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Rx Only

Warning

Caution

Português Português (Europ.)  Român Srpski Slovenský Slovenš ina Español

Descrição Descrição Descriere Opis Popis Popis Descripción

Atenção: Consulte as advertências e 
precauções nas Instruções de Uso que 

acompanham cada caixa.

Atenção: consulte os avisos e precauções nas 
Instruções de utilização fornecidas em cada 

embalagem.

Aten ie: consulta i avertiz rile i aten ion rile 
din instruc iunile de utilizare incluse în fiecare 

ambalaj.

!   
    

    
,   .

Pažnja: Upozorenja i mere opreza možete 
na i u uputstvu za upotrebu koje je 

upakovano u svakoj kutiji .

Pozor: Preštudujte si varovania a upozornenia 
uvedené v Návode na použitie dodávanom 

v každom balení.

Pozor: glejte opozorila in svarila v navodilih za 
uporabo, ki so v embalaži.

Atención: consulte las advertencias y 
precauciones en las Instrucciones de uso que 

vienen en cada caja.

Percurso de líquido não pirogênico Caminho de fluido apirogénico Calea fluidului non pirogenic    Apirogeni sistem za primenu rastvora Apyrogénna dráha tekutiny Ne pirogeni cevni sistem - ne povzro a 
povišanja telesne temperature Trayectoria de fluido no pirogénico

Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou 
danificada

Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou 
danificada

Nu utiliza i dac  ambalajul este 
deschis sau deteriorat

    
 .

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili 
ošte eno Nepoužívajte, ak je balenie 

otvorené alebo poškodené

Ne uporabljaj, e je embalaža odprta ali 
poškodovana No usar si el paquete está abierto o dañado

Não reutilizar Uso Único Para uma única utilização Numai de unic  folosin     Isklju ivo za jednokratnu upotrebu Iba na jedno použitie Samo za enkratno uporabo De un solo uso.

Data de fabricação Data de fabrico Data fabrica iei  Datum proizvodnje Dátum výroby Datum izdelave Fecha de fabricación

Utilizar antes de Validade A se folosi înainte de  Upotrebljivo do Dátum exspirácie Uporabno do Fecha de caducidad

Número do lote Número do lote Num r lot   Broj serije íslo šarže Lot številka Número de lote

Número do catálogo Referência Num r de catalog   Kataloški broj Katalógové íslo Kataloška številka Número de catálogo

Quantidade Quantidade Cantitate Koli ina Množstvo Koli ina Cantidad

Esterilizado por radiação. Esterilizado por irradiação Sterilizat prin iradiere    
 Sterilisano zra enjem Sterilizované ožiarením Sterilizirano z obsevanjem Esterilizado por radiación

Indica a conformidade do dispositivo com os 
requisitos da Diretiva Européia de 
Dispositivos Médicos 93/42/CEE

Indica que o dispositivo está em conformidade 
com os requisitos da Directiva Europeia 

93/42/CEE relativa a dispositivos médicos.

Dispozitiv conform cu cerin ele 
Directivei Europene pentru 

Dispozitive Medicale 
93/42/EEC

  
  

  
 93/42/EEC

Ukazuje na to da ure aj ispunjava zahteve 
Evropske smernice o medicinskim ure ajima 

93/42/EEC.

Informuje, že zariadenie 
zodpovedá požiadavkám 

európskej smernice 93/42/EHS 
o zdravotníckych pomôckach

Naprava je izdelana v skladu z evropskimi 
direktivami za medicinske proizvode 

93/42/EEC

Indica que el dispositivo reúne los requisitos de 
la Directiva Europea para Dispositivos Médicos 

93/42/EEC

Este lado para cima Este lado para cima Aceast  fa  în partea de sus Ova strana nagore touto stanou hore Ta stran navzgor Este lado hacia arriba

Manter seco Manter seco Men ine i uscat   Održavati suvim chova  v suchu Hrani na suhem Mantener seco

Frágil, manuseie com cuidado Frágil, manusear com cuidado Fragil. A se manipula cu grij ! . Lomljivo, pažljivo rukujte. Krehké, zachádzajte opatrne Lomljivo, ravnajte previdno Frágil, manipule con cuidado

Ver as instruções de uso Consulte as instruções de utilização Consulta i instruc iunile pentru utilizare     Pogledajte uputstvo za upotrebu pozrie  návod pre použitie Upoštevaj navodila za uporabo Consulte las instrucciones de uso.

A legislação federal dos Estados Unidos 
restringe a venda deste dispositivo por 

profissionais médicos ou mediante pedido de 
profissionais médicos.

A lei federal (EUA) restringe a venda deste 
dispositivo a profissionais de saúde 

autorizados ou mediante prescrição de um 
profissional de saúde autorizado.

Legile federale (din S.U.A.) limiteaz  
vânzarea acestui dispozitiv, comercializarea 

fiind posibil  doar de c tre un medic autorizat 
sau la recomandarea acestuia.

  
   

     .

Savezni (SAD) zakon ograni ava ovaj ure aj 
na prodaju od strane ili po nalogu licenciranog 

zdravstvenog radnika.

Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega 
pripomo ka na ali po naro ilu zdravstvenega 

delavca z ustrezno licenco.

Federálne zákony (USA) obmedzujú predaj 
tejto pomôcky iba na zdravotníckych 

pracovníkov s licenciou alebo na základe ich 
predpisu.

Las leyes federales de los Estados Unidos 
(EE.UU.) restringen la venta de este 

dispositivo a médicos o por prescripción de un 
profesional médico licenciado.

Representante autorizado na Comunidade 
Europeia.

Representante autorizado na Comunidade 
Europeia.

Reprezentant autorizat pentru Comunitatea 
European .

   
 . Ovlaš eni predstavnik u Evropskoj zajednici. Oprávnený zástupca pre Európske 

spolo enstvo Pooblaš eni predstavnik v Evropski skupnosti Representante autorizado en la Comunidad 
Europea.

Fabricante Fabricante Produc tor . Proizvo a Výrobca Proizvajalec Fabricante.

Não é fabricado com látex de borracha natural Não fabricado com látex de borracha natural Nu este realizat cu latex din cauciuc natural     Nije proizvedeno od prirodnog gumenog 
lateksa

Pri výrobe nebol použitý latex z prírodného 
kau uku

Ni izdelano iz lateksa, pridobljenega iz 
naravnega kav uka. No contiene látex de caucho natural

Advertências - Adverte sobre circunstâncias 
que poderão resultar em lesões ou morte do 

paciente ou do operador.

Aviso – Avisa-o de circunstâncias que podem 
resultar em lesões ou morte do doente ou 

operador.

Avertisment – V  aten ioneaz  asupra 
circumstan elor care pot cauza r nirea sau 

decesul pacientului sau operatorului

 - 
   
,  

     
   .

Upozorenje – daje vam savete o okolnostima 
koje bi mogle dovesti do povrede ili smrti 

pacijenta ili rukovaoca.

Varovanie – Upozor uje na okolnosti, ktoré 
by mohli vies  k zraneniu alebo úmrtiu 

pacienta alebo obsluhy zariadenia 

Opozorilo -  obveš a nas  o okoliš inah, ki 
lahko privedejo do poškodbe ali smrti pacienta 

ali operaterja.

Advertencia - Le advierte de circunstancias 
que podrían ocasionar lesiones o la muerte al 

paciente o al operador.

Precauções - Adverte sobre circunstâncias 
que poderão resultar em danos ao dispositivo.

Precaução – Avisa-o de circunstâncias que 
podem resultar em danos no dispositivo.

Aten ie – V  aten ioneaz  asupra 
circumstan elor care pot cauza deteriorarea 

dispozitivului.

 - 
   
,  

    
.

Mere opreza – daju vam savete o 
okolnostima koje bi mogle dovesti do 

ošte enja ure aja.

Upozornenie – Upozor uje na okolnosti, 
ktoré by mohli vies  k poškodeniu zariadenia 

Previdno - obveš a nas o okoliš inah, ki 
lahko privedejo do poškodbe naprave.

Precaución - Le advierte de circunstancias 
que podrían causar daños al dispositivo.

Peso líquido Peso líquido Greutate net  Neto težina istá hmotnos Neto teža Peso neto

A Marca Nacional de Conformidade certifica a 
conformidade dos produtos em relação às 
regulamentações técnicas aplicáveis a eles.

A marca nacional de conformidade certifica a 
conformidade dos produtos com os 

regulamentos técnicos que a eles se aplicam.

Marcajul na ional de conformitate certific  
faptul c  produsele sunt conforme cu 

reglement rile tehnice care se aplic  în cazul 
lor.

   
   

     
 .

Nacionalni znak usaglašenosti potvr uje 
usaglašenost proizvoda sa tehni kim 

propisima koji se na njih odnose.

Národné ozna enie zhody potvrdzuje zhodu 
výrobkov s technickými predpismi, ktoré sa na 

ne vz ahujú.

Nacionalna oznaka skladnosti je potrdilo o 
skladnosti izdelkov s tehni nimi zahtevami, ki 

veljajo zanje.

La Marca de conformidad nacional certifica 
que los productos cumplen con las 

reglamentaciones técnicas pertinentes.



31 Consulte a próxima página para enchimento, purga e remoção da seringa

Introdução: Leia as informações contidas nestas instruções 
de uso. A compreensão das informações o ajudará a utilizar a 
seringa descartável MEDRAD® Mark 7 Arterion de forma 
adequada.
Aviso importante sobre segurança: A seringa descartável 
MEDRAD Mark 7 Arterion da MEDRAD deve ser utilizada 
apenas por profissionais médicos qualificados com formação 
e experiência adequadas em procedimentos angiográficos e 
no uso do Sistema de Injeção MEDRAD Mark 7 Arterion. O 
manual de operação MEDRAD Mark 7 Arterion contém as 
instruções para o uso adequado da injetora e da seringa 
descartável MEDRAD Mark 7 Arterion.
Assim como qualquer injetora, o uso da injetora/seringa 
MEDRAD Mark 7 Arterion requer vigilância por parte do 
operador. As inspeções visuais e as boas práticas durante a 
configuração e o uso, bem como a conformidade com o 
manual do operador continuam a ser os principais métodos 
para limitar os riscos de presença de ar durante a 
administração do líquido.
Indicações de uso: A seringa descartável MEDRAD Mark 7 
Arterion, o Tubo de Enchimento Rápido e outros produtos 
descartáveis fornecidos pela Bayer foram especificamente 
projetados para uso único com o sistema de injeção MEDRAD 
Mark 7 Arterion em estudos angiográficos.
Contraindicações: Este dispositivo não se destina ao uso em 
quimioterapia nem à administração de líquidos outros que não 
os agentes de contraste intravasculares e soluções de infusão 
comuns.
Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação 
a este dispositivo à Bayer (radiology.bayer.com/contact) e à 
autoridade competente local europeia (ou, quando aplicável, à 
autoridade reguladora apropriada do país em que ocorreu o 
incidente).

INSTALAÇÃO DA SERINGA 
Antes de instalar uma seringa, certifique-se de que o sistema 
esteja ligado e de que a braçadeira de pressão esteja 
instalada.
1. Verifique se o êmbolo da seringa está totalmente retraído. 

Risco de Embolia Gasosa: Pode acarretar lesão grave 
ou morte do paciente.
• Certifique-se de que um operador seja designado como 

responsável pelo enchimento e recarga da seringa. Não 
deve haver troca de operador durante o procedimento. 
Se a troca de operador for necessária, o novo operador 
deve verificar se o ar foi expelido da linha de infusão.

• Assegure-se de que o paciente não está conectado 
durante a remoção do ar da seringa ou ao acionar ou 
avançar o êmbolo.

• Vire a cabeça injetora para a posição Purga (para cima) 
durante o enchimento da seringa e a remoção do ar.

• Após o enchimento, remova todo o ar da seringa e de 
todo e qualquer item descartável.

• Bata suavemente na seringa após o enchimento para 
facilitar a remoção do ar.

• Verifique se os indicadores MEDRAD® Fluidots estão 
arredondados para assegurar-se de que o líquido esteja 
presente na seringa. 

Risco de Contaminação por Sangue. Pode acarretar 
lesão grave ou morte do paciente e/ou operador. 
• Tenha cuidado ao remover o ar da seringa.  O uso de 

ferramentas durante a remoção do ar pode danificar 
componentes.

• Pressione o botão Finalização de caso na Unidade de 
Controle do Monitor. Selecione Sim para confirmar que 
deseja finalizar o caso e que o paciente foi 
desconectado do sistema.

• Ou gire o Botão Manual em sentido anti-horário 
para retrair o êmbolo da seringa de 2 ml. 

ADVERTÊNCIA Risco de Contaminação Biológica.  Pode acarretar 
lesão grave ou morte do paciente e/ou operador.
• Descarte corretamente os itens descartáveis após o uso 

ou, caso tenha ocorrido contaminação, durante a 
configuração ou uso.

• Para dispositivos destinados a uso único, observe o 
seguinte: este produto se destina somente a uso único. 
Não reesterilize, reprocesse nem reutilize. Dispositivos 
descartáveis são projetados e validados somente para 
uso único. A reutilização de dispositivos descartáveis de 
uso único cria o risco de falha do dispositivo, assim 
como riscos para o paciente. As falhas potenciais do 
dispositivo incluem deterioração significativa do 
componente com o uso prolongado, funcionamento 
inadequado do componente e falha do sistema. Os 
riscos potenciais para o paciente incluem lesões 
devidas ao funcionamento inadequado do dispositivo ou 
infecção, já que o dispositivo não é validado para ser 
limpado nem re-esterilizado.

• Não use se o pacote estéril estiver aberto ou danificado. 
Se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se 
forem utilizados componentes danificados, poderá 
haver risco de lesão física ao paciente ou ao operador. 
Examine visualmente o conteúdo e a embalagem antes 
do uso.

Risco de Contaminação Ambiental. Pode acarretar 
lesão ao paciente e/ou operador.
• Inspecione visualmente o conteúdo e a embalagem 

antes de cada uso e não use se a embalagem estiver 
aberta ou danificada.

• Siga os procedimentos da técnica estéril; 
especificamente, mantenha a esterilidade da ponta da 
seringa e do êmbolo, bem como da superfície interna do 
barril da seringa e do Tubo de Enchimento Rápido.

• Não raspe o contraste seco e potencialmente 
contaminado nas reentrâncias durante a instalação da 
seringa.

• Não reutilize os itens descartáveis.
Risco de Contaminação Bacteriana. Pode acarretar 
lesão ao paciente e/ou operador. 
• Use imediatamente as seringas carregadas.
• Não armazene seringas carregadas para uso posterior.
• Descarte as seringas carregadas não utilizadas.

ADVERTÊNCIA

PRECAUÇÃO
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Para retrair o êmbolo, pressione o botão Ativar (A) e 
depois pressione as setas inversas (B) em Tira de 
Enchimento (C).
OBSERVAÇÃO: A posição do dedo na Tira de 
Enchimento determina a velocidade a que a seringa se 
retrai ou avança. Afaste o dedo do botão Ativar para 
aumentar a velocidade.

2. Abra a embalagem e retire a seringa.
3. Insira a seringa na Braçadeira de Pressão. Instale a 

seringa com a chave de alinhamento da seringa elevada 
(D) alinhada com o triângulo (E) que está na Braçadeira de 
Pressão.

4. Mantenha a esterilidade da ponta de seringa, levante e 
feche totalmente o braço frontal (F).  

5. Na cabeça injetora, pressione o botão Ativar e pressione 
as setas de avanço (G) na Tira de Enchimento para fazer 
o êmbolo avançar completamente dentro da seringa. 

ENCHIMENTO E REMOÇÃO DO AR DA 
SERINGA
Os operadores podem encher a seringa usando o botão Tira de 
Enchimento ou o botão Enchimento Automático. 
1. Vire a cabeça injetora para a posição Purga (para cima) 

durante o enchimento da seringa e a remoção do ar.
2. Retire o Tubo de Enchimento Rápido da embalagem da 

seringa. 
3. Remova a tampa de proteção da ponta da seringa e 

reserve-a de modo a manter sua esterilidade.
4. Conecte a extremidade curta do Tubo de Enchimento 

Rápido à ponta da seringa. 
OBSERVAÇÃO: O Tubo de Enchimento Rápido pode 
ser conectado sem reposicionar-se o parafuso FasTurn (H) 
fixado à ponta da seringa.

5. Insira a extremidade longa do Tubo de Enchimento Rápido 
na fonte de líquido (normalmente meios de 
contraste). Levante o frasco de contraste até que o Tubo 
de Enchimento Rápido esteja totalmente inserido no 
contraste.
OBSERVAÇÃO: Use o Tubo de Enchimento Rápido ou 
dispositivo equivalente para reduzir o volume e tamanho 
das bolhas de ar aspiradas para a seringa durante o 
enchimento. É mais difícil remover as bolhas de ar quando 
se usam tubos de diâmetro menor ou tubos de 
comprimento superior a 25 cm (10 pol.).  

6. Na cabeça injetora, pressione o botão Ativar (A), e depois 
pressione as setas inversas (B) na opção Tira de 
Enchimento (C) até que o sistema encha a seringa com o 
volume de contraste desejado. 
• Opcionalmente, na cabeça injetora, pressione o botão 

Ativar e depois pressione e solte o botão Enchimento 
Automático (I). O sistema MEDRAD Mark 7 Arterion en-
che a seringa com o volume de contraste pré-selecio-
nado e na velocidade pré-ajustada. O volume e a 
velocidade são configurados na guia Unidade de Con-
trole de Vídeo.

7. Caso necessário, use a mão livre para bater suavemente 
na base da braçadeira de pressão e assim facilitar a 
migração das bolhas de ar restantes da seringa e do 
êmbolo para a ponta de seringa.

8. Observe atentamente os indicadores Fluidots para 
garantir que o líquido esteja presente na seringa. Verifique 
se os indicadores FluiDots estão 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 presença de 
ar. Os indicadores FluiDots arredondados não indicam 
ausência total de bolhas de ar na ponta da seringa.

9. Remova todo o ar da seringa após o enchimento. Gire o 
Botão Manual (J) em sentido horário para remover o ar da 
seringa.

10. Retire o Tubo de Enchimento Rápido da ponta da seringa. 
11. Verifique visualmente se todas as bolhas de ar foram 

retiradas da seringa. Bata suavemente na seringa após o 
enchimento para facilitar a remoção do ar. 

12. O sistema está pronto para receber a instalação do Tubo 
do Conector de Alta Pressão (HPCT). Caso o HPCT não seja 
instalado neste momento, torne a colocar a tampa de 
proteção estéril. Consulte o manual de operação MEDRAD 
Mark 7 Arterion para obter as especificações de HPCT, 
conexões e purga.

REMOÇÃO DA SERINGA
1. Desconecte o conjunto de tubos descartável do dispositivo 

de entrada vascular, como um cateter ou bainha. O 
conjunto de tubos descartável não precisa ser 
desconectado da seringa.

2. Pressione o botão Finalização de caso na Unidade de 
Controle do Monitor. Selecione Sim para confirmar que 
deseja finalizar o caso e que o paciente foi desconectado 
do sistema.
• Ou gire o Botão Manual em sentido anti-horário para 

retrair o êmbolo da seringa de 2 ml. 
3. Abra o braço frontal.
4. Gire a seringa 1/4 de volta em sentido horário e puxe 

suavemente para retirá-la da Braçadeira de Pressão. 
Descarte a seringa com o conjunto de tubos descartáveis 
em um recipiente para lixo hospitalar apropriado.
OBSERVAÇÃO: Depois que a seringa tiver sido 
retirada da injetora e a cabeça injetora, girado para a 
posição Purga, a injetora emitirá um sinal sonoro três 
vezes e o êmbolo será retraído automaticamente para a 
posição inicial. A opção de Retração Automática deve 
estar ativada para que esta característica funcione.

A

B

G

IF H

J

C

D

E

Seringa vazia Seringa cheia
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	Disposable Syringe / Seringue jetable
	Instructions for Use / Mode d’emploi

	INSTALAÇÃO DA SERINGA
	1. Verifique se o êmbolo da seringa está totalmente retraído. Para retrair o êmbolo, pressione o botão Ativar (A) e depois pressione as setas inversas (B) em Tira de Enchimento (C).
	2. Abra a embalagem e retire a seringa.
	3. Insira a seringa na Braçadeira de Pressão. Instale a seringa com a chave de alinhamento da seringa elevada (D) alinhada com o triângulo (E) que está na Braçadeira de Pressão.
	4. Mantenha a esterilidade da ponta de seringa, levante e feche totalmente o braço frontal (F).
	5. No Cabeçote Injetor, pressione o botão Ativar e pressione as setas de avanço (G) na Tira de Enchimento para fazer o êmbolo avançar completamente dentro da seringa.

	ENCHIMENTO E REMOÇÃO DO AR DA SERINGA
	1. Vire o Cabeçote Injetor para a posição Purga (para cima) durante o enchimento da seringa e a remoção do ar.
	2. Retire o Tubo de Enchimento Rápido da embalagem da seringa.
	3. Remova a tampa de proteção da ponta da seringa e reserve-a de modo a mantener sua esterilidade.
	4. Conecte a extremidade curta do Tubo de Enchimento Rápido à ponta da seringa.
	5. Insira a extremidade longa do Tubo de Enchimento Rápido na fonte de líquido (normalmente meios de contraste). Levante o frasco de contraste até que o Tubo de Enchimento Rápido esteja totalmente inserido no contraste.
	6. No Cabeçote Injetor, pressione o botão Ativar (A), e depois pressione as setas inversas (B) na opção Tira de Enchimento (C) até que o sistema encha a seringa com o volume de contraste desejado.
	7. Caso necessário, use a mão livre para bater suavemente na base da braçadeira de pressão e assim facilitar a migração das bolhas de ar restantes da seringa e do êmbolo para a ponta de seringa.
	8. Observe atentamente os indicadores Fluidots para garantir que o líquido esteja presente na seringa. Verifique se os indicadores FluiDots estão arredondados na parte preenchida da seringa. A forma arredondada dos indicadores FluiDots varia de aco...
	9. Remova todo o ar da seringa após o enchimento. Gire o Botão Manual (J) em sentido horário para remover o ar da seringa.
	10. Retire o Tubo de Enchimento Rápido da ponta da seringa.
	11. Verifique visualmente se todas as bolhas de ar foram retiradas da seringa. Bata suavemente na seringa após o enchimento para facilitar a remoção do ar.
	12. O sistema está pronto para receber a instalação do Tubo do Conector de Alta Pressão (HPCT). Caso o HPCT não seja instalado neste momento, torne a colocar a tampa de proteção estéril. Consulte o manual de operação MEDRAD Mark 7 Arterion ...

	REMOÇÃO DA SERINGA
	1. Desconecte o conjunto de tubos descartável do dispositivo de entrada vascular, como um cateter ou bainha. O conjunto de tubos descartável não precisa ser desconectado da seringa.
	2. Pressione o botão Finalização de caso na Unidade de Controle do Monitor. Selecione Sim para confirmar que deseja finalizar o caso e que o paciente foi desconectado do sistema.
	3. Abra o braço frontal.
	4. Gire a seringa 1/4 de volta em sentido horário e puxe suavemente para retirá-la da Braçadeira de Pressão. Descarte a seringa com o conjunto de tubos descartáveis em um recipiente para lixo hospitalar apropriado.
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