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Seringue jetable stérile
CT TRI-PAK /
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Bayer Medical Care Inc.
1 Bayer Drive
Indianola, PA 15051-0780

USA
Phone: +1 (412) 767-2400

+1(800) 633-7231
Fax:  +1(412) 767-4120

Bayer Medical Care B.V.
Horsterweg 24

6199 AC Maastricht Airport
The Netherlands

Phone:

+31(0) 43-3585601

Fax: +31 (0) 43-3656598

Importer BMC B.V.:
Bayer Medical Care B.V.

Avenue Céramique 27
6221 KV Maastricht,
The Netherlands
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English
HAGE
Deutsch
Francais
Italiano
ENANVIKG
Svenska
Nederlands
Dansk
Suomi
Norsk
Polski

Portugués
(Europeu)

Espafiol (Espafia)
Magyar

Tiirkce

Pycckunin

Portugués
(Brasileiro)

Espaniol (LatAm)
bbnrapcku
Hrvatski

Cesky

Eesti

Bahasa Indonesia
Kasakwwa
=04

Lietuviy
MakenoHckmn
Romana

Srpski
YkpaiHcbKka
Tiéng Viét
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A Mpeaynpexaexus

0Nt U3AEeNUA C MapKUPOBKOW « TONBKO |
Ans OQHOPa30BOro NPUMEHeHUs»
Heo6xoAMMoO cobntoaaTh NpuBeAeHHbIe
HWXXe MHCTPYKuuKu. [laHHOoe usgenuve
npeAHa3Ha4YeHo TONbKO Ans
0AHOPa30BOro UCMOMb30BaHUSA.
MoBTOpHOE UCNONb30BaHNe, NOBTOPHas
o6paboTka M NOBTOPHasA cTepunusauus
3anpelyeHbl. OgHOpa3oBble n3aenus
pa3paboTaHbl U NPOLLNY NPOBEPKY
TONbKO Afsl OAHOPA30BOro NPUMEHeHU.
[MoBTOPHOE NCMOMb30BaHNE OAHOPA30BbIX
n3genvin Bneyet 3a cobon onacHOCTb
NOSIOMKW U3aenust U puck Ans naumeHTa. K
BO3MOXHbIM MOMOMKaM OTHOCAT
HencnpaBHOCTb KOMMOHEHTOB, X
3HauYNUTENbHbIN M3HOC Nocre ANUTENbHOTO
MCMONb30BaHWs, a Takke HenpaBuIbHY
paboTy cucTembl. B 4ncno Bo3MOXHbIX
PVCKOB ANs nauueHTa BXOAAT TpaBMbl 13-3a
HeucnpaBHOCTW U3enus U
MHULMPOBaHUE, NOCKOMbKY AT1S Takmux
M3aenuin He NPOBEPSNAch BO3MOXHOCTb
OYMCTKU UMM NOBTOPHON CTepunm3aumm.

He ucnonb3yiite usgenue, ecnu
cTepunbHas ynakoBka BCKpbITa Unu
noepexaeHa. Vcnons3osaHune
NOBPEXAEHHBIX KOMMOHEHTOB, a TaKkKe
N30ENNN U3 BCKPbITLIX MU NOBPEXOEHHbIX
yNakoBOK MOXET MpUBECTM K TpaBme
oneparopa unu naumexTa. Kaxgein pas
nepes UCnonb3oBaHNeM Usaenus
ocMmaTpuBaiiTe ynakoBKy 1 €e COaepKUMOe.

HenpaBunbHas dpukcauus wnpuua npu
yCTaHOBKe MOXeT NPUBECTU K TpaBMe
naumeHTa. Ecnu wnpwuy 3akpenneH
HenpaBuUIIbHO, HE HaMOMHAWTE ero u He
nenavite UHbekuuo. Yo6eauteck B TOM, YTO
METKU, PACMOMNOXEHHbIE Ha LLNPULE U
rONOBKE MHBEKTOPA, NPaBUIIbHO
COBMELLIEHbI, @ MOPLUEHb W NITYHXEP BOLLMN
B 3auenneHve. HenpaeunbHas dukcaums
MOXET NPUBECTM K BO3AYLLHOW aMBonunmn
Wy BBEAEHUIO TONbKO YacTn obbema.

YTeuku KOHTPaCTHOro BeLlecTBa Unm
pa3pbiBbl COeANHUTENBHBIX TPYGOK
MOTYT NPVBECTM K TpaBMe nauueHTa unu
oneparopa. Y6eaurtech B OTCyTCTBUN
NPensiITCTBUI TOKY XWUAKOCTU; He
[onyckanTe NpeBblLLEeHNUsI AaBNEHMS,
yKa3aHHOrO Ha NMULLEBON CTOPOHE YNaKoBKY.
MpyUMeHeHWE NOBBILLEHHbIX YPOBHEN
[aBMneHVs UMK 3aKynopka B NIMHWUW Noaayv
XWUOKOCTU MOXET NPUBECTM K yTeykam unu
paspbiBaM COEANHUTENBHON TPYGKU.

A\ Mpenocrepexenus

HenpaBunbHas yctaHoBKa u3genus
MOXeT NPUBECTU K ero NoBpeXAeHUIo
WNU K yTeuykam. Ybeamtecb B HaeXHOCTH
BCEX COeAMHEHUN; He 3aTarmBaTe nx
CMULLKOM CUIbHO. OTO NMOMOXET CBECTM K
MUHUMYMY PUCK yTEYEK, OTCOEAMHEHUS 1
NoBpPEeXAEHNUS N3aenusl.

[anbHenlwmne UHCTPYKLMK CM.
B PYKOBOACTBE NO 3KCnnyarauum

UHDBEKTOopa.

YcTaHoBKa wnpuua

1. Y6eauTech B TOM, YTO MOpLUEHb (MOPLLHW)
Ha rofioBke NHBLEKTOPA NMOMHOCTLIO
oTBeAeHbl Hasag.

2. //13BneknTe HOBbIN LUMPKLL (bl) U3 YNAKOBKK
1 BCTaBbTe B MECTO YCTaHOBKM AN
LUNpULI@ Ha rONoBKe MHbEKTOPa,
COBMECTUB crieLmarbHble BbICTYMbl Ha
OCHOBaHWV LMNpU1LIA C OTBEPCTUSIMU B
MecTe yCTaHOBKM.

Obpamume 8HUMaHUe: KOHCMPYKUUs
wnpuya npedycmampusaem e20
rpasuribHyto ycmaHo8Ky 8 OOHOM
MOMIOXEeHUU.

3. MoBepHUTE LINPUL, Ha YeTBEPTL 0GopoTa
Mo 4acoBOW CTperike Ao Lweryka u
dmKcaumm, ConocTaBuB MeTKU,
pacnonoXeHHbIe Ha WNpULLE 1 ronoBke
MHBEKTOpa.

3anonHeHue wnpuua

NMPUMEYAHMUE. 3apsxaTtb 1 akTMBMpoBaThb
MHBEKTOP AOMKEH OAunH onepaTop. Ecnu
HeobxoAVMMO CMeHUTb onepaTtopa, HOBbI
onepaTop A0MKeH 06si3aTenbHO yoeanTbes B
TOM, YTO LUMPUL, HAMOMHEH MPaBUIBLHO 1 B
HeM HeT Bo3ayxa.

1. HaknoHwuTe ronoeky nHbekTopa (Mnm 6mok
yCTaHOBKM LUNpULIA) BBEPX.

2.MepeBeaunTe NnyHxep Bnepea Ao ynopa.

3. CHUMUTE 3aLLUUTHBIN KONMa4yokK ¢
HakoHeYHwKa Wwnpuua c pasbemom Jlyep un
NpYKpenuTe K HAaKOHEYHNKY CTepUIibHoe
3anpaBoYHOE YCTPOMCTBO (TPyOKy
6bICTPOro HaMNOMHEHVS UMK UTTTY, €CAN OHK
BXOASIT B KOMMIEKT NOCTaBKN).
MopacoeAnHWTE K LNPULYY UrIY U TpyoKy
6bICTPOro HaMonHeHWs, NOBEPHYB ee Ha
YeTBEPTb UM MaKCVMYM Ha NONOBUHY
o6opoTa. Mpun ycTtaHoBKe He
npuknagbiBanTe N36bITOYHbBIX YCUMUIA.

4. HabepuTe KOHTPACTHOE BeLLeCTBO
B LUMNPWL, OAHUM W3 OMUCAHHbIX HUXe
cnoco6os..

a. TpyOka GbICTPOro HanonHeHus.
MpunogHumaiiTe dnakoH ¢
KOHTPaCTHbIM BELLIECTBOM A0 NOSTHOTO
norpyxeHus Tpybku 6bicTporo
HanonHeHus. KoHewl Tpybku ans
6bICTPOro HaMoOMHEHNS1 [OMKEH
pacnonaratbcs B6nu3m aHa crnakoHa
C KOHTPACTHbIM BELLIECTBOM.

b. 3anpaBoyHoe ycTpoicTBoO (Urna).
MoaroToBbTe NakoH UM naket ¢
KOHTPACTHbIM BELLECTBOM U (1K)
NPOMBIBOYHbLIM PacTBOPOM. YTo6bI
BCKPbITb (piakoH Unu naket,
NPOTKHWUTE NPOGKY 3arnpaBoYHbIM
YCTPOWCTBOM (MrMoW).

NMPUMEYAHMUE. Ncnonbayiite TpyoKy
GbICTPOro HaMoOMHEHUS MU aHanorn4yHoe
npvicnocobneHne, 4Tobbl yMEHbLLNTL
obbemM 1 pasmep ny3bIpbKOB BO3yXa,
nonagatoLLyx B LUNPULL NpY ero
3anonHeHnn. YaaneHue nysbipbkos
BO37yXa 3aTPYAHEHO, €CMN UCMOSIb3YHTCA
TPy6KM HebonbLIOro AnameTpa
(Hanpumep, kaTeTepbl C BHyTPEHHEe
vrnon) unu anuHHee 10 gonMmosB (25 cm).

oo

. Ecnu winpuy, cHabxeH nHavkaTopamm
FluiDots, nocMoTpuTe Ha HuX, YToBbl
OMPEAENUTL HarMyume B HEM KOHTPACTHOrO
BellecTBa. Ybeautech B TOM, YTO
nHavkaTtopsl FluiDots ogHopasoBoro
wnpuua Qwik-Fit B 3anonHeHHomn ero
YyacTtu cTanu kpyrmnbimu. Okpyrnas dopma
nHamnkaTopos FluiDots MoxeT 6bITb pa3Hon
B 3aBMCUMOCTU OT TWUMa KOHTPACTHOrO
BeLLEeCTBa, OHaKo NpogonroBatas doopma
yKa3bIBaeT Ha Hanuuue Bo3ayxa. Okpyrnas
dopma nHgmkatopos FluiDots He
rapaHTVpyeT MOHOro OTCYTCTBUS

Ny3bIPbKOB BO3AYyXa B HAKOHEYHWKE LUMpuLa.

O

O

BanonHeHHsbIU wpuy,

Iyemod wnpuy,

YaaneHue Bo3ayxa M npucoeguHeHue
coeAVHUTENbHOW TPYOKU
Mocne HanonHeHusa wnpuua H606XO,CI,I/IMO
yoanuTb U3 Hero BeCb BO34yX, a 3atemMm
NPUCOEANHNUTL COEANHUTENBHYIO TPYOKY.
ﬂ,]‘lﬂ OTOrO BbIMNOJIHUTE YKa3aHHble HXKe
[encTBUs.

-

OTcoeanHUTe 3anpaBoYHOe YCTPOWCTBO
W yaanuTe v3 Wwnpuua Bo3gyx.

He cmy4ume no wnpuyy, 4mobbi ydanums
u3 Hez0 ry3bipbKu 8030yxa. Omeedume
nnyHxep Ha3ad Ha 3—5 mn, 3amewm (npu
Heobxodumocmu) CmpsiXHUMe 20/108Ky
UHBEKMOopa Ha M08OPOMHOM y351e, Ymobb!
8bImecHUMb ry3bipbKu. Ydanume
ocmasuwiuticsi 8030yX.

2.Y6eauTechb B TOM, 4TO TpybOka He
nepekpyyeHa 1 HeT NPenaTCTBUN ANs
TOKa XWAKOCTU.

. (Ecnu uHbekTop He cHaBXXeH pyyKoi
ynpaeneHus, nepenauTte K wary 4.) C
MOMOLLIbIO PYYKVW YpaBneHusi NpoABUHbTE
NNyHXep LWnpvua Bnepes, 4Tobbl cosaatb
Me[IEeHHbI TOK KOHTPACTHOTO BeLlecTBa
Yepes CoeANHUTENbHYIO TPYOKy.

w

Omcymcmeue nomoka XudKocmu si8HO
yKasbigaem Ha Hanu4ue 8030yxa 8 IUHUU
rnodayu xuoKocmu.

. 3anpaBbTe COeaUHUTENbHbIE TPYBKM 1
y6eanTech B TOM, YTO BO3AyX yAameH.

. Y6eautech B TOM, Y4TO M3 LWNpULLA U NIUHUK
nogauv XwakocTv yaaneH Becb BO3ayX.

. MprcoeanHUTe coeamHUTENbHYO TPYBKY
K YCTPOMCTBY 471t BHYTPMCOCYANCTOrO
BBeAEHMs.

o a A

HaGepwvTe KOHTpacTHOe BELLECTBO B LUMPULL.

7. HaknoHuTe ronosky nHbekTopa (Mnu 6mnok
YCTaHOBKU LLMNpULIA) BHU3.
MoBTopHas ycTaHoBKa Wwnpuua

Ecnu wnpuy 6bin oTCOEAMHEH OT MHBbEKTOPA
1 ero Heo6XxoANMO CHOBA YCTaHOBUTb,
BbINOJIHUTE OMNUCAHHbIE HUXE AEVCTBUS.

1. BcTaBbTe koHeL, Wwnpuua B
ropM3oHTanbHbIe Na3bl Ha ronoBke
MHBEKTOpA.

2. MpoaBuHbTE NOpLUEHb BNepes, Noka oH
He NpoWAET 3a OCHOBaHWeE NIyHxepa u
He NPoV30MAET B3aMMHOE CLEeNneHne
MOPLUHSA W NNyHXepa.

3. [oBepHUTE LWNPWL, NO YacOBOW CTPESIKE Ha
YeTBepTb 060pOTa, NOKa OH He ByaeT
3adukcnpoBaH u He byaeT obecneyeHo
COBMELLEHNE YCTaHOBIIEHHbIX METOK.

4. MNpopomxkute
00bIYHY0
npoueaypy:
HabepuTe npenapar
1 ypanute
BO3AYLUHblE
ny3bIpbKK.

YpaneHue wnpuua

YT06bI OTCOEANHUTD
LunpuL no
3aBepLUEHNN
npoueaypel,
NOBEPHUTE Er0 Ha
yeTBepTb 0bopoTa
nNpoTUB YacoBoOMn
CTPEenkKW U CHUMUTE C
rONOBKW MHBbEKTOpa.
YTUnuampymnTe Bce MCMONb30BaHHbIE
KOMMOHEHTBI.

NMPUMEYAHME. He ncnonbayiTe usgenve,
eCcrn OCHOBaHMWe NiyHXepa He NOMHOCTbIO
CLENMEHO C MOPLUHEM.

PORTUGUES (BRASILEIRO)

Introdugao: Leia as informagdes contidas
nesta se¢cdo. Compreender as informacgdes
vai ajuda-lo a operar o dispositivo de forma
segura.

Aviso importante sobre seguranga: Este
dispositivo deve ser utilizado por pessoas
com treinamento adequado e com
experiéncia em estudos de imagens de
diagnéstico.

Indicacdes de uso: O contetdo desta
embalagem deve ser usado para transferéncia
de meio de contraste. Esses dispositivos
devem ser utilizados uma Unica vez, apenas
com Injetores da Bayer.

Contraindicacgodes: Estes dispositivos ndo
se destinam a mais de um uso, nem a infusdo
de farmacos, quimioterapia ou qualquer
outro uso para o qual ndo sejam indicados.
Relate qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagéo 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

No caso de dispositivos classificados
para uso unico, observe: Este produto
se destina a uma unica utilizacdo. 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 deterioracao
significativa do componente com o uso
prolongado, funcionamento inadequado do
componente e falha do sistema. Os
potenciais riscos para o paciente incluem
lesdes devidas ao funcionamento
inadequado do dispositivo ou infeccao, ja
que o dispositivo ndo 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 lesdo
fisica ao paciente ou ao operador. Antes de
usar, examine visualmente o contetido e

a embalagem.

Seringas nao acopladas adequadamente
apresentam risco de lesao fisica ao
paciente. Nao carregue a seringa nem

a injete, se ela ndo estiver corretamente
acoplada. Certifique-se de que as marcas
de alinhamento na seringa e na cabecga da
injetora estejam corretamente alinhadas e
se o pistdo e o émbolo estdo acoplados
corretamente. O acoplamento incorreto
pode provocar embolia gasosa ou liberagdo
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 aplicagédo de presséo acima
da indicada ou obstrucées no percurso do
liquido podem resultar em vazamentos ou
rupturas no tubo de conexao.

/\ Cuidados

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

Consulte o manual de operacao da
injetora para obter mais informacoes.

/\Adverténcias

A embolia gasosa pode causar lesao fisica
grave ou a morte do paciente. Nao conecte
um paciente a injetora até que todo o ar tenha
sido expelido da seringa e do percurso do
fluido. Leia atentamente as instru¢des 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
apds o0 uso.

A esterilidade da seringa sera
comprometida e podera ocorrer infeccao
no paciente caso o @émbolo sejaremovido
da seringa. N&do remova o émbolo para
encher a seringa.

Podera ocorrer contaminacao bacteriana
se a seringa for usada para armazenar
meios de contraste. Use as seringas
carregadas imediatamente. Nao armazene
seringas carregadas para uso posterior.
Descarte as seringas carregadas e ndao
usadas.
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Instalagéo da seringa:

1. Verifique se o(s) émbolo(s) da cabeca da
injetora esta(ao) totalmente retraido(s).

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

Observe que a seringa foi concebida de
modo a ajustar-se em uma posigéo.

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

Enchimento da seringa:

NOTA: Apenas uma pessoa deve encher e
armar ainjetora. 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 cabeca da injetora (ou o médulo
de interface da seringa) para cima.

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

3. Remova as tampas protetoras do bico lder
da seringa e conecte um dispositivo de
enchimento estéril a extremidade da
seringa (tudo de enchimento rapido ou
perfurador, se fornecido). Instale o
perfurador ou o QFT na extremidade da
seringa, girando 1/4 a 1/2 de volta, no
maximo. Nao use forga excessiva.

4. Transfira 0 meio de contraste para a
seringa usando um dos seguintes métodos:




a. Tubo de Enchimento Rapido:
levante o frasco de contraste até que
o tubo de enchimento rapido esteja
totalmente inserido. A extremidade do
tubo de enchimento rapido deve estar
préxima a parte inferior do frasco
de contraste.

b. Dispositivo de enchimento
(perfurador): prepare o frasco ou
a bolsa de contraste e/ou a solugdo
de infusdo. Empurre o frasco ou a
bolsa em diregao ao Dispositivo de
Enchimento até a vedagao seja
perfurada.

NOTA: Use o Tubo de Enchimento Rapido
ou dispositivo equivalente 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 séo usados tubos de
diametro menor, como cateteres sobre
agulhas, ou tubos de comprimento
superior a 25 cm.

5. Aspire o meio de contraste na seringa.

6. Se a seringa tiver indicadores FluiDots,
use-os para ajudar a detectar a presenca
de meio de contraste na seringa. Verifique
se os indicadores FluiDots da seringa
Qwik-Fit estdo 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 nao
indicam auséncia total de bolhas de ar na

ponta da seringa.

Seringa cheia

O

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:

-

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

Néo bata na seringa para remover as
bolhas de ar. Recue o émbolo 3a 5 ml e,
se aplicavel, agite a cabega da injetora no
eixo para deslocar as bolhas. Remova o ar
restante.

2. Verifique se o tubo néo esta dobrado ou
obstruido.

3. Se o injetor nao tiver um botdo manual,
continua na Etapa 4. Use o botdo manual
para avangar o émbolo da seringa e
produzir um fluxo lento do meio de
contraste através do tubo conector.

A auséncia de fluxo é uma indicagédo dbvia
de ar na passagem do liquido.

4. Escorve o tubo de conexao e verifique se
todo o ar foi expelido.

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

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

7.Incline a cabega da injetora (ou 0 médulo
de interface da seringa) para baixo.

Reinstalacao 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.

Remocao de uma

seringa

Para remover a

seringa quando o

procedimento estiver

concluido, gire-a

1/4 no sentido anti-

horario e remova-a da

cabega da injetora.

Descarte todos os

componentes

utilizados.

NOTA: Nao utilize o produto a menos que a

extremidade do émbolo esteja devidamente

encaixada no pistéo.

ESPANOL (

Introduccion: lea la informacion contenida
en esta seccion. Entender esta informacion le
ayudara a utilizar el dispositivo de forma
segura.

Aviso de seguridad importante: este
dispositivo esta disefiado para ser usado por
personas con la capacitacién y experiencia
adecuadas en estudios de diagnéstico por
imagenes.

Indicaciones de uso: el contenido de este
paquete ha sido disefiado para utilizarse en la
administracién de medios de contraste. Estos
dispositivos estan indicados para un solo uso
con los inyectores de Bayer.
Contraindicaciones: estos dispositivos no
estan indicados para varios usos, infusion de
farmacos, quimioterapia ni para ningun otro
uso para el que no esté expresamente
indicado.

Venta restringida: las leyes federales de los
Estados Unidos restringen la venta de estos

dispositivos a médicos o por orden facultativa.

Informe a Bayer de cualquier incidente grave
que ocurra en relaciéon con este dispositivo
(radiology.bayer.com/contact) y a su
autoridad europea competente local (o bien,
donde corresponda, a la autoridad
reglamentaria apropiada del pais en el que se
produijo el incidente).

/\ Advertencias

No usar si el envase estéril esta abierto o
daiado. El uso de componentes dafiados o
procedentes de un envase que estuviera
abierto o dafiado puede causar lesiones al
paciente o al operador. Examine el envase y
el contenido antes de usarlo.

Un acoplamiento incorrecto de la jeringa
puede causar lesiones al paciente. No
cargue la jeringa ni la use para inyectar a
menos que esté correctamente acoplada.
Asegurese de que las marcas de alineaciéon
de las jeringas coinciden con las del
cabezal del inyector, y de que el piston y
el émbolo estan acoplados. Un mal
acoplamiento puede causar una embolia
gaseosa o el suministro de un volumen
insuficiente.

La fuga de medio de contraste o la rotura
del tubo puede causar lesiones al
paciente o al operador. Asegurese de que
el trayecto del liquido no esté obstruido y
que las presiones no superen los limites
indicados en la etiqueta del envase. El uso
de valores de presién mayores o la presencia
de oclusiones en la trayectoria del fluido
pueden producir fugas o roturas en el tubo
conector.

/\ Precauciones

Los componentes pueden sufrir dafios o
fugas si no se los instala correctamente.
Asegurese de que todas las conexiones
estén bien firmes, pero no excesivamente
apretadas, con el objeto de evitar fugas,
desconexiones y dafios a los componentes.

Consulte el Manual de Operacion del
sistema inyector para mas informacion.

/\ Advertencias

Una embolia gaseosa puede provocar la
muerte o graves lesiones al paciente. No
conecte el inyector al paciente hasta haber
eliminado todo el aire de la jeringa y del
circuito de liquidos. Lea atentamente las
instrucciones sobre la carga y el uso de los
indicadores MEDRAD® FluiDots (si
corresponde) para reducir el riesgo de
embolia gaseosa.

El uso repetido de articulos desechables
o la no aplicacion de técnicas asépticas
puede provocar contaminacion biolégica.
Deseche adecuadamente todos los
componentes desechables usados.

La extraccion del émbolo pondra en
peligro la esterilidad de la jeringa,
pudiendo causar infecciones al paciente.
No extraiga el émbolo para llenar la jeringa.

Si las jeringas se utilizan para almacenar
medios de contraste puede producirse
una contaminacion bacteriana. Use las
jeringas cargadas inmediatamente, no las
almacene para usarlas mas tarde. Deshagase
de las jeringas cargadas que no hayan sido
utilizadas.

Respecto de los dispositivos identificados
para un solo uso, tenga en cuenta lo
siguiente: este producto esta indicado
para un solo uso. No reesterilizar,
reprocesar ni reutilizar. Los dispositivos
desechables han sido disefiados y
probados para un solo uso. La reutilizacion
de los dispositivos desechables de un solo
uso podria poner en riesgo al paciente y
provocar fallas en el dispositivo. Las posibles
fallas del dispositivo incluyen deterioro
significativo de los componentes con el

uso prolongado, falla de los componentes y
del sistema. Los posibles riesgos para el
paciente incluyen lesiones debidas al
malfuncionamiento del dispositivo o
infecciones debido a la imposibilidad de
certificar que el dispositivo esté limpio y
reesterilizado.

Instalacion de la jeringa:

1. Asegurese de que el o los pistones del
cabezal del inyector estén completamente
retraidos.

2. Retire la o las nuevas jeringas del envase
e inserte la zona de acoplamiento de
las jeringas del cabezal del inyector
asegurandose de que las aletas
codificadas de la base de la jeringa y las
aberturas en la zona de acoplamiento de
las jeringas estén alineadas.

Tenga en cuenta que la jeringa esta
disefiada de manera que sdlo encaje de
una forma determinada.

3. Gire la jeringa 1/4 de vuelta hacia la
derecha hasta que haga clic, es decir
hasta que quede encajada de modo que
coincidan las marcas de alineacién de la
jeringa y del cabezal del inyector.

Llenado de la jeringa:

NOTA: una persona deberia cargar y activar

el inyector. Si debe cambiar de operador

para el inyector, aseglrese de que el
segundo operador verifique que la jeringa
esté correctamente cargada y que todo el
aire haya sido eliminado.

1. Incline el cabezal del inyector (o el médulo
de la zona de acoplamiento de las jeringas)
hacia arriba.

2. Avance el émbolo totalmente hacia
adelante.

3. Retire las tapas protectoras de la punta
tipo luer de la jeringa e instale un dispositivo
de llenado estéril (tubo de llenado rapido
(QFT) o punzén, si fue suministrado) en la
punta de la jeringa. Instale el QFT o el
punzon en el extremo de la jeringa,
haciéndolo girar de 1/4 a 1/2 vuelta como
maximo sin aplicar demasiada fuerza.

4. Transfiera el medio de contraste a la
jeringa utilizando alguno de los siguientes
métodos:

a. Tubo de llenado rapido (QFT):
levante el frasco de medio de contraste
hasta que el tubo quede totalmente
insertado. El extremo del tubo de
llenado rapido deberia quedar cerca
del fondo del frasco de medio
de contraste.

b. Dispositivo de llenado (punzén):
prepare el frasco o bolsa de medio
de contraste y/o solucioén fisiolégica.
Presione el frasco o bolsa en el
dispositivo de llenado hasta que se
perfore el sello.

NOTA: utilice un tubo de llenado rapido o
dispositivo equivalente para reducir el
volumen y el tamafio de las burbujas de

aire introducidas en la jeringa al llenarla. Es
mas dificil eliminar las burbujas si se usan
tubos de diametro pequefio, como un
catéter con aguja, o un tubo de mas de
10 pulgadas (25 cm) de longitud.

5. Aspire el medio de contraste en la jeringa.

6. La jeringa tiene indicadores FluiDots para
que le resulte mas facil detectar la
presencia de medio de contraste en la
jeringa. Verifique que estos indicadores
FluiDots de la jeringa Qwik-Fit desechable
estén redondos en la porcién llena de la
jeringa. La forma redonda de los
indicadores FluiDots varia segun el tipo de
medio de contraste, pero una forma
oblonga indica la presencia de aire. No
obstante, la presencia de indicadores
FluiDots redondos no indica la ausencia
total de burbujas de aire en la punta de la

jeringa.

Jeringa llena

O

Jeringa vacia

Expulsion del aire y acoplamiento del tubo
conector:
Después de llenar la jeringa, debe extraer
todo el aire de la misma y, a continuacion,
acoplar el tubo de conexién. Para ello:

=y

. Quite el dispositivo de llenado y expulse el
aire de la jeringa.

No golpee la jeringa para extraer las
burbujas de aire. Retraiga el émbolo de 3 a
5 ml, si corresponde, y haga oscilar el
cabezal sobre la articulacion para juntar y
expulsar las burbujas pequenas. Expulse el
aire restante.

2. Verifique que el tubo no esté curvado ni
obstruido.

. (Si su inyector no tiene una perilla de
control manual, continte con el paso 4.)
Haga avanzar el émbolo de la jeringa
mediante el control manual de modo que
el medio de contraste fluya lentamente por
el tubo conector.

W

La ausencia de flujo es un signo evidente de
presencia de aire en el circuito de liquidos.

4. Cebe el tubo conector y aseglrese de que
todo el aire sea expulsado.

5. Verifique que se haya expulsado todo el
aire de la jeringa y de la trayectoria del
fluido.

6. Conecte el tubo conector al dispositivo de
entrada vascular.

7. Incline el cabezal del inyector (0o médulo de
la zona de acoplamiento de las jeringas)
hacia abajo.

Reinstalacion de una jeringa

Si desconecta una jeringa del inyector y
posteriormente desea volver a instalarla, siga
estos pasos:

1. Inserte el extremo de la jeringa en las
aberturas horizontales del cabezal del
inyector.

2. Avance el pistén, haciendo que sobrepase
la base del émbolo, hasta que el pistény el
émbolo se acoplen.

3. Gire la jeringa 1/4 de vuelta hacia la
derecha hasta que quede encajada con las
marcas de alineacién en la posicion
correspondiente.

4. Continte el
procedimiento
normalmente
aspirando y
expulsando las
burbujas de aire.

Remocioén de una

jeringa

Para desconectar

la jeringa una vez

completado el

procedimiento, gire

la jeringa 1/4 de vuelta

hacia la izquierda y

retirela del cabezal del

inyector. Deseche
todoslos componentes
usados.

NOTA: no usar a menos que la base del

émbolo esté correctamente acoplada

al piston.
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	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 для шприца на головке инъектора, совместив специальные выступы на ос...
	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 (или блок установки шприца) вверх.
	2. Переведите плунжер вперед до упора.
	3. Снимите защитный колпачок с наконечника шприца с разъемом Луер и прикрепите к наконечнику стерильное заправочное устройство (трубку ...
	4. Наберите контрастное вещество в шприц одним из описанных ниже способов.
	5. Наберите контрастное вещество в шприц.
	6. Если шприц снабжен индикаторами FluiDots, посмотрите на них, чтобы определить наличие в нем контрастного вещества. Убедитесь в том, что инд...

	Удаление воздуха и присоединение соединительной трубки
	1. Отсоедините заправочное устройство и удалите из шприца воздух.
	2. Убедитесь в том, что трубка не перекручена и нет препятствий для тока жидкости.
	3. (Если инъектор не снабжен ручкой управления, перейдите к шагу 4.) С помощью ручки управления продвиньте плунжер шприца вперед, чтобы соз...
	4. Заправьте соединительные трубки и 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 (или блок установки шприца) вниз.

	Повторная установка шприца
	1. Вставьте конец 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 do cabeçote 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 a cabeça da injetora (ou o módulo de interface da seringa) para cima.
	2. Avance o êmbolo até a posição máxima de avanço.
	3. Remova as tampas protetoras do bico lúer da seringa e conecte um dispositivo de enchimento estéril à extremidade da seringa (tudo de enchimento rápido ou perfurador, se fornecido). Instale o perfurador ou o QFT na extremidade da seringa, giran...
	4. Transfira o meio de contraste para a seringa usando um dos seguintes métodos:

	Enchimento da seringa:
	5. Aspire o meio de contraste na seringa.
	6. Se a seringa tiver indicadores FluiDots, use-os 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 do...

	Como expelir o ar e anexar o tubo conector:
	1. Remova o dispositivo de enchimento e elimine o ar da seringa.
	2. Verifique se o tubo não está dobrado ou obstruído.
	3. Se o injetor não tiver um botão manual, continua na Etapa 4. Use o botão manual para avançar o êmbolo da seringa e produzir um fluxo lento do meio de contraste através do tubo conector.
	4. Escorve o tubo de conexão 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 de conexão ao dispositivo de entrada vascular.
	7. Incline a cabeça da injetora (ou o módulo de interface da seringa) 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
	Instalación de la jeringa:
	1. Asegúrese de que el o los pistones del cabezal del inyector estén completamente retraídos.
	2. Retire la o las nuevas jeringas del envase e inserte la zona de acoplamiento de las jeringas del cabezal del inyector asegurándose de que las aletas codificadas de la base de la jeringa y las aberturas en la zona de acoplamiento de las jeringas e...
	3. Gire la jeringa 1/4 de vuelta hacia la derecha hasta que haga clic, es decir hasta que quede encajada de modo que coincidan las marcas de alineación de la jeringa y del cabezal del inyector.

	Llenado de la jeringa:
	1. Incline el cabezal del inyector (o el módulo de la zona de acoplamiento de las jeringas) hacia arriba.
	2. Avance el émbolo totalmente hacia adelante.
	3. Retire las tapas protectoras de la punta tipo luer de la jeringa e instale un dispositivo de llenado estéril (tubo de llenado rápido (QFT) o punzón, si fue suministrado) en la punta de la jeringa. Instale el QFT o el punzón en el extremo de la...
	4. Transfiera el medio de contraste a la jeringa utilizando alguno de los siguientes métodos:
	5. Aspire el medio de contraste en la jeringa.
	6. La jeringa tiene indicadores FluiDots para que le resulte más fácil detectar la presencia de medio de contraste en la jeringa. Verifique que estos indicadores FluiDots de la jeringa Qwik-Fit desechable estén redondos en la porción llena de la ...

	Expulsión del aire y acoplamiento del tubo conector:
	1. Quite el dispositivo de llenado y expulse el aire de la jeringa.
	2. Verifique que el tubo no esté curvado ni obstruido.
	3. (Si su inyector no tiene una perilla de control manual, continúe con el paso 4.) Haga avanzar el émbolo de la jeringa mediante el control manual de modo que el medio de contraste fluya lentamente por el tubo conector.
	4. Cebe el tubo conector y asegúrese de que todo el aire sea expulsado.
	5. Verifique que se haya expulsado todo el aire de la jeringa y de la trayectoria del fluido.
	6. Conecte el tubo conector al dispositivo de entrada vascular.
	7. Incline el cabezal del inyector (o módulo de la zona de acoplamiento de las jeringas) hacia abajo.

	Reinstalación de una jeringa
	1. Inserte el extremo de la jeringa en las aberturas horizontales del cabezal del inyector.
	2. Avance el pistón, haciendo que sobrepase la base del émbolo, hasta que el pistón y el émbolo se acoplen.
	3. Gire la jeringa 1/4 de vuelta hacia la derecha hasta que quede encajada con las marcas de alineación en la posición correspondiente.
	4. Continúe el procedimiento normalmente aspirando y expulsando las burbujas de aire.

	Remoción de una jeringa

