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Uzmanibu! Skatit bridinajumus un
piesardzibas pasakumus lietoSanas
instrukcijas, kas ieklautas katra kartona
iepakojuma.

Démesio: 2. jspéjimus ir atsargumo
priemones kiekvienoje pakuotéje pridétose
Naudojimo instrukcijose.

Bumarie: OcapreTe ce Ha
NpeyNpezyBaraTa i MepkTe 3a
NPeTNasnMBOCT Ha ynaTcTeoTo 3a ynotpeta,
cnakysaHo B0 CeKoja kyTija.

Vikig: Se advarsler og forsiktighetsregler i
bruksinstruksjonene som felger med i hver
eske,

Uwaga: Nalezy zapoznat sie z ostrzezeniami i
przestrogami zawartymi w Instrukcji uzycia
zZnajdujacej sig w kazdym kartonie.

Atengao: Consulte as adverténcias e
precaugdes nas Instrugdes de Uso que
acompanham cada caixa,

IERIMERER

Nepirogéniska skidruma cel$

Nepirogeninio skysio kelias

HenvporeHa nateka Ha Te4HOCTH

|kke-pyrogen vaeskebane

Sciezka plynu niepirogenna

Percurso de liquido no pirogénico

SO —InEREEG . ISHIAL TVBE (48 (C

Nelietojiet, ja iesainojums ir atvérts vai bojats.

Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista arba

Henojre £a KopHCTHTE aK0 MakyBareTo &

Ma ikke brukes hvis pakken er apnet eller

Nie nalezy uzywat jezeli opakowanie jest

Nao utiizar se a embalagem estiver aberta ou

SR EHE =

{ERULRVTLEE, atidaryta OTBOPEHO UM OLUITETEHO. skadet otwarte lub uszkodzone danificada
—[EIRY OER Vienai lietoSanas reizei Tik vienkartinis Camo 3a eaHokpaTHa ynotpe6a Bare til engangsbruk Tylko do jednorazowego uzytku Néo reutilizar Uso Unico
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EER Izlietot fidz: Tinka naudot iki Pok Ha Tpaetbe Brukes for Nalezy uzy¢ przed Utiizar antes de
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CTepunanparo o oMo Ha 3pavetee

Sterilisert med stréling.

Wysterylizowano przez napromienienie

Esterilizado por radiag&o.
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Norada, ka 3T ierice atbilst Eiropas

Rodo, kad prietaisas atitinka Europos

Ykaxysa fieka ypesor e B0 COrmacHocT co

Angir at enheten imatekommer kravene i EF-

Oznacza, ze urzadzenie spetnia wymogi

Indica a conformidade do dispositivo com os

N “ ! o medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB 6aparwata Ha Esponckara aupeKTusa 3a b Europejskiej Dyrektywy w Sprawie Wyrobow |requisitos da Diretiva Européia de Dispositivos
797 (CHELET. Medicinisko ieriéu Direktivai 93/42/EEK B, oo oo SAAOEES direktivet for medisinsk utstyr -93/42/EEC Vidyomyeh SYADEEG P
ZOmE#EEIC 8o pusi uz augiu Sia puse aukstyn OBaa cTpaHa Harope Denne side opp Ta strona do gory Este lado para cima
KRR Sargat no mitruma Laikyti sausai [a ce yyBa cyso Behold Ter Choni¢ przed wilgocig Manter seco
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PlistoSs, rikoties uzmanigi!

Gali suduzti, elgtis atsargiai

Kpwnwso, nocranysajre BHUMATeNHO

Skjort, handteres med forsiktighet

Zawarto$¢ krucha, obchodzi¢ sig ostroznie.

Frégil, manuseie com cuidado

ERESAEE SR

Skatiet lietosanas instrukciju

és naudojimo

ce co ynarcraoTo sa ynoTpeba

Se bruksanvisningen

Zapozna sig z instrukeja uzycia

Ver as instrugdes de uso
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BRETA

Nesterilizét atkartoti

Nesterilizuoti pakartotinai

fla He ce CTEpATMIPA NOBTOPHO

Ikke Resteriliser

Nie sterylizowat ponownie

Néo reesterilize

Rx Only
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PEXOHIRESNTVET,
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Federala (ASV) likumdosana ierobezo s
ierices pardosanu - tikai praktiz&josiem
arstiem vai péc vinu pas(tijuma.

Pagal federalinius jstatymus (JAV) $is
prietaisas tik il

epepantuor 3akon (CAL) ja orparinysa

sveikatos prieziros specialistui arba pagal jo
nurodyma.

Ha 0BOj ypen OA CTpara Ha wnn
10 HapauKa Ha NMLEHLMPaHO 3IPABCTBEHO
nue.

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

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

Alegislagéo federal dos Estados Unidos
restringe a venda deste dispositivo por

profissionais médicos ou mediante pedido de

profissionais médicos.

I—0 /O ABREA,

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena.

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

OBnactex npeTcTasHiK 80 Esponckara
3aeprmya.

Autorisert representant i EU.

iel w Unii

autorizado na Comunidade

Europejskiej.

Europeia.

Razotajs

Gamintojas

Mponsaoguten

Produsent

Producent.

Fabricante

]
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Nav izgatavots no dabigas gumijas lateksa

Sudétyje néra natlralaus gumos latekso

He € HanpaBeHo 07 NPUPOHa ryMa narexc

Inneholder ikke naturgummilateks

Niewykonane z naturainej qumy lateksowej

Néo ¢ fabricado com latex de borracha natural

Warning
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Bridingjums - norada uz apstakliem, kas var
izraisit pacienta vai operatora traumu vai navi

Ispéjimas: praneSama apie aplinkybes, dél
kuriy pacientas arba operatorius gali bati
suzaloti arba mirti

MpeaynpepyBawe — Be cosetysa 3a

oKonHocTUTe Kou G Moxene Aa fosedat A0

MI0BPEAA W CMPT Ha NALMEHTOT Win
onepatopor.

Advarsel - varsler deg om forhold som kan
fare til skade eller ded pa pasienten eller
operateren.

Ostrzezenie - Ostrzega o

- Adverte sobre cir

mogacych spowodowac zranienie lub $mier¢
pacjenta lub osoby obsfugujacej urzadzenie.

que poderao resultar em lesGes ou morte do
paciente ou do operador.

Caution

ARG KECREZRETENNGET,

Piesardzibai - norada uz apstaliem, kuri var
izraisitierices bojajumus.

Démesio! pranesama apie aplinkybes, dél
kuriy prietaisas gali bt pazeistas.

Mepka Ha npernasnueoct — Be cosetysa 3a
OKOMHOCTUTE Kou B MOXene Aa Aoseaar Ao
owTeTyBatE Ha YpeaoT.

Forsiktig - varsler deg om forold som kan
fore tl skade p4 utstyret.

$rodki ostroznosci - Ostrzega o
okolicznosciach mogacych spowodowaé
uszkodzenie urzadzenia.

Precaugdes - Adverte sobre circunstancias
que poderdo resultar em danos ao dispositivo.

EHREE

Neto svars

Neto svoris

HeTo TexvHa

Nettovekt

Masa netto

Pesoliquido
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ENRIET—7 (NMC) (F#A Eh 5EAHTRE
IZHT 2 RRBOEMETAT2HDTT,

Nacionala atbilstibas zime apliecina produktu
atbilstibu attiecinamajiem tehniskajiem
noteikumiem.

Nacionalinis atitikties zenklas patvirtina

produkiy atikt;jiems taikomiems techniniams

reglamentams.

HauyoHanHara 03Haka 3a co0GpaaHoCT
nioTBpAyBa fieka MPOUIBOAMTE Ce BO
COMMACHOCT CO TEXHI|KUTE NPOMIMCH KoM CE
OfiHECYBaaT Ha HuB.

Det nasjonale samsvarsmerket sertifiserer at
produkter overholder tekniske forskrifter som

gelder for dem.

produky sa zgodne z obowiazujacymi dia nich

Krajowy znak zgodnosci potwierdza, ze

‘wymogami technicznymi

A Marca Nacional de Conformidade certifica a

conformidade dos produtos em relagéo as
regulamentagdes técnicas aplicaveis a eles.




Introducdo: Leia as informagdes contidas nestas instrucdes
de uso. A compreensao das informacdes o ajudara a utilizar a
MEDRAD Twist & Go seringa descartavel de forma adequada.

Aviso importante sobre seguranca: A MEDRAD Twist & Go
seringa descartavel deve ser utilizada apenas por profissionais
médicos qualificados com formacao e experiéncia adequadas
em procedimentos angiograficos e no uso do Sistema de
Injecdo MEDRAD™ Mark 7 Arterion. 0 manual de operagéo
contém as instrugdes para o uso adequado da injetora e da
seringa descartavel MEDRAD Mark 7 Arterion.

Assim como qualquer injetora, o uso da injetora/seringa
MEDRAD Mark 7 Arterion requer vigilancia por parte do
operador. As inspecoes visuais e as boas praticas durante a
configuragdo e o uso, bem como a conformidade com o
manual do operador continuam a ser os principais métodos
para limitar os riscos de presenca de ar durante a
administracéo do liquido.

Indicacdes de uso: A MEDRAD Twist & Go seringa
descartavel, o tubo de enchimento rapido e outros dispositivos
da Bayer foram projetados especificamente para uso tnico
com o sistema de inje¢do de contraste MEDRAD Mark 7
Arterion em estudos angiograficos.

Contraindicacdes: Este dispositivo ndo se destina ao uso em
quimioterapia nem a administragao de liquidos outros que nao
os agentes de contraste intravasculares e solugoes de infusao
comuns.

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacéo
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 ADVERTENCIA

Risco de Embolia Gasosa: Pode acarretar lesao grave
ou morte do paciente.

o (Certifique-se de que um operador seja designado
como responsavel pelo enchimento e recarga da
seringa. Nao deve haver troca de operador durante o
procedimento. Se a troca de operador for necessaria,
0 novo operador deve verificar se o ar foi expelido da
linha de infusdo.

e Assegure-se de que o0 paciente ndo esta conectado
durante a remogao do ar da seringa ou ao acionar ou
avancar o émbolo.

e Vire a cabeca injetora para a posicéo Purga (para
cima) durante o enchimento da seringa e a remogéo
doar.

¢ Apds o enchimento, remova todo o ar da seringa e de
todo e qualquer item descartavel.

¢ Bata suavemente na seringa apds o enchimento para
facilitar a remocéo do ar.

¢ Verifique se os indicadores MEDRAD® FluiDots estio
arredondados para assegurar-se de que o liquido
esteja presente na seringa.

Risco de Contaminacéo por Sangue. Pode acarretar
lesao grave ou morte do paciente e/ou operador.

¢ Tenha cuidado ao remover o0 ar da seringa. 0 uso de
ferramentas durante a remocao do ar pode danificar
componentes.

e Pressione o botdo Finalizagao 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.
¢ Qu gire o Botdo Manual em sentido anti-horario

para retrair o émbolo da seringa de 2 ml.

e Nao exceder 1200psi (8273kPa).

Risco de Contaminacao Bioldgica. Pode acarretar lesdo
grave ou morte do paciente e/ou operador.
¢ Descarte corretamente os itens descartaveis apos o
uso ou, caso tenha ocorrido contaminagao, durante a
configuragdo ou uso.

A ADVERTENCIA

Para dispositivos destinados a uso tnico, observe o
seguinte: este produto se destina somente a uso tnico.
Nao reesterilize, reprocesse nem reutilize. Dispositivos
descartaveis sao projetados e validados somente para
uso unico. A reutilizacdo 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 deterioracdo significativa do componente com o
uso prolongado, funcionamento inadequado do
componente e falha do sistema. Os riscos potenciais para
0 paciente incluem lesdes devidas ao funcionamento
inadequado do dispositivo ou infecgao, ja que o dispositivo
nao é validado para ser limpado nem reesterilizado.

A

Risco de Contaminagdo Ambiental. Pode acarretar
lesao ao paciente e/ou operador.
¢ 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 lesao fisica ao
paciente ou ao operador. Examine visualmente o
conteiido e a embalagem antes do uso.
¢ Siga os procedimentos da técnica estéril;
especificamente, mantenha a esterilidade da
ponta da seringa e do émbolo, bem como da
superficie interna do barril da seringa e do Tubo
de Enchimento Rapido.
¢ Nao raspe o contraste seco e potencialmente
contaminado nas reentrancias durante a
instalacao da seringa.
¢ Nao reutilize os itens descartaveis.

Risco de Contaminacéo Bacteriana. Pode acarretar
lesao ao paciente e/ou operador.
¢ Use imediatamente as seringas carregadas.
¢ Nao armazene seringas carregadas para uso
posterior.
¢ Descarte as seringas carregadas nao utilizadas.

INSTALAGAO DA SERINGA

Antes de instalar uma seringa, certifique-se de que o sistema
esteja ligado e de que a bracadeira de pressio esteja
instalada.

1. Verifique se 0 émbolo da seringa esta totalmente retraido.
Para retrair o émbolo, pressione o botdo Ativar (A) e
depois pressione as setas inversas (B) em Tira de
Enchimento (C).

31 Consulte a proxima pagina para enchimento, purga e remocao da seringa



OBSERVAGAO: A posicéo do dedo na Tira de Enchimento
determina a velocidade a que a seringa se retrai ou
avanca. Afaste o dedo do botdo Ativar para aumentar

a velocidade.

Abra a embalagem e retire a seringa.

Insira a seringa na Bragadeira de Presséo. Instale a
seringa com a chave de alinhamento da seringa elevada
(D) alinhada com o tridngulo (E) que esta na Bragadeira de
Pressdo.

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

Na cabeca injetora, pressione o botdo Ativar e pressione
as setas de avanco (G) na Tira de Enchimento para fazer
0 émbolo avancar completamente dentro da seringa.

ENCHIMENTO E REMOGAO DO AR DA
SERINGA

0Os operadores podem encher a seringa usando o botéo Tira de
Enchimento ou o botdo Enchimento Automatico.

1.

LU

Vire a cabeca injetora para a posi¢do Purga (para cima)
durante o enchimento da seringa e a remogao do ar.
Retire o Tubo de Enchimento Rapido da embalagem da
seringa.
Remova a tampa de protecdo da ponta da seringa e
reserve-a de modo a manter sua esterilidade.
Conecte a extremidade curta do Tubo de Enchimento
Rapido a ponta da seringa.
Insira a extremidade longa do Tubo de Enchimento Rapido
na fonte de liquido (normalmente meios de
contraste). Levante o frasco de contraste até que o Tubo
de Enchimento Rapido esteja totalmente inserido no
contraste.
OBSERVAGAO: Utilize o tubo de enchimento réapido da
Bayer ou dispositivo equivalente para reduzir o volume e
tamanho das bolhas de ar da seringa durante o
enchimento.E mais dificil remover as bolhas de ar quando
se usam tubos de diametro menor ou tubos de
comprimento superior a 25 cm (10 pol.).
Na cabeca injetora, pressione o botdo Ativar (A), e depois
pressione as setas inversas (B) na op¢éo Tira de
Enchimento (C) até que o sistema encha a seringa com o
volume de contraste desejado.
¢ Opcionalmente, na cabeca injetora, pressione o botdo
Ativar e depois pressione e solte 0 botdo Enchimento
Automatico (I). O sistema de injecdo MEDRAD Mark 7
Arterion enche a seringa com o volume de contraste
pré-selecionado e na velocidade pré-ajustada. O vol-
ume e a velocidade sdo configurados na guia Unidade
de Controle de Video.
Caso necessario, use a mao livre para bater suavemente
na base da bragadeira de pressdo e assim facilitar a
migrac&o das bolhas de ar restantes da seringa e do
émbolo para a ponta de seringa.
Observe atentamente os indicadores FluiDots para
garantir que o liquido esteja presente na seringa. Verifique
se os indicadores FluiDots 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 néo indicam
auséncia total de bolhas de ar na ponta da seringa.

O

Seringa cheia

-

Seringa vazia

32

10.
11.

12.

Remova todo o ar da seringa apds o enchimento. Gire o
Botao Manual (J) em sentido horario para remover o ar da
seringa.

Retire 0 Tubo de Enchimento Répido da ponta da seringa.
Verifique visualmente se todas as bolhas de ar foram
retiradas da seringa. Bata suavemente na seringa apos
0 enchimento para facilitar a remogao do ar.

0 sistema esta pronto para a instalagdo do Tubo Conector
de Alta Press@o (TAGHPCT) MEDRAD 7wist & Go. Caso

0 TAGHPCT ndo seja instalado neste momento, torne

a colocar a tampa de protecao estéril. Consulte 0 manual de
operacdo para obter especificagdes relativas ao TAGHPCT,
a conexao e a remogao do ar.

REMOGAO DA SERINGA

1.

Desconecte 0 conjunto de tubos descartavel do dispositivo
de entrada vascular, como um cateter ou bainha.
0 conjunto de tubos descartavel nio precisa ser
desconectado da seringa.
Pressione o botdo Finalizagéo 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.
¢ Qu gire o Botdo Manual em sentido anti-horario para
retrair o émbolo da seringa de 2 ml.
Abra o brago frontal.
Gire a seringa 1/4 de volta em sentido horario e puxe
suavemente para retira-la da Bragadeira de Pressdo.
Descarte a seringa com o conjunto de tubos descartaveis
em um recipiente para lixo hospitalar apropriado.
OBSERVAGAO: Depois que a seringa tiver sido retirada
da injetora e a cabeca injetora, girado para a posicao
Purga, a injetora emitira um sinal sonoro trés vezes € 0
émbolo sera retraido automaticamente para a posigéo
inicial. A opcao de Retracao Automatica deve estar ativada
para que esta caracteristica funcione.
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