High Pressure Connector Tube (HPCT) Product
Produit de tube de raccord haute pression

Instructions for Use / Mode d’emploi
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Description
Description

DCT 148 48" (122 cm) High Pressure Connector Tube

Raccord haute pression de 122 cm

A glossary of the symbols used on the High Pressure Connector Tube product can be found on page 2
of these Instructions for Use.
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Norsk

Polski

Portugués

Portugués (Europ.)

Romana

Pycckuit

Srpski

Slovens¢ina

Beskrivelse

Opis

Descrigao

Descrigao

Descriere

OMUCAHUE

Opis

Popis

Viktig: Se advarsler og forsiktighetsregler i
bruksinstruksjonene som falger med i hver
eske.

Uwaga: Nalezy zapozna¢ sie z ostrzezeniami
i przestrogami zawartymi w Instrukcji uzycia
znajdujacej sie w kazdym kartonie.

Atengdo: Consulte as adverténcias e
precaugdes nas Instrugdes de Uso que
acompanham cada caixa.

Atencao: consulte os avisos e precaugdes
nas de utilizagao em

din i

Atentie: consultati avertizarile si atentionarile
de utilizare incluse in fiecare

cada embalagem.

ambalaj.

BHVUMAHWE! [ins nonyyeHns
[IONOMHUTENbHbIX CBEAEHHI O Mepax
o

n3yuuTe
NPUMEHEHWIO, BIIOKEHHYIO B yNaKOBKY.

PaZnja: Upozorenja i mere opreza mozete
naci u uputstvu za upotrebu koje je
upakovano u svakoj kutiji

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

Ikke-pyrogen vaeskebane

Sciezka plynu niepirogenna

Percurso de liquido nao pirogénico

Caminho de fluido apirogénico

Calea fluidului non pirogenic

HenuporeHHbIi TpaKT noauy XMaKocTH

Apirogeni sistem za primenu rastvora

Ne pirogeni cevni sistem - ne povzroca
povisanja telesne temperature

Ma ikke brukes hvis pakken er apnet eller
skadet

Nie nalezy uzywac jezeli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou

danificada

Nu utilizatj daca ambalajul este
deschis sau deteriorat

He cnonb3yiite BCKpeITbIe Ui
NOBPEX/IEHHbIE YNaKOBKM.

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno

Ne uporabljaj, e je embalaza odprta ali
poskodovana

Bare til engangsbruk

Tylko do jednorazowego uzytku

Néo reutilizar Uso Unico

Para uma Unica utilizagéo

Numai de unica folosinta

Vicronb3oBaTh TONbKO OMH pa3

Isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu

Samo za enkratno uporabo

Datum izdelave

|G|z 0| @) 12| >

Sterilisert med etylenoksid

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Esterilizado em 6xido de efileno

Esterilizado com 6xido de efileno

Sterilizat cu oxid de etilend

Produksjonsdato Data produkgji Data de fabricagio Data de fabrico Data fabricatiei [Nata n3rotosnexus Datum proizvodnje
Brukes for Nalezy uzy¢ przed Utilizar antes de Validade A se folosi inainte de Vcnonb3oBatb A0 Upotrebljivo do Uporabno do
Partinummer Numer partii produktu Namero do lote Numero do lote Numar lot Homep naptian Broj serije Lot stevilka
Katalognummer Numer katalogowy Numero do catalogo Referéncia Numér de catalog Homep no karanory Kataloski broj Kataloska $tevilka
Antall llos¢ Quantidade Quantidade Cantitate Konuyectso Koli¢ina Koli¢ina
Crepunwoeai npu owoL Sterilizirano z etilen oksidom

Sterilisano etilen-oksidom

g

oERP

Utstyret inneholder ftalater

Urzadzenie zawiera ftalany

Dispositivo contém ftalatos

Dispositivo contém ftalatos

Dispozitivul contine ftalati

Wanenve copepxuT dranatel

Uredaj sadrZi ftalate

Naprava vsebuie ftalate
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Angir at enheten imgtekommer kravene i EF-
direktivet for medisinsk utstyr -93/42/EEC

Oznacza, ze urzadzenie speinia wymogi
Europejskiej Dyrektywy w Sprawie Wyrobow
Medycznych 93/42/EEC

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

Indica que o dispositivo esta em

conformidade com os requisitos da Directiva

Europeia 93/42/CEE relativa a dispositivos
médicos.

Dispozitiv conform cu cerintele
Directivei Europene pentru
Dispozitive Medicale
93/42/EEC

3genve oTsevaeT
TpeGoBaHusam Esponeiickoit
AVIDEKTUBEI O MEMLIMHCKIX

npubopax 93/42/EEC

Ukazuje na to da uredaj ispunjava zahteve
Evropske smernice o medicinskim uredajima
93/42/EEC.

Naprava je izdelana v skladu z evropskimi
direktivami za medicinske proizvode
93/42/EEC

Denne side opp

Ta strong do géry

Este lado para cima

Este lado para cima

Aceasta fata in partea de sus

Beepx

Ova strana nagore

Ta stran navzgor

Behold Terr

Choni¢ przed wilgocig,

Manter seco

Manter seco

Mentineti uscat

Bepeyb o1 Bnarm

Odrzavati suvim

Hrani na suhem

Skjort, handteres med forsiktighet

Zawarto$¢ krucha, obchodzi¢ sie ostroznie.

Frégil, manuseie com cuidado

Fragil, manusear com cuidado

Fragil. A se manipula cu grija!

Xpynkoe. OCTOPOXHO

Lomljivo, pazljivo rukuite.

Lomljivo, ravnaite previdno

Se bruksanvisningen

Zapoznaj sig z instrukcja uzycia

Ver as instrugdes de uso

Consulte as instrugdes de utilizagao

Consultatj instructiunile pentru utilizare

OBpaTUTeCh K MHCTPYKLWY N0 3KCMNyaTaLmMmM

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Upostevaj navodila za uporabo

@B-e¥ =

Ikke Resteriliser

Nie sterylizowa¢ ponownie

Néo reesterilize

Néo reesterilizar

NU resterilizati

MosTopHo HE cTepunuaoBath

Ne sterilisati ponovo

Ponovna sterilizacija ni dovoljena

Rx Only

I henhold il amerikansk lovgivning kan dette
utstyret bare selges av lege eller pa ordre fra

Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz
tego urzadzenia wylacznie do przypadkow
sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.

Alegislagéo federal dos Estados Unidos

Alei federal (EUA) restringe a venda deste
ispositivo a ionais de salide

restringe a venda deste di por
profissionais médicos ou mediante pedido de

autorizados ou mediante prescrigao de um

Legile federale (din S.U.A.) limiteaza
vanzarea acestui dispozitiv, comercializarea
fiind posibila doar de catre un medic autorizat

®epepanbHoe 3akoHopatenscTso CLUIA
[ONyCKaeT NPOaXy HACTOSILLMX U3AEnNHi

Savezni (SAD) zakon ograni¢ava ovaj uredaj
na prodaju od strane ili po nalogu licenciranog
radnika.

TONLKO BpaYaM Ui no ux

Federalne zakony (USA) obmedzujii predaj
tejto pomécky iba na zdravotnickych
pracovnikov s licenciou alebo na zaklade ich

predpisu

Advarsel - varsler deg om forhold som kan

- Adverte sobre ci

[o zenie - Ostrzega o

que poderao resultar em lesdes ou morte do

-va 3 asupra

Aviso - Avisa-o de ci
podem resultar em lesées ou morte do

que

circumstantelor care pot cauza ranirea sau

YBegomnseT Bac 06
oBcTosTeNbCTBAX, KOTOPbIE

lege. RN .
g8 profissionais médicos. profissional de satde autorizado. sau la recomandarea acestuia.
i A o . A .
Autorisert representant i EU. 4 J U W Unii ) na . na autorizat pe[\tru - & Ovladceni predstavnik u Evropskoj zajednici. | Pooblad¢eni predstavnik v Evropski skupnosti
Europejskiej. Europeia. Europeia. Europeana. Esponeiickom coobluecTse.
“ Produsent Producent. Fabricante Fabricante Producétor MpoussoguTens. Proizvodaé Proizvajalec
. " A N . " . . . " Cpenato 6e3 Haryp Nije od prirodnog gumenog Niizdelano iz lateksa, pridoblienega iz
ikke z naturalnej gumy lateksowej |Nao é fabricado com latex de borracha natural| N&o fabricado com latex de borracha natural | Nu este realizat cu latex din cauciuc natural .
natekca lateksa naravnega kavéuka
Mpepynpexaexue -

koje bi mogle dovesti do povrede ili smrti

Upozorenje — daje vam savete o okolnostima

Opozorilo - obved¢a nas o okolis¢inah, ki
lahko privedejo do poskodbe ali smrti

fare til skade pa utstyret.

uszkodzenie urzadzenia.

dispozitivului.

Warning fare til skade eller ded pa pasienten eller mogacych spowodowac zranienie lub $mier¢
operataren. pacjenta lub osoby obstugujacej urzadzenie. paciente ou do operador. doente ou operador. decesul pacientului sau operatorului MOryT NPUBECTM K TPaBME UnK pacijenta ili rukovaoca. pacienta ali operaterja.
CMepTM NauveHTa Ui onepatopa.
TipeAocTepexenme -
Srodki ostroznosci - Ostrzega o Atentie - Va atentjoneaza asupra Ysepomnset Bac 06 Mere opreza — daju vam savete o
. Forsiktig - varsler deg om forhold som kan N ‘. 9 - Adverte sobre ci Precaugao — Avisa-o de circunstancias que . ! U p» A P ! Previdno - obves¢a nas o okolis¢inah, ki
Caution = o o circumstantelor care pot cauza KoTopble okolnostima koje bi mogle dovesti do ) «
que poderdo resultar em danos ao dispositivo.|  podem resultar em danos no dispositivo. M 5 lahko privedejo do poskodbe naprave.
MOTYT NPUBECTM K NOBPEXAEHUIO ostecenja uredaja

Nettovekt

Masa netto

Peso liquido

Peso liquido

Greutate netd

Bec HetTo

Neto tezina

Neto teza




Kéyttoindikaatiot: suurpaineliitantéletku on tarkoitettu
varjoaineen antoon. Laite on kertakayttdinen ja tarkoitettu
kaytettavaksi Bayer-ruiskupumppujen kanssa.

Vasta-aiheet: Naité laitteita ei ole tarkoitettu
moninkertaiseen kayttoon, ladkeinfuusioihin,
kemoterapiaan tai mihinkdan muuhun kayttéon,
johon niita ei ole maaritetty.

Myyntirajoitus: Yhdysvaltojen lain mukaan tdman
laitteen saa myyda ainoastaan laakari tai 1aakarin
maarayksesta.

Raportoi kaikki tdhan laitteeseen liittyvat vakavat
tapaukset Bayerille (radiology.bayer.com/contact) ja
paikalliselle eurooppalaiselle toimivaltaiselle
viranomaiselle (tai, mikali sovellettavissa, sen maan
asianmukaiselle valvovalle viranomaiselle, jossa tapaus
tapahtui).

A Varoitukset

+ limaembolia voi aiheuttaa potilaan kuoleman
tai vakavan vamman. Ala liité potilasta
ruiskupumppuun, ennen kuin kaikki ilma on poistettu
ruiskusta ja nestevaylasta. Lue lataamista ja
MEDRAD® FluiDots-ilmaisimien kayttéa
(tarvittaessa) koskevat ohjeet huolellisesti
ilmaembolian riskin pienentédmiseksi.

*  Tuotteen uudelleenkaytto saattaa johtaa
biologiseen kontaminaatioon, tuotteen
vaurioitumiseen ja/tai hairidihin sen
suorituskyvyssa. Havita kertakayttovalineet
asianmukaisesti kayton jalkeen, tai jos on voinut
tapahtua kontaminaatiota.

* Huomaa kertakéyttoiseksi merkittyjen laitteiden
osalta: Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoon. Ei saa steriloida uudelleen,
kéasitella uudelleen tai kdyttaa uudelleen.
Kertakayttolaitteet on suunniteltu ja validoitu
vain kertakdyttoon. Kertakayttoisten laitteiden
uudelleenkayttd aiheuttaa laitteen rikkoutumisriskin
seka riskeja potilaalle. Mahdollinen laitteen
rikkoutuminen voi johtua merkittavasta
komponentin kulumisesta pitkaaikaisen kayton
seurauksena, komponentin toimintahairiésta ja
jarjestelman rikkoutumisesta. Mahdollisia
potilaaseen kohdistuvia riskeja ovat laitteen
toimintahairidsté johtuva vammautuminen tai
infektiosta johtuva vammautuminen, silla laitetta ei
ole validoitu puhdistettavaksi tai uudelleen
steriloitavaksi.

+ El saa kayttaa, jos steriili pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Jos pakkaus on avonainen tai
vahingoittunut, tai jos kaytetdan viallisia osia,
seurauksena voi olla potilaan tai kayttdjan vamma.
Tarkista ennen jokaista kayttokertaa, ettei
pakkauksen sisdlléssa tai pakkauksessa ole
havaittavissa vikoja.

+ Jos varjoainetta vuotaa tai letkuun syntyy repedma,
seurauksena voi olla potilaan tai kdyttadjan vamma.
Varmista, etté nestevayla on auki. Ala ylita
pakkauksen etuosaan merkittyja painerajoja. Jos
nestevaylassa kaytetadn suurempaa painetta tai
siind on tukkeuma, varjoainetta voi vuotaa, tai
litdntaletkuun syntya repedma.

. Taman tuotteen PVC-letku siséltad DEHP-kemikaalia,
jonka on todettu Kalifornian osavaltiossa aiheuttaneen
syntymavaurioita ja muita suvunjatkamiseen
kohdistuneita hairiita.

+  Taman tuotteen PVC-letku sisaltdd DEHP-
kemikaalia. Adrimmaisen suurten ftalaattiannosten,
kuten DEHP:n, on todettu aiheuttaneen
syntymavikoja koe-eldimilla. Vaikka saatavissa on
vain rajoitetusti tieteellista dataa ftalaattien
vaikutuksesta ihmisilla, terveysviranomaiset
suosittelevat, etta lasten ja imettévien tai raskaana
olevien naisten altistumista naité yhdisteita

sisaltaville valineille pitaisi rajoittaa mahdollisimman
paljon.

+  DEHP on my6s erityista huolta aiheuttavien
aineiden (SVHC) ehdokaslistalla EY-méaarayksen
1907/2006 artiklan 59 mukaisesti koskien
kemikaalien rekisterdintia, arviointia, rajoitusta ja
lupamenettelya (REACH).

Lisatietoja DEHP:sta on sivulla www.medrad.com/DEHP

Aineen CAS- EK-

nimi numero |[numero
Di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti 117-81-7 | 204-211-0
(DEHP)

A Tarkeaa

» Jos asennusta ei tehda oikein, seurauksena voi olla
laitevaurio. Tarkista, etta kaikki litdnnat ovat tiukat,
mutta ala kirista liilkaa. Nain minimoit vuodot, huonot
litdnnat
ja laitevauriot.

«  Katso liséohjeita ruiskupumpun kayttdohjekirjasta.

Liitantdletkun asentaminen
1. Poista liitantaletku pakkauksesta.

2. Kiinnita liitantaletku ruiskuun ja varmista, etta liittimen
luer-kanta on lujasti paikallaan ruiskun karjessa.

Huomautus: Suurpaineliitdntaletku sisaltda Sherlock*-
liittimen, jonka avulla se on helppo irrottaa. Voit kytkea
letkun kaantamalla, kunnes tunnet sisdanrakennetun o-
renkaan vastuksen, ja kierra sitten viela 1/4 kierrosta.
Tarkista ennen ruiskuttamista, ettd molemmat liitdnnat
ovat lujasti paikallaan.

3. Tarkista, etta letku ei ole mutkalla ja etta siina
ei ole esteita.

4. Esitayta litantaletku ja varmista, etta ilma
on poistunut.

5. Kiinnita liitantaletku sisdanvientivalineeseen.

[oooo

*Sherlock on Merit Medical Systems, Inc. -yhtién
rekisterdity tavaramerkki.

POLSKI

IWstep: Nalezy zapoznaé sie z informacjami zawartymi w
tej broszurze. Ich zrozumienie pomoze w prawidiowym
uzytkowaniu wysokocisnieniowych rurek tgczacych.

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa:
Wysokoci$nieniowa rurka fgczgca jest przeznaczona do
stosowania przez personel medyczny majgcy
odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie w zakresie
procedur i technik angiograficznych.

Przeznaczenie: Wysokoci$nieniowa rurka faczaca jest
przeznaczona do stosowania w trakcie podawania srodka
kontrastujacego. Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do
jednorazowego uzytku i wytacznie ze wstrzykiwaczami firmy
Bayer.

Przeciwwskazania: Niniejsze urzadzenie nie jest

10

przeznaczone do wielorazowego uzytku, wstrzykiwania
lekoéw, stosowania chemioterapii, ani zadnego innego

zastosowania, ktére nie zostato okreslone jako wskazanie.

Ograniczenia sprzedazy: Prawo federalne USA
ogranicza sprzedaz niniejszego urzgdzenia wytacznie do
sprzedazy przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Nalezy zgtaszac firmie Bayer (radiology.bayer.com/
contact) oraz odpowiednim, lokalnym wtadzom w
Europie (lub w stosownych przypadkach odpowiednim
organom nadzorujgcym w kraju, w ktérym wystgpit
incydent) wszelkie powazne incydenty, ktére wystgpity w
zwigzku z niniejszym urzadzeniem.

A Ostrzezenia

«  Zator powietrzny moze spowodowac $mier¢ lub
powazne uszkodzenie ciata pacjenta. Nie nalezy
podigczac pacjenta do wstrzykiwacza, dopoki
uwiezione powietrze nie zostanie catkowicie
usuniete ze strzykawki i $ciezki ptynu. Nalezy
starannie przeczytac instrukcje tadowania oraz

uzywania wskaznikow MEDRAD® FluiDots (jesli
majg zastosowanie w danym przypadku) w celu

ograniczenia ryzyka powstania zatoru powietrznego.

*  Ponowne uzycie niniejszego produktu moze
spowodowac zanieczyszczenie biologiczne,
zniszczenie produktu i/lub jego nieprawidiowe
dziatanie. Usuwac¢ we wtasciwy sposoéb sprzet
jednorazowy po jego uzyciu lub gdy zachodzi
podejrzenie zanieczyszczenia produktu.

* W przypadku urzadzen oznaczonych do
jednorazowego uzytku nalezy zwréci¢ uwage:
Ten produkt jest przeznaczony wylacznie do
jednorazowego uzytku. Nie resterylizowaé, nie
przetwarza¢ ani nie uzywac powtornie.
Urzadzenia jednorazowe sa zaprojektowane i
przeznaczone wylacznie do jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie urzadzenia
jednorazowego uzytku stwarza ryzyko awarii
urzadzenia i zagrozenie dla pacjenta. Potencjalna
awaria urzgdzenia obejmuje znaczne zuzycie
komponentéw poprzez dtugotrwate uzycie, wadliwe
dziatanie komponentéw oraz awarig systemu.
Potencjalne zagrozenia dla pacjenta obejmujg uraz
spowodowany wadliwym dziataniem urzgdzenia lub
zakazenie, poniewaz urzadzenie nie zostato
przeznaczone do oczyszczania ani resterylizacji.

« Nie uzywagé, jezeli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Moze doj$¢ do urazu pacjenta lub
operatora, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone, lub jesli zostaty uzyte uszkodzone
komponenty. Sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie i
jego zawarto$¢ przed kazdym uzyciem.

+ Do uszkodzenia ciata pacjenta lub operatora moze
dojs¢ z powodu wycieku $rodka kontrastujgcego
lub przerwania ciggto$ci rurek tagczgcych. Nalezy
upewni¢ sig, ze $ciezka plynu jest otwarta; nie
wolno przekracza¢ ci$nien podanych na przedniej
czesci opakowania. Zastosowanie zbyt wysokich
wartosci cisnien lub obecno$¢ zatoréw na $ciezce
ptynu moze spowodowac powstanie przecieku lub
przerwania ciggtosci rurki tgczacej.

*  Rurki PCV wchodzace w sktad niniejszego produktu
zawierajg DEHP, substancje chemiczng uznang
przez stan Kalifornia za powodujgcg wrodzone wady
ptodu lub inne szkody zwigzane z rozrodczoscig.

*  Rurki PCV wchodzace w sktad niniejszego produktu
zawierajg DEHP; w badaniach na zwierzetach
wykazano, ze bardzo wysokie dawki ftalanéw takich
jak DEHP, moga by¢ przyczyng wad wrodzonych u
zwierzat laboratoryjnych. Pomimo braku
wystarczajgcych danych naukowych dotyczacych
wplywu ftalanéw na organizm cztowieka,
odpowiednie wtadze w dziedzinie ochrony zdrowia
zalecajg ograniczenie ekspozycji dzieci, kobiet

karmigcych oraz w cigzy na urzadzenia zawierajgce
wspomniane wyzej substancje.

«  DEHP nalezy réwniez do substancji kandydujgcych
do umieszczenia na liscie substancji wzbudzajgcych
bardzo duze obawy (SVHC) zgodnie z artykutem 59
Rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwole i
stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliéw (REACH).

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczace
DEHP, nalezy odwiedzi¢ serwis internetowy
www.medrad.com/DEHP

Nazwa Numer |Numer EC

substancji CAS
di(2-etylheksyl) ftalan (DEHP) | 117-81-7 | 204-211-0

A\ Przestrogi

. Moze doj$é do uszkodzenia elementu,
jesli nie zostat on wiasciwie zainstalowany. Upewni¢
sie, ze wszystkie podtgczenia sg szczelne; nie
dokrecac na site. Utatwi to minimalizacje
przeciekdw, roztgczen oraz uszkodzen elementow.

*  Szersze instrukcje znajdujg sie
w podreczniku uzytkownika wstrzykiwacza.

Instalacja rurki taczacej
1. Wyjaé rurke taczgca z opakowania.
2. Zamocowac rurke tgczacg do strzykawki,

upewniajgc sie, czy tgcznik luer jest solidnie
osadzony na koncoéwce strzykawki.

Uwaga: Wysokocisnieniowe rurki fgczace zawierajg zamek
typu Sherlock*, umozliwiajgcy tatwe roztgczanie. Aby
potgczy¢ rurki, przekrecic do wyczuwalnego oporu ze
strony zintegrowanego pierscienia typu o-ring,

a nastepnie dokreci¢ jeszcze o 1/4 obrotu. Przed
rozpoczeciem wstrzykiwania nalezy upewnic sie,

ze oba potgczenia zostaty poprawnie zabezpieczone.

3. Sprawdzi¢, czy rurki nie sg zagiete albo zatkane.
4. Przeptukac rurke taczacy i upewnic sie, ze nie
zawiera ona pecherzykéw powietrza.

5. Zamocowac rurke tgczacg do urzgdzenia
wprowadzonego do zyly.

[oooo

*Sherlock jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy
Merit Medical Systems, Inc.

PORTUGUES (BRASILEIRO)

lintrodugao: Leia as informagdes contidas neste folheto.
As informagdes contidas aqui o ajudardo a operar
adequadamente o tubo de conexao de alta pressao.

Aviso Importante sobre Seguranga: O Tubo de
Conexao de Alta Pressao deve ser utilizado por
profissionais de satude com treinamento e experiéncia
adequados em procedimentos e técnicas angiograficos.

Indicagdes de uso: O Tubo de Conexao de Alta
Pressao destina-se a ser utilizado para o fornecimento
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de meio de contraste. O dispositivo deve ser utilizado
uma unica vez, apenas com Injetores da Bayer.

Contraindicagdes: Estes dispositivos ndo se destinam
a mais de um uso, quimioterapia nem a qualquer outro
uso para o qual ndo seja indicado.

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).

A Adverténcias

*+ A embolia gasosa pode causar lesao fisica
grave ou 6bito 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 para preenchimento e

uso dos indicadores MEDRAD® FluiDots (quando
aplicavel) para reduzir
a possibilidade de embolia gasosa.

*  Areutilizagao deste produto pode levar
a contaminagao biologica, degradagao do
produto e/ou problemas no desempenho do
produto. Descarte os itens descartaveis
adequadamente ap6s seu uso ou caso haja alguma
possibilidade de ter havido contaminagao.

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

* Nao use se o pacote estéril estiver aberto ou
danificado. Se a embalagem estiver aberta ou
danificada, ou se forem utilizados componentes
danificados, podera haver risco de les3o fisica ao
paciente ou ao operador. Examine visualmente o
contetido e a embalagem antes do uso.

. Pode ocorrer acidente com o paciente ou o
operador se houver vazamento do meio ou
rupturas no tubo. Verifique se o percurso do liquido
esta desimpedido; ndo ultrapasse as pressoes
indicadas na parte frontal da embalagem. A
aplicagéo de presséo acima da indicada ou
obstru¢des no percurso do liquido podem resultar
em vazamentos ou rupturas no tubo de conexao.

* O tubo de PVC deste produto contém DEHP, uma
substancia quimica considerada, no estado da
Califérnia, potencialmente capaz de causar defeitos
congénitos ou outros problemas reprodutivos.

* O tubo de PVC deste produto contém DEHP, e ha
relatos de que doses extremamente altas de
ftalatos, como o DEHP, causam defeitos congénitos
em animais usados em pesquisas. Embora haja um
numero limitado de dados cientificos sobre o efeito
de ftalatos em seres humanos, as autoridades
sanitarias recomendam minimizar o quanto possivel
a exposicao de criancas e mulheres gestantes ou
lactantes a dispositivos que contenham tais
compostos.

* O DEHP também é uma substancia que consta da
lista de substancias SVHC (Substances of Very
High Concern - substancias de cuidado muito
elevado), conforme o Artigo 59 da NORMA (EC-

Comunidade Européia) niumero 1907/2006
referente ao registro, avaliagdo, autorizacgéo e
restricdo de substancias quimicas (REACH -
Registration, Evaluation, Authorization and
Restriction of Chemicals).

Para obter mais informagdes sobre o DEHP, acesse
www.medrad.com/DEHP

Nome da Numero |Numero

substancia CAS da EC
(Comisséao
Europeia)

Bis (2-etil-hexil) ftalato
(DEHP)

117-81-7 | 204-211-0

A Precaucgodes

Os componentes podem ser danificados

se ndo forem instalados corretamente. Verifique se
todas as conexdes estdo seguras. Nao aperte
demais. Isso ajuda

a minimizar vazamentos, desconexao e danos aos
componentes.

. Consulte o manual de operagéo da injetora para
obter informagdes adicionais.

Instalagao do Tubo de Conexao
1. Retire o tubo de conexdo da embalagem.

2. Conecte o tubo de conexao a seringa, verificando se
a conexao luer do tubo esta presa na ponta da
seringa.

Nota: O Tubo de conex&o de alta pressao inclui um
conector Sherlock* para facilitar a desconexao. Para
conectar o tubo, gire até sentir resisténcia do anel em O
integrado, depois gire mais 1/4 de volta. Antes de injetar,
verifique se ambas as conexdes estdo firmes.

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

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

5. Conecte o tubo de conexdo ao dispositivo de
entrada vascular.

[oooo

*Sherlock € marca comercial registrada da Merit Medical
Systems, Inc.

ESPANOL (LATAM)

lintroduccién: lea la informacién suministrada en este
folleto. Entender esta informacion le ayudara a utilizar
correctamente el tubo conector de alta presion.

Aviso de seguridad importante: el Tubo conector de alta
presion debe ser utilizado por profesionales médicos con la
capacitacion y experiencia adecuadas en técnicas y
procedimientos angiograficos.

Indicaciones de uso: el Tubo conector de alta presiéon
debe ser utilizado para la administracion de material de
contraste. El dispositivo esta indicado para un solo uso
con los inyectores de Bayer.

Contraindicaciones: estos dispositivos no fueron
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concebidos para varios usos, infusion de medicamentos,
quimioterapia ni para ningun otro uso distinto del 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 relacion 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 produjo el incidente).

A Advertencias

* Una embolia gaseosa puede provocar la muerte
o lesiones graves al paciente. No conecte el
inyector a un paciente hasta haber eliminado todo el
aire en la jeringa y la trayectoria del fluido. Lea con
atencion las instrucciones para cargar y usar los
indicadores MEDRAD® FluiDots (si correspondiese)
a fin de reducir la posibilidad de una embolia
gaseosa.

*  Lareutilizacion de este producto puede
provocar contaminacion biolégica, degradacion
del producto o problemas con el rendimiento del
producto. Deseche adecuadamente los articulos
descartables después de usarlos o si
existe alguna posibilidad de que se haya producido
contaminacion.

* Respecto de los dispositivos clasificados como
de un solo uso, tenga en cuenta lo siguiente:
este producto esta indicado para un solo uso.
No reesterilizar, reprocesar ni reutilizar. Los
dispositivos desechables han sido 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 que no se ha
certificado que el dispositivo esté limpio y
reesterilizado.

* No use el dispositivo si el paquete estéril esta
abierto o dafado. El paciente o el operador
podrian sufrir lesiones si el paquete esta abierto o
dafiado o si los componentes han sido usados.
Inspecciones visualmente el contenido y el paquete
antes de cada uso.

«  Elpaciente o el operador pueden sufrir lesiones si
existen fugas del material de contraste o roturas
en la tuberia. Asegurese de que la trayectoria del
fluido esté libre de oclusiones; no supere los
valores de presion indicados en el frente del
paquete. El uso de valores de presion mayores o
la presencia de oclusiones en la trayectoria del
fluido pueden producir fugas o roturas en el tubo
conector.

* Los tubos de PVC de este producto contienen
DEHP, una sustancia quimica que, a juicio del
estado de California, puede provocar defectos de
nacimiento u otro tipo de dafos reproductivos.

* Los tubos de PVC de este producto contienen
DEHP. Se ha reportado que dosis extremadamente
altas de ftalatos, tales como el DEHP, han
provocado defectos de nacimiento en animales
utilizados en investigaciones. Si bien los datos
cientificos disponibles sobre el efecto de los ftalatos
en seres humanos son limitados, las autoridades
sanitarias recomiendan que la exposicién a
dispositivos que contengan estos compuestos sea
reducida al minimo posible en el caso de nifios y
mujeres embarazadas o que estén amamantando.

+  EI DEHP también es una sustancia de posible

inclusion en la lista de Sustancias de muy alta
preocupacion (SVHC, por sus siglas en inglés) de
acuerdo con el Articulo 59 de la
REGLAMENTACION (CE) N.° 1907/2006 respecto
del registro, evaluacion, autorizacion y restriccion
de sustancias quimicas (REACH, por sus siglas en
inglés).

Para obtener mas informacion sobre el DEHP, visite el

sitio www.medrad.com/DEHP

Nombre de Numero |NUmero
la sustancia CAS EC

Di (2-etilhexil)ftalato (DEHP) [117-81-7 [204-211-0

A Precauciones

«  Silos componentes no estan instalados
correctamente pueden resultar dafiados. Asegurese
de que las conexiones estén bien firmes, pero no
excesivamente apretadas, con el objeto de evitar
fugas, desconexiones y dafios de los componentes.

. En el Manual de funcionamiento del inyector
encontrara instrucciones mas completas.

Instalacion del tubo conector
1. Reitre el tubo conector del paquete.

2. Retire el tubo conector a la jeringa, asegurandose
de que el accesorio luer
del conector esté correctamente fijado
a la punta de la jeringa.

Nota: el tubo conector de alta presion incluye un
conector Sherlock™ para una facil desconexién. Para
conectar el tubo, girelo hasta que sienta la resistencia de
la junta térica integrada y, a continuacion, gire 1/4 de
vuelta mas. Verifique que ambas conexiones estén
firmes antes de proceder a la inyeccion.

3. \Verifique que la tuberia no esté curvada
ni obstruida.

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

5. Adjunte el tubo conector al dispositivo de entrada
vascular.

[oooo

*Sherlock es una marca registrada de Merit Medical
Systems, Inc.

NORSK

Innledning: Les informasjonen i denne brosjyren. Det er
viktig a forsta denne informasjonen for & kunne bruke
hayttrykkskoblingsslangen pa riktig vis.

Viktig sikkerhetsmelding: hayttrykkskoblingsslange
skal kun brukes av medisinske fagfolk med
tilfredsstillende oppleering i og erfaring med
angiografiske prosedyrer og teknikker.

Bruksanvisning: hayttrykkskoblingsslange er beregnet
pa administrering av kontrastmidler. Enheten er indisert
for kun engangsbruk med injektorer fra Bayer.

Kontraindikasjoner: Disse enhetene er ikke beregnet pa
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