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SSS-QFT

STERILE

A < 400 psi/2750 kPa

Single Syringe with QFT, 1-Syringe,
1-Quick Fill Tube

$SS-CTP-QFT

STERILE

A < 400 psi/2750 kPa

Single Syringe Tri-Pak with
QFT, 1-Syringe, 1-Connector Tube,
1-Prime Tube, 1-Quick Fill Tube

SSS-CTP-SPK

STERILE

A < 400 psi/2750 kPa

Single Syringe Tri-Pak with
Spike, 1-Syringe, 1-Connector Tube,
1-Prime Tube, 1-Spike

SDS-CTP-QFT

STERILE

A < 400 psi/2750 kPa

Dual Syringe Quad-Pak with
QFT, 2-Syringes, 1-Connector Tube,
1-Prime Tube, 1-Quick Fill Tube

SDS-CTP-SPK

STERILE

A < 400 psi/2750 kPa

Dual Syringe Quad-Pak with
Spikes, 2-Syringes, 1-Connector Tube,
1-Prime Tube, 2-Spikes



https://radiology.bayer.com/contact

Desconexion de una jeringa

1. Desconecte el juego de tubos desechables del dispositivo de acceso
vascular. No es necesario desconectar el juego de tubos desechables de
la jeringa.

2. Gire lajeringa aproximadamente 1/4 de vuelta en sentido antihorario y
tire de ella con cuidado para soltarla del cabezal inyector.

3. Deseche los recipientes de liquidos y la jeringa junto con el juego de
tubos desechables de acuerdo a la politica del centro.

NOTA: Cuando se quita la jeringa del inyector, el pistdn se retrae
automdticamente (en la mayoria de los modelos).

NOTA: Para poder quitar a jeringa, el iltimo movimiento del
piston debe ser de avance, que suele ser lo habitual. Si no puede
quitar la jeringa, gire el control manual del cabezal del inyector
aproximadamente una vuelta hacia adelante y repita el paso 2.

Instalacion del tubo conector

1. Saque el tubo conector del envase y quite
las tapas de proteccidn de las conexiones
Luer.

2. Compruebe que se ha expulsado todo el
aire de la jeringa.

3. Conecte el tubo conector a la jeringa
girandolo entre 1/4 y 1/2 vuelta como
maximo. No aplique demasiada fuerza
para instalarlo.

4. Compruebe que el adaptador Luer del conector estd bien sujeto a la
punta de la jeringa y que el tubo no esta doblado ni obstruido.

Si esta utilizando un tubo conector con un conector en T, conecte la parte

recta del conector en T al medio de contraste (jeringa A) y la extension a la

solucidn salina (jeringa B). Si el conector en T se conecta a la jeringa B, al
cebar no se podra llenar todo el tubo conector.

B A

5. Conecte el tubo de cebado al extremo del juego de tubos para el paciente
y cebe el tubo pulsando el botdn Prime (Cebar).

6. Asegrese de que se haya expulsado todo el aire.

7. Gire el cabezal del inyector hacia abajo.

8. Retire el tubo de cebado, conéctelo al paciente y pulse
Check For Air (Comprobar aire). @
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A Bayer se reserva o direito de modificar as especificagdes e os recursos aqui
descritos, ou descontinuar a fabricagao do produto ou servico identificado
neste documento a qualquer momento, sem prévio aviso ou obrigagao.
Entre em contato com seu representante autorizado da Bayer para obter
informag0es mais atualizadas.

Este material ndo pode ser reproduzido, exibido, modificado ou distribuido,
sem o consentimento prévio e expresso por escrito da Bayer.

Bayer, a cruz da Bayer, MEDRAD, MEDRAD Stellant, Stellant, MEDRAD
FluiDots e FluiDots sao marcas comerciais de propriedade e/ou registradas
pela Bayer nos Estados Unidos e/ou outros paises.

Outros nomes de marcas comerciais e de empresas mencionados aqui sao
propriedades de seus respectivos proprietarios e sao usados aqui unicamente
com finalidade informativa. Nao se deve inferir nem implicar nenhum
relacionamento ou aprovagao.

Indica o fabricante legal do dispositivo médico.
(Fabricante, 1SO 15223-1, Niimero de referéncia 5.1.1)

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
(Data de fabricagao, ISO 15223-1, Ntimero de referéncia
5.1.3)

Identifica o pais do fabricante dos produtos. (Pais do
fabricante, IS0 15223-1, Nimero de referéncia 5.1.11)

Indica a data depois da qual o dispositivo médico ndo
deve ser usado. (Data de validade, IS0 15223-1, Niimero
de referéncia 5.1.4)

Indica o cddigo do lote do fabricante que permite
identificar o lote. (Cddigo do lote, 1SO 15223-1, Niimero
de referéncia 5.1.5)
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Indica o niimero de catdlogo do fabricante para que o
dispositivo médico possa ser identificado. (Ntimero de
catalogo, IS0 15223-1, Niimero de referéncia 5.1.6)

Indica uma transportadora que possui informacdes
UDI - Unique Device Identifier (Identificagao Unica
de Dispositivos Médicos). (Identificacao Unica de
dispositivos médicos, IS0 15223-1, Niimero de
referéncia 5.7.10)

Indica um dispositivo médico que foi esterilizado por
radiacao. (Esterilizado com radiacao, IS0 15223-1,
Numero de referéncia 5.2.4)

STERILE

Indica um sistema tinico de barreira estéril. (Sistema
(inico de barreira estéril, IS0 15223-1, Niimero de
referéncia 5.2.11)

Indica um dispositivo médico que foi esterilizado por
radiacdo e indica um sistema unico de barreira estéril.
(Esterilizado por radiagdo, IS0 15223-1, Nimero de
referéncia 5.2.4 + Sistema tnico de barreira estéril, ISO
15223-1, Niimero de referéncia 5.2.11)

Indica um dispositivo médico que nao pode ser
esterilizado novamente. Proibido reprocessar. (Nao
esterilizar novamente, 1S0 15223-1, Niimero de
referéncia 5.2.6)




Para indicar a posicao vertical correta da embalagem de
transporte. (Este lado para cima, ISO 7000, Nimero de
referéncia 0623)

M Indica um dispositivo médico que nao é pirogénico. (Nao
pirogénico, 150 15223-1, Niimero de referéncia 5.6.3)

Indica um dispositivo médico que pode ser quebrado
ou danificado se nao for manuseado com cuidado.
(Frégil, manuseie com cuidado, 1SO 15223-1, Niimero
de referéncia 5.3.1)

Para indicar que o trajeto de fluidos ndo € pirogénico.
}7{ (Trajeto de fluidos nao pirogénico, IS0 15223-1, Niimero
S de referéncia 5.6.2 + Ntimero de referéncia 5.6.3)

Indica um dispositivo médico que precisa de protegao
contra umidade. (Mantenha seco, ISO 15223-1, Ndmero
de referéncia 5.3.4)

Para indicar o nimero de pegas na embalagem.
(Unidade de embalagem, IEC TR 60878, Niimero de
referéncia 2794)

Cuidado: A legislagao federal dos Estados Unidos
restringe a venda deste dispositivo por profissionais
médicos ou mediante pedido de profissionais médicos.
(Somente para uso con receita, Regra final da FDA -
Uso de simbolos na rotulagem, Niimero do registro
FDA-2013-N-0125)

Rx Only

Indica que a embalagem deve/pode ser reciclada.
(Reciclagem de papelao ondulado)

ADVERTENCIA: Alerta para circunstancias que podem
provocar ferimento ou morte do paciente ou do
operador.

Adverténcia
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Indica que a embalagem ondulada deve/pode ser
reciclada. (Reciclagem de papeldo ondulado; Norma da
Reptiblica Popular da China para a industria eletronica,
S)/T 11364)

CUIDADO: Alerta para circunstancias que podem

Cuidado provocar danos ao dispositivo.

Indica um dispositivo médico que nao deve ser utilizado
se a embalagem tiver sido danificada ou aberta e que

0 usuario deve consultar as instrugdes de uso para
obter informag@es adicionais. (Nao use se a embalagem
estiver danificada e consulte as instrucdes de uso, ISO
15223-1, Ntimero de referéncia 5.2.8)

Para indicar a massa. Para identificar uma fungao
relacionada a massa. (Massa; peso, ISO 7000, Niimero
de referéncia 1321B)

Indica a necessidade do usuario consultar as instrugoes
de uso. (Consulte as instrugdes de uso ou as instrugoes
eletrdnicas de uso, IS0 15223-1, Niimero de referéncia
5.4.3)

Indica um dispositivo médico destinado somente para
uso individual. O fabricante recomenda o uso dnico.
(Ndo reutilizar, IS0 15223-1, Niimero de referéncia
5.4.2)

Para indicar adverténcias gerais. (Sinalizagdo de aviso
geral, IS0 7010, Ntimero de referéncia W001)

Indica que é necessario ter cuidado ao utilizar o
dispositivo ou controle préximo do local onde o simbolo
esta colocado, ou que a situacao atual requer a atengao
do operador ou uma agao por parte do operador

para evitar consequéncias indesejaveis. (Cuidado, 1SO
15223-1, Niimero de referéncia 5.4.4)
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Indica negagao: “nao contém”, “nao”, “nao faz”, “nao é
(Ndo contém, Nao, IEC 80416-1, Ntimero de referéncia
7.9)
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Indica a presenca de borracha natural ou borracha

de latex natural seca como material de fabricagdo no
dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo
médico. (Contém ou presenca de borracha de latex
natural, ISO 15223-1, Nimero de referéncia 5.4.5)

Indica que nao ha borracha natural ou borracha de latex
natural seca presente como material de fabricagao no
dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo
médico. (Contém ou presenca de borracha de latex
natural, ISO 15223-1, Ntmero de referéncia 5.4.5 + Nao
contém, Nao, IEC 80416-1, Niimero de referéncia 7.9)
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Indica a presenca de um trajeto de fluidos estéril.
(Trajeto de fluidos, ISO 15223-1, Nimero de referéncia
5.6.2)

Introdugao: Leia as informagdes contidas nesta segao. Compreender estas
informagGes vai ajuda-lo a operar o dispositivo de forma segura.

Aviso importante sobre seguranga: Este dispositivo deve ser utilizado
por funciondrios treinados, com experiéncia em estudos de diagndstico por
exames de imagem.

Indicagdes de uso: O contelido desta embalagem deve ser usado para
transferéncia de meio de contraste ou solugao salina. E indicado para uso
(inico em apenas um paciente, em conjunto com o Sistema de Injegao para TC
Stellant.

Contraindicagdes: Esses dispositivos ndo devem ser utilizados em varios
pacientes, em infusao de medicamentos, quimioterapia ou qualquer outro
uso para o qual o dispositivo nao seja indicado.

& Temperatura de manipulagao: +15 °C (59 °F) a +32 °C (89,6 °F)
¢ Umidade de manipulagao: 10% a 75% UR

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 reguladora apropriada do pais em que ocorreu o incidente.
As informagdes de conformidade REACH podem ser encontradas em
www.REACH.bayer.com.

Para o correto descarte no Brasil, favor consultar o site
www.radiologia.bayer.com.br
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/\ADVERTENCIA

A embolia gasosa pode causar morte ou lesao grave ao paciente. Nao
conecte um paciente a injetora até que todo o ar tenha sido expelido

da seringa e do trajeto de fluidos. Leia atentamente as instrugoes para
preenchimento e utilizagao dos indicadores MEDRAD® FluiDots (quando
aplicavel) para reduzir a possibilidade de embolia gasosa.

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

Aesterilidade da seringa sera comprometida e podera ocorrer
infecgao no paciente caso o émbolo seja removido da seringa. Nao
remova o0 émbolo para preencher a seringa.

Podera ocorrer contaminagdo bacteriana se as seringas forem usadas
para armazenar meios de contraste. Use as seringas preenchidas
imediatamente. Descarte as seringas preenchidas e nao usadas.

No caso de dispositivos mdlcados para uso tinico, observe: Este
produto se destina a uma tinica utilizagdo. Nao reesterilize,
reprocesse nem reutilize. Dispositivos descartaveis sdo projetados
evalidados somente para uso tinico. A reutilizacdo 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 lesoes devidas ao funcionamento
inadequado do dispositivo ou infecgao, ja que o dispositivo nao foi validado
para ser limpado ou reesterilizado.

N3o 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 lesao fisica ao paciente
ou ao operador. Antes de usar, examine visualmente o contetido e a
embalagem.

Havera risco de leso fisica ao paciente ou ao operador se ocorrer
ruptura no tubo ou algum vazamento do meio de contraste. Verifique
se o trajeto de fluidos estd aberto; nao ultrapasse 400 psi (2750 kPa). A
aplicagao de pressao acima da indicada ou obstrugdes no trajeto de fluidos
podem resultar em vazamentos ou rupturas.

Seringas nao acopladas adequadamente apresentam risco de lesao
fisica ao paciente. N3o preencha a seringa nem a injete, se ela nao estiver
corretamente acoplada.

Tenha cuidado ao manusear e inserir o perfurador no frasco de meio
de contraste. O perfurador é pontiagudo e pode provocar lesdo fisica
pessoal.

Se a extremidade do perfurador ou do conector luer for tocada,
podera ocorrer contaminagio. N3o toque na extremidade do perfurador
ou do conector luer.

Risco de contaminagdo bioldgica. N3o reutilize fontes de fluido de uso
tnico. Consulte as instrucdes de uso dos fabricantes da fonte de fluido.

/\ CcUIDADO

Se ainstalago ndo for feita corretamente, podera ocorrer dano ou
vazamento no componente. Verifique se todas as conexdes estdo firmes.
Nao aperte demais. Isso ajuda a reduzir vazamentos, desconexao e danos
a0s componentes.

Consulte o manual de operagao da injetora para obter mais
informagoes.

Instalagdo da seringa

Insira a seringa até ela se encaixar no lugar. O pistdo automaticamente se
encaixa no émbolo e 0 empurra para a frente da seringa (na maioria dos
modelos). Para reduzir o tamanho e quantidade das bolhas de ar introduzidas
na seringa durante o preenchimento, recomendamos utilizar um dispensador
de liquido da Bayer.

Avigilancia e o cuidado por parte do operador, juntamente com um
procedimento definido, sao essenciais para reduzir a possibilidade de embolia
gasosa. Aponte a cabega da injetora para cima durante o preenchimento.
Aponte a cabega da injetora para baixo durante a injecao.

Para ajudar a evitar a injegao de ar, as seringas da Bayer sao equipadas com
indicadores FluiDots. Os indicadores FluiDots devem ser observados como
parte do procedimento de armagao. Quando os FluiDots sao visualizados
através de uma seringa vazia, 0s pontos aparecem como pequenas elipses
estreitas. Quando visualizados através de uma seringa cheia, os pontos
tornam-se maiores, quase redondos. Consulte abaixo:

= O
1 2.
1 Seringa vazia
2. Seringa cheia

Para reduzir o risco de embolia gasosa, certifique-se de que um operador seja
designado como responsavel por preencher as seringas. Nao deve haver troca
de operador durante o procedimento. Se for necessaria a troca de operador, 0
novo operador deve verificar se o ar foi expelido do trajeto de fluidos.

Como carregar e preparar a seringa usando o perfurador ou o tubo de
enchimento rapido (QFT)

A seringa pode ser preenchida manual ou automaticamente no Sistema

de Injecao para TC Stellant. Consulte o Manual de Operagao do Sistema de
Injecao para TC Stellant para obter instrugbes mais detalhadas.

Preenchimento manual do Sistema de Injegao para TC Stellant

1. Instale uma nova seringa.

2. Instale o perfurador ou o QFT na extremidade da seringa, girando 1/4 a
1/2 de volta, no maximo. N3o use forga excessiva.

3. Insira o perfurador ou o QFT na fonte do fluido e encha a seringa com o
fluido, utilizando os botdes de preenchimento.

4, Elimineoar.

5. Remova o perfurador ou o QFT. Conecte o tubo conector.

6. Siga as instrugdes da secao "Instalagao do tubo conector”.

Preenchimento automatico integral do Sistema de Injeg3o para TC
Stellant com perfurador ou QFT

1. Defina e blogueie o protocolo.

2. Instale uma nova seringa.

3. Instale o perfurador ou o QFT na extremidade da seringa, girando 1/4 a
1/2 de volta, no maximo. N3o use forga excessiva.

4, Insira o perfurador ou o QFT na fonte de fluido e pressione o botao

Autoload (Preenchimento automatico).

Pressione Fill (Preencher).

Elimineoar.

Remova o perfurador ou o QFT. Conecte o tubo conector.

Siga as instrucdes da segao "Instalagdo do tubo conector”.

Pressione o botao Start/Hold (Iniciar/pausa).

OBSERVACAOQ: O teste de desobstrucdo por asplragao utilizando o botao

manual da injetora nao podera ser feito se uma valvula de retengao for

utilizada na extremidade do tubo conector. Se aspiracao for importante,

remova a valvula de retenc3o do tubo conector e conecte o tubo
diretamente ao cateter.

© 0N W

Remogao da(s) seringa(s)

1. Desconecte o tubo do paciente do dispositivo de entrada vascular. O tubo
conector nao precisa ser desconectado da seringa.

2. Girea seringa por aproximadamente ¥ de volta no sentido anti-horario
e puxe-a delicadamente para fora da cabega da injetora.



3. Descarte os recipientes da fonte de fluido e a seringa com o tubo
conector de acordo com a politica da instituicao.
OBSERVA(_;Z\O Quando a seringa for removida da injetora, 0 émbolo se
retraira automaticamente (na maioria dos modelos).
OBSERVACAQ: Para remover a seringa, 0 tltimo movimento do émbolo
deve ser um movimento de avanco, que ¢ 0 normal. Se ngo for
possivel remover a seringa, gire o botao manual da cabega da injetora
aproximadamente uma volta para a frente e repita a etapa 2.

Instalagao do tubo conector

1. Remova o tubo conector da embalagem,
retirando a protecao contra pé das
conexdes luer.
2. Verifique se todo o ar foi expelido da
seringa.
3. Instale o tubo conector a seringa com um
giro de % a ¥2 de volta, no maximo. Nao
use forca excessiva. B A
4. Certifique-se de que o conector luer esteja
firmemente preso na extremidade da seringa, e de que nao haja
nenhuma dobra ou obstrucao na tubulagao.
Se estiver utilizando um tubo conector com um conector T, conecte a parte
reta a seringa de meio de contraste (seringa A) e a extensao a seringa de
solugdo salina (seringa B). Se o conector T estiver conectado a seringa B
(solugdo salina), a escorva nao preenchera totalmente o tubo de conector.
5. Conecte o tubo de escorva a extremidade do tubo do paciente e escorve
pressionando Prime (Escorva).
6. Verifique se todo o ar foi eliminado.
7. Gire a cabega da injetora para baixo.
8. Retire o tubo de escorva, conecte ao paciente e aperte

Check for Air.(Checagem do ar). @

REF

Brasil (BR):

Detentor: Bayer S.A,, Rua
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PROIBIDO REPROCESSAR,
ESTERIL

Disponibilidade de produtos
podem variar de acordo
com o pais. Consulte um
representante de produto
local da Bayer e as
instrugdes de operacao
especificas de cada pais.
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