EN Instructions for Use DE Gebrauchsanleitung EL Odnyiec xpnong ES Instrucciones de uso ET Kasutusjuhend FI Kayttéohjeet FR Mode d’emploi
HR Upute za uporabu HU Haszn3lati itmutatd IT Istruzioni per l'uso KK Manaanany Hyckaynbirsl KO AHE X| &l LT Naudojimo instrukcija
MK ¥YnaTtctBo 3a ynotpeba NL Gebruiksaanwijzing NO Bruksanvisning PB Instrucdes de uso PT Instrucoes de utilizacdo RO Instructiuni de
utilizare RU UHcTpykumna no npumeHeHunto SR Uputstvo za upotrebu SV Bruksanvisning TR Kullanma Talimati UK IHcTpykuii 3 ekcnnyaTtauii

English 14
REF I% c € Deutsch 14
@ ® @ Rx Only 2797 Francais 14
EN Dual Check Valve Transfer Set DE Transfer-Set mit doppeltem Riickschlagventil Italiano. 15
EL Set petadopdc dinhrig BoABidog eAéyxou ES Equipo de transferencia con EAAnviKka 15
vélvula antirretorno doble ET Kahe tagasil6ogiklapiga tilekandekomplekt Svenska 16
FI Kaksoissulkuventtiililld varustettu siirtosarja FR Kit de remplissage a double Nederlands 16
valve anti-reflux HR Komplet za s dvostrukim nepovratnim ventilom HU Transzfer Suomi 16
készlet kett8s visszacsapd szeleppel IT Set di trasferimento con doppia valvola di Portugués (Europeu) 17
A ritegno KK Koc kepi knananasl TackiManaay xuHarsl KO 52 N3 #E HE A| Norsk 17
QvTS . E LT Perkélimo rinkinys su dvigubuoju atbuliniu voZtuvu MK CeT 3a npeHoc Ha Espafiol (Espafia) 18
410 (e} TEUYHOCT CO 1BOeH KOHTporieH BeHTUN NL Transferset met dubbele terugslagklep Tiirkce 18
NO Overfgringssett med dobbel tilbakeslagsventil PB Equipo para Transferéncia RomAns 18
n de Solugdo Medrad PT Conjunto de transferéncia de valvula de retencdo dupla
RO Set de transfer cu supap3 dubl3 de control RU Jlurusa gns nepennsaHus Magyar 19
C ABOlHbIM 0bpaTHbIM KnanaHoMm SR Komplet za prenos sa dvostrukim kontrolnim Pycckmit 19
ventilom SV Overféringssats med dubbla stoppventiler TR Ciftli Cekvalf Transfer Seti Portugués (Brasileiro) 20
UK Cuctema gna nepenuBaHHA 3 NOABIMHUM 3BOPOTHUM KianaHOM Hrvatski 20
EN MR Transfer Set DE MR-Transfer-Set EL Zet petadopag MR ES Equipo de transferencia ;:Sazma 22
para RM ET MRT lilekandekomplekt FI MR-siirtosarja FR Kit de remplissage IRM N
A HR Komplet za prijenos za MR HU MR transzfer készlet IT Set di trasferimento RM eh=0f 21
MRTS KK MP Tackimangay xuHarsl KO MR S M E LT MR perkélimo rinkinys Lietuviy 21
<350 s MK MR Komnner 3a npeHecyBarbe NL MR-transferset NO MR-overfgringssett MakenoHcku 22
(2410 kPa) PB Equipo para Transferéncia de Solugdo Medrad PT Conjunto de transferéncia RM Srpski 22
RO Set de transfer RM RU JNTuHusa onsa nepenvearua npu MPT SR Komplet za prenos za .
STERILE[R| |MR SV MR-6verfringssats TR MR Transfer Seti UK Cuctema ana nepenvsas ans MP YkpaiHcbka 23

USA ONLY: A glossary of the symbols used on these sterile disposable products can be found on page 2 of these
Instructions for Use.
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YcTtaHOBKa NMMHUM ANA nepennBaHua

Tun wnpuya Yucno obopotos
FLSc

3aKpyuvBatoLencs 1/2
MycpTO

FLS ¢ pe3b6oBbiM

fyep 3/4

lMepen yCTaHOBKOW NMHUM ONs NepenuBaHus
ybeanTech B TOM, UTO LLNPUL NPUCOeanHeH

K MIHBEKTOPY, a r0f10BKa MHBEKTOPHaA
HanpaBsneHa BBepx. [nyH>ep wnpuua [omkeH
6bITb B CLieMeHNI C MOpLLHEM NHbBEeKTOpa 1
MOMTHOCTbHO BbIABUHYT Brepen.

YcraHoBka CVTS u MRTS

1. YT06bI MOAKNFOUNTE NTUHUIO ANA
nepenmBaHns, ycTaHoBUTe GpIIakoH C
KOHTPaCTHbIM CpefjCTBOM B fiep>KaTesib,
ynoanuTe KOMMavoK C Urnbl v BBeAnUTe Urny
BO driakoH.

2. YpanuTe 3aLiNTHble KOMMauky CO Wnpuua un
pa3bema Jlyep Tuna "mama" nuHun gna
nepenuBaHNA 1 MPUCOedUHIUTE CMCTEMY K
HaKOHeUHWKy LWNpuUa. YCTaHOBUTe HOBbIN
wnpuy.

3. inf 3anofHeHNs WNpuLa OTTAHUTe Ha3a[
nayH>kep / nopLueHs wnpuua. Mocne
3arofiHeHNs ynanuTe BO3OyX U3 LWUNpuua
U NIVUHUK NMOJAYM XKUOKOCTH.

Mpumeuanue. Bo Bpema paboTbl ABOIHOI

06paTHbLIA KNanaH MOXeT 130aBaTb CBUCTALLNN

3BYK, 0CO6@HHO MpW acnupauum KOHTPaCcTHOTO

CpeacTBa Unu yaaneHuy Bo3gyxa. 70 He

ABNAETCA NPU3HAKOM HeNCrnpaBHOCTM.

PORTUGUES (BRASILEIRO)

Introdugao: Leia as informagdes contidas
nesta secao. Compreender as informagdes 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 diagndstico.
Indicagdes de uso: O contetido deste pacote
deve ser usado para transferéncia de meio de
contraste para uma seringa.
Contraindicagdes: Estes dispositivos nao se
destinam a uso em vdrios pacientes, nem a
qualquer outro uso para o qual ndo seja
indicado.

Temperatura de armazenamento: 0 °C a +40 °C
Umidade de armazenamento: 10% a 90%
Temperatura de transporte: -20 °C a +60 °C
Umidade de transporte: 0% a 100%
Temperatura de manipulagao: +10 °C a +40 °C
Umidade de manipulagao: 20% a 90%
Relate qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagao a este dispositivo a Bayer
(radiology.bayer.com/contact; www.bayer.com.br)
e a autoridade competente local europeia (ou,
quando aplicdvel, a autoridade reguladora
apropriada do pais em que ocorreu o
incidente).

As informacoes de conformidade REACH
podem ser encontradas em
www.REACH.bayer.com. Para o correto
descarte no Brasil, favor consultar o site
https://www.radiologia.bayer.com.br/

/\Adverténcias

A embolia gasosa pode causar lesao fisica
grave ou a morte do paciente. Nao conecte
o0 paciente a injetora até que todo o ar tenha
sido expelido da seringa e do percurso do
fluido. Leia atentamente as instrugdes para
carregamento e utilizacdo dos indicadores
FluiDots MEDRAD® para reduzir a
possibilidade de embolia gasosa.

Poderd ocorrer a contaminagio bioldgica se
os itens descartdveis forem reutilizados ou
se houver falha na técnica de assepsia.
Descarte os materiais de forma adequada apds
0 uso.

No caso de dispositivos classificados para
uso linico, observe: Este produto se destina
a uma Unica utilizagdo. N3o reesterilize,
reprocesse nem reutilize. Dispositivos
descartdveis s3o projetados e validados
somente para uso Unico. A reutilizagcio de
dispositivos descartdveis de uso tnico 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 lesoes devidas ao
funcionamento inadequado do dispositivo ou
infecgdo, jd que o dispositivo nao foi validado
para ser limpado nem reesterilizado.

/\Adverténcias

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.

Podem ocorrer lesdes no paciente ou no
operador em consequéncia do uso de uma
torneira fechada durante umainjegao. Uma
torneira fechada pode causar condigdo de
sobrepressao, resultando em quebra

da seringa.

Haverad risco de lesdo fisica ao paciente ou
ao operador se ocorrer ruptura no tubo ou
algum vazamento do meio de contraste.
Garanta que o percurso do fluido esteja
aberto; obstrugdes no percurso do fluido
podem resultar em vazamentos ou rupturas
no equipo de transferéncia. Se o equipo de
transferéncia tiver um grampo de aberto,
feche-o apds encher a seringa para evitar
vazamentos do meio de contraste.

Haver4 risco de lesdo ao operador na
utilizacao do perfurador. Tenha cuidado ao
manusear e inserir o perfurador no frasco.

Precaucoes especiais: CVTS e MRTS

Podem ocorrer lesdes no paciente ou no
operador resultantes de danos avilvula de
retencao dupla. Nio utilize com taxas de
infusdo maiores que 4 mililitros por segundo.
Pressdo gerada por taxas de infusao mais
répidas pode danificar a vélvula de retengao
dupla, resultando em vazamentos ou
rupturas.

Podem ocorrer lesGes no paciente ou ho
operador resultantes de danos a vilvula
de retengao dupla. Nao usar com injetores
angiograficos ou aplicagdes de alta pressao/
dindamicas superiores a 350 PSI (2410 kPa).
Caso contrdrio, haverd risco de vazamentos
ou rupturas.

/\ Cuidados

Se a instalagcao 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.

shimanje.

Indikacije za upotrebu: sadrZaj ovog pakiranja
namijenjen je za prijenos kontrastnog sredstva u
Strcaljku.

Kontraindikacije: ovi uredaji nisu namijenjeni
za uporabu na viSe pacijenata niti za bilo koje
druge svrhe za koje nisu indicirani.

Radna temperatura: +10 °C — +40 °C

Radna vlaZnost: 20 % —90 %

Sve ozbiljne incidente povezane s ovim
uredajem prijavite tvrtki Bayer
(radiology.bayer.com/contact) i lokalnom
europskom nadleznom tijelu (ili, ako je
primjenjivo, odgovarajucem regulatornom
tijelu drzave u kojoj se dogodio incident).
Pojedinosti o sukladnosti s Uredbom REACH
mogu se pronadi na stranici
www.REACH.bayer.com

/\Upozorenja

Zracna embolija moze izazvati smrt ili
tesko ozlijediti pacijenta. Nemojte spajati
pacijenta na brizgaljku dok sav zrak nije
izbacen iz 3trcaljke i putanje tekudine. PaZljivo
procitajte upute za gu njenje i uporabu
indikatora MEDRAD™ FluiDots radi
smanjivanja mogucnosti zratne embolije.

BioloSka kontaminacija moZe biti
posljedica ponovne uporabe materijala za
jednokratnu uporabu ili nepridrZzavanja
sterilne tehnike. Materijale za jednokratnu
uporabu nakon uporabe odloZite u otpad na
pravilan nacin.

Za proizvode s oznakom za jednokratnu
uporabu imajte na umu sljedele: taj je
proizvod namijenjen samo za jednokratnu
uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati,
ponovno obradivati niti upotrebljavati vise
puta. Proizvodi za jednokratnu uporabu
namijenjeni su i odobreni iskljucivo za
jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba
proizvoda za jednokratnu uporabu
predstavlja opasnost od kvara proizvoda i
rizik za pacijenta. Mogudi kvar proizvoda
obuhvada znacajnu dotrajalost komponenti
uslijed dulje uporabe, neispravan rad
komponenti i kvar sustava. Mogudi rizici za
pacijenta obuhvacaju ozljede uslijed
neispravnog rada proizvoda ili infekciju jer
Ciscenje ili ponovna sterilizacija proizvoda
nisu odobreni.

Consulte o manual de operagaodoinjetore
as instrugoes de utilizagao da seringa para
obter mais instrugoes.

Nemojte upotrebljavati ako je sterilno
pakiranje otvoreno ili odteceno. Do ozljede
pacijenta ili rukovatelja moZe do¢i zbog
otvorenog ili o$tecenog pakiranja ili uporabe
o3tecenih komponenti. Vizualno pregledajte
sadrzaj i pakiranje prije svake uporabe.

Instalagdo do equipo de transferéncia

Tipo de seringa|Numero de voltas

F!.S com porca 1/2
giratoria

FLS com Ider 3/4
com rosca

Antes de instalar o equipo de transferéncia,
verifique se a seringa esta encaixada na
injetora e se a cabega injetora estd inclinado
para cima. O émbolo da seringa deve estar
completamente encaixado no pistaodainjetora
e na posigao completamente avangada.
Instalagao do CVTS e do MRTS

1. Conecte o equipo de transferéncia inserindo
o frasco de contraste ao suporte, remova a
tampa do perfurador e insira o perfurador no
frasco.

2. Remova as tampas protetoras da seringae o
Lier fémea do equipo de transferéncia e
acople a ponta da seringa. Instale uma nova
seringa.

3. Encha a seringa retraindo o pistao/émbolo da
seringa. Quando o enchimento terminar,
retire 0 ar da seringa e do percurso do fluido.

Observagao: a valvula de retengao dupla pode

produzir um som estridente durante

a operacao, principalmente ao aspirar ar de

contraste ou expelido. Isso € considerado

normal.

HRVATSKI

Uvod: procitajte informacije sadrzane u ovom
odjeljku. Razumijevanje tih informacija pomoci
¢e vam u rukovanju proizvodom na siguran
nacin.

VaZna sigurnosna obavijest: proizvod je
namijenjen da ga upotrebljavaju osobe koje su
pro3le odgovarajucu obuku te imaju iskustvo u
pretragama u kojima se izvodi dijagnosticko

Uporaba zatvorenog ventila za regulaciju
protoka tijekom ubrizgavanja moze
dovesti do ozljede pacijenta ili rukovatelja.
Zatvoreni ventil za regulaciju protoka moze
prouzroCiti stanje nadtlaka, Sto moZze dovesti
do puknuda Strcaljke.

Curenja kontrastnog sredstva ili puknuéa
cjev€ica mogu dovesti do ozljede pacijentaili
rukovatelja. Provjerite je li putanja tekucine
slobodna; zalepljenja u putanji tekucine
mogu prouzro€iti curenja ili pucanja na
kompletu za prijenos. Ako komplet za
prijenos sadrzi stezaljku za prignjecenje,
zatvorite stezaljku za prignjeCenje nakon Sto
ispunite Strcaljku kako bi se izbjeglo curenje
kontrastnog sredstva.

/A\Miere opreza

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

Dodatne informacije potrazite u prirucniku o
radu brizgaljke i uputama za uporabu
Strcaljke.

Instalacija kompleta za prijenos

Vrsta $trcaljke Broj okretaja
FLS sa zakretnim 1/2
priklju¢kom
FLS s luer prikljuckom 3/4
S navojima

Prije instalacije kompleta za prijenos provjerite
je li Strcaljka pri¢vrséena na brizgaljku te je i
glava brizgaljke nagnuta prema gore. Klip
Strcaljke mora biti u potpuno ispruzenom
polozaju i pri¢vricen na potiskivac brizgaljke.
Instalacija kompleta za prijenos s
dvostrukim nepovratnim ventilom (CVTS) i
kompleta za prijenos za MR (MRTS)

1. Komplet za prijenos spojite umetanjem
bocice s kontrastnim sredstvom u drzac,
uklonite poklopac Siljastog prikljucka
i umetnite Siljasti priklju¢ak u bocicu.

. Skinite zastitne poklopce sa Strcaljke
i Zenskog luer prikljucka na kompletu
za prijenos i pricvrstite na vrh Strcaljke.
Instalirajte novu Strcaljku.

. Napunite Strcaljku uvlacenjem pot|sk|vaca/
klipa strcaljke Kad zavrsite s punjenjem,
izbacite zrak iz Strcaljke i putanje tekudine.

Napomena: dvostruki nepovratni ventil mozda

Ce stvarati piskutavi zvuk tijekom rada, a

posebice pri uvlacenju kontrastnog sredstva ili

izbacivanju zraka. To se smatra normalnim.

EESTI

Sissejuhatus. Lugege selles jaotises olev teave
Labi. Teabe mdistmine aitab seadet turvaliselt
kasutada.

Oluline ohutusteatis. Seda seadet voivad
kasutada piltdiagnostiliste uuringute
valjadppe ja kogemusega isikud.
Néidustused kasutamiseks. Pakendi sisu

on ette nahtud kasutamiseks kontrastaine
edastamiseks siistlasse.

Vastundidustused. Neid seadmeid ei tohi
kasutada mitmel patsiendil, ega lihelgi muul
eesmargil, milleks need ndidustatud pole.
Tootemperatuur: +10 °C kuni +40 °C
T66-6huniiskus: 20% kuni 90%

Andke teada kdigist selle seadmega seotud
rasketest juhtumitest Bayerile
(radiology.bayer.com/contact) ja Euroopa
asjakohasele kohalikule asutusele (voi
vajaduse korral asjakohasele reguleerivale
asutusele riigis, kus juhtum toimus).
REACH-i vastavusteave on leitav veebisaidil
www.REACH.bayer.com.

N

w

Uporaba Siljastog prikljucka moZe dovesti
do ozljede rukovatelja. PaZljivo postupajte
pri uporabi i umetanju Siljastog prikljucka u
bocu.

/\Hoiatused

Ohkemboolia v6ib pohjustada patsiendi
surma voi tekitada talle raskeid vigastusi.
Arge Uihendage patsienti injektoriga enne
stistlast ja vedelikuteest kogu 6hu valjutamist.
Ohkemboolia vdimaluse valtlmlseks lugege
pohjalikult laadimise ja MEDRAD® FluiDots-
indikaatorite kasutamise juhtnodre.

Posebne mjere opreza:

komplet za prijenos s dvostrukim
nepovratnim ventilom (CVTS)

i komplet za prijenos za MR (MRTS)

Uhekordsete tarvikute korduskasutamine
voi aseptikanouete eiramine voib kaasa
tuua bioloogilise saastumise. Parast
kasutamist kdrvaldage iihekordsed tarvikud
nduetekohaselt.

OS3telenje dvostrukog nepovratnog ventila
moze dovesti do ozljede pacijenta ili
rukovatelja. Nemojte upotrebljavati s
brzinama protoka ve¢im od 4 milimetra po
sekundi. Pritisak koji stvaraju velike brzine
protoka moZe oStetiti dvostruki nepovratni
ventil, Sto dovodi do curenja ili pucanja.

Os3tecenje dvostrukog nepovratnog ventila
mozZe uzrokovati ozljedu pacijenta ili
rukovatelja. Nemojte upotrebljavati s
angiografskim brizgaljkama ili dinamickim
primjenama / primjenama s visokim tlakom
viSim od 350 PSI (2410 kPa). U suprotnome
moZe doci do curenja ili pucanja.

Uhekordseks kasutamiseks mirgistatud
seadmete puhul votke arvesse jargmist.
See toode on ette ndhtud ainult
iihekordseks kasutamiseks. Mitte
resteriliseerida, toodelda iimber ega
kasutada korduvalt. Uhekordselt
kasutatavad seadmed on loodud ja
kinnitatud vaid iihekordseks kasutamiseks.
Uhekordselt kasutatavate seadmete korduva
kasutamisega kaasnevad seadme rikke
vdimalus ja patsiendiriskid. Voimalike
seadmerikete hulka kuuluvad pikaajalise
kasutamise korral komponendi markimisvaame
kulumine, komponendi talitlushdire ja
suisteemi torge. Voimalike patsiendiriskide
hulka kuuluvad vigastused seadme
talitlushdire tottu voi infektsioon, kuna seade
ei ole kinnitatud puhastamiseks ega
resteriliseerimiseks.
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varumarken som tillhor och/eller ar registrerade av Bayer i USA och/eller andra Lander TR Isbu materyal Bayer'in onceden verilmis agik yazili rizasi olmadan
kopyalanamaz, gosterilemez, diizenlenemez veya dagitilamaz. Bayer, Bayer Cross, MEDRAD, Stellant, MEDRAD Stellant, FluiDots, ve MEDRAD FluiDots, Bayer'in
ABD'de ve/veya diger Ulkelerde sahip oldugu ve/veya Bayer'e tescilli olan ticari markalardir. UK Lleit maTepian 3a6opoHeHO BifTBOPOBATU, Bifobpa>kaTy,
3MiHIOBATN Ta PO3MOBCHOMXKYBATM 6€3 nonepenHLOi NMCbMOBOT 3roau KoMnaHii Bayer. Bayer, norotun komnaHii Bayer (6aliepiscbkuin xpect), MEDRAD, Stellant,
MEDRAD Stellant, FluiDots i MEDRAD FluiDots — ToBapHi 3HaKw, L0 HaneXaTb KomnaHii Bayer Ta (a6o) 3apeectpoBaHi Heto B CLLIA Ta (a60) B iHLLIMX KpaiHaX.
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REF REF
MRTS  CVTS

Argentina (AR)

Importado y distribuido por Bayer SA, Ricardo Gutiérrez 3652 -
B1605EHD - Munro - Buenos Aires - Argentina, Director Técnico:
José Luis Role, Farmacéutico, Autorizado por la ANMAT N°
PM-58-184, Estéril, Venta exclusiva a Profesionales e instituciones

Sanitarias, No re-utilizar

Brasil (BR)

Equipo para Transferéncia de Solugao Medrad,
Cada unidade de CVTS CONTEM: 1 Equipo para transferéncia de solugdo Medrad,
com valvula de retengéo dupla.

Equipo para Transferéncia de Solugdo Medrad,
Cada unidade de MRTS CONTEM: 1 Equipo para transferéncia de solugdo Medrad,
com valvula de retengéo dupla.

Importado por: Bayer S.A., Rua Domingos Jorge,

1100, CEP: 04779-900 - Socorro - Sdo Paulo - SP,

CNPJ: 18.459.628/0001-15, SAC: 0800-702-1241 — sac@bayer.com,
Resp. Téc.:Erika F. Maellaro R. — CRF-SP: 47.983,

Registro ANVISA n°: 80384380031

ESTERIL

“PROIBIDO REPROCESSAR”
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