a seringa esteja encaixada e as marcas de alinhamento posicionadas.
	4. Prossiga de maneira convencional, aspirando e removendo todas as bolhas de ar.

	Remoção de uma seringa
	Instalacija štrcaljke:
	1. Provjerite jesu li potiskivači na glavi ubrizgača potpuno uvučeni.
	2. Uklonite nove štrcaljke iz pakiranja i postavite ih na priključak za štrcaljku na glavi ubrizgača tako da su zupčasta krilca na donjem dijelu štrcaljke i otvori na sučelju štrcaljke poravnati.
	3. Zakrenite štrcaljku za 1/4 kruga u smjeru kazaljke na satu sve dok štrcaljka ne klikne i učvrsti se te se oznake za poravnanje na štrcaljki i glavi ubrizgača ne poravnaju.

	Punjenje štrcaljke:
	1. Nagnite glavu ubrizgača prema gore.
	2. Pomičite klip prema naprijed do krajnjeg položaja.
	3. Skinite zaštitne poklopce s priključaka Luer na štrcaljki te priključite sterilni uređaj za punjenje (šiljasti priključak ili žensko-ženski adapter (FFA)) na vrh štrcaljke.
	4. Prenesite kontrastno sredstvo u štrcaljku s pomoću jedne od sljedećih metoda:
	5. Aspirirajte kontrastno sredstvo u štrcaljku.
	6. U štrcaljci se nalaze indikatori FluiDots koji vam pomažu da otkrijete prisutnost kontrastnog sredstva u štrcaljci. Provjerite jesu li jednokratni indikatori FluiDots za štrcaljku Qwik-Fit Syringe okrugli u napunjenom dijelu štrcaljke. Okrugl...

	Uklanjanje zraka i spajanje priključne cjevčice:
	1. Uklonite uređaj za punjenje te uklonite zrak iz štrcaljke.
	2. Sustav za ubrizgavanje MEDRAD Spectris za MR upotrebljava dvije štrcaljke i niskotlačnu priključnu cjevčicu s T-priključkom. Ravni dio spojite na štrcaljku s kontrastnim sredstvom (A), a nastavak na štrcaljku s fiziološkom otopinom (B). Kl...
	3. Provjerite da cjevčice nisu uvijene ili začepljene.
	4. Koristite se ručnim kotačićem kako biste pripremili priključnu cjevčicu te se pobrinuli da je sav zrak uklonjen.
	5. Provjerite je li iz štrcaljke i voda za tekućinu uklonjen sav zrak.
	6. Spojite priključnu cjevčicu na uređaj za vaskularni ulaz.
	7. Nagnite glavu ubrizgača prema dolje.

	Ponovno postavljanje štrcaljke
	1. Umetnite kraj štrcaljke u horizontalne otvore na glavi ubrizgača.
	2. Pomičite potiskivač sve dok ne prođe donji dio klipa te dok potiskivač i klip ne budu čvrsto spojeni.
	3. Zakrenite štrcaljku za 1/4 kruga u smjeru kazaljke na satu sve dok se štrcaljka ne učvrsti te oznake za poravnanje ne budu na položaju.
	4. Nastavite normalno postupati te aspirirajte i uklonite mjehuriće zraka.

	Uklanjanje štrcaljke

