MEDRAD® Stellant Multi-Patient Kit

Instructions For Use / Mode d’emploi
PRODUCT / PRODUIT

Description
Description

Catalog Number
Référence catalogue

250 cm Single Patient Disposable

SPD 250 Dispositif jetable pour un seul patient de 250 cm

SDS MP1 Multi-Patient Kit / Kit Pour Plusieurs Patients

For use with injector software versions 105.6 or higher and
901.4 or higher and with Certegra™ Workstation software
version 101.05 or higher

Utiliser avec le logiciel de systéeme d’injection, version 105.6 ou
version plus récente et 901.4 ou version plus récente, et avec le
logiciel Certegra™ Workstation, version 101.05 ou version plus
récente
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Uwaga: Nalezy zapoznac sie z ostrzezeniami
i przestrogami zawartymi w Instrukcji uzycia
znajdujacej sig w kazdym kartonie.

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

Atengao: consulte os avisos e precaugdes
nas Instruges de utilizagao fomecidas em
cada embalagem.

Atentie: consultati avertizarile si atentionarile
din instructiunile de utilizare incluse in fiecare
ambalaj.

BHUMAHVE! [ins nonyueHus
[ONONHUTENbHbIX CBEACHHIA O Mepax
MPEAI0CTOPOKHOCTH U3YHHTE UHCTPYKUMIO MO
MIDUMEHEHMIO, BIIOXEHHYIO B YNaKOBKY.

Pozor: Predtuduite si varovania a
upozornenia uvedené v Navode na pouzitie
dodéavanom v kazdom baleni.

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

Atencion: consulte las advertencias y
precauciones en las Instrucciones de uso que
vienen en cada caja.

Obs! Se varningar och forsiktighetsatgérder i
bruksanvisningen som medfoljer i varje kartong.

Dikkat: Her kartonun iginde ambalajlanmig
Kullanim Talimatindaki uyarilar ve dikkat
edilecek noktalara bagvurun.

Sciezka plynu niepirogenna

Percurso de liquido n&o pirogénico

Caminho de fluido apirogénico

Calea fluidului non pirogenic

HenuporeHHbIii TpaKT Mofayn KuaKoCTH

Apyrogénna draha tekutiny

Ne pirogeni cevni sistem - ne povzro¢a
povisanja telesne temperature

Trayectoria de fluido no pirogénico

Icke-pyrogen vatskebana

Pirojensiz Sivi Yolu

Nie nalezy uzywac jezeli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone

Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada

Nu utilizati daca ambalajul este
deschis sau deteriorat

He ucnonbayiite BCKPbITbIE UK
M10BPEXAICHHbIE YNIAKOBKM.

Nepouzivaite, ak je balenie
otvorené alebo poskodené

Ne uporabljaj, ¢e je embalaza odprta ali
podkodovana

No usar si el paquete esta abierto o dafiado

Anvand inte om forpackningen har dppnats
eller &r skadad

Paket agiimig ya da yirtiimigsa
kullanmayiniz

Tylko do jednorazowego uzytku

Nao reutilizar Uso Unico

Para uma Unica utilizagao

Numai de unica folosinta

Mcnonb30Barb ToMbKo 0ANH pa3

Iba na jedno pouzitie

Samo za enkratno uporabo

De un solo uso.

Endast for engangsbruk.

Sadece tek kullanimiik

xE(Q@|=) >
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Oznacza, ze urzadzenie spetnia wymogi
Europejskiej Dyrektywy w Sprawie Wyrobow

Indica a conformidade do dispositivo com os
requisitos da Diretiva Européia de

Indica que o dispositivo esta em
conformidade com os requisitos da Directiva
Europeia 93/42/CEE relativa a dispositivos

Dispozitiv conform cu cerintele
Directivei Europene pentru
Dispozitive Medicale

(O3Hayaer, 4To JaHHoe
u3nenue oTBevaeT
TpeBosaHusm Esponeiickoi

Informuje, Ze zariadenie
zodpoveda poziadavkam
europskej smemice 93/42/EHS

Naprava je izdelana v skladu z evropskimi
direktivami za medicinske proizvode

Indica que el dispositivo redne los requisitos
de la Directiva Europea para Dispositivos

Indikerar att anordningen uppfyller kraven i
direktiv 93/42/EU for europeiska medicinska

Bu cihazin 93/42/EEC sayili
Avrupa Tibbi Cihazlar Yonetmeligi

Medycznych 93/42/EEC Dispositivos Médicos 93/42/CEE médicos. 9342EEC [AVPEKTUBbI O MEAMLIMHCKIX o zdravotnickych poméckach Médicos 93/42/EEC anordningar hiikiimlerine uygun oldugunu gésterir.
npubopax 93/42/EEC
Ta strong do gory Este lado para cima Este lado para cima Aceasta fata in partea de sus Bsepx touto stanou hore Ta stran navzgor Este lado hacia arriba Denna sida upp Bu kisim Yukari

Choni¢ przed wilgocia

Manter seco

Manter seco

Mentineti uscat

Bepeub o1 Bnarm

chovat v suchu

Hrani na suhem

Mantener seco

Forvaras torr

Kuru yerde saklayin

Zawartos¢ krucha, obchodzi¢ sig ostroznie.

Frégil, manuseie com cuidado

Fragil, manusear com cuidado

Fragil. A se manipula cu grija!

Xpynkoe. OCTOpOXHO

Krehké, zachadzajte opatrne

Lomljivo, ravnajte previdno

Fragil, manipule con cuidado

Omtaligt, hanteras varsamt

Kirilabilir, dikkatli tagtyin

Zapoznaj sie z instrukcja uzycia

Ver as instrugdes de uso

Consulte as instrugdes de utilizagéo

Consultatj instructjunile pentru utilizare

pozriet navod pre pouZitie

Upostevaj navodila za uporabo

Consulte las instrucciones de uso.

Se bruksanvisningen

Kullanim kitabina bakin

Nie sterylizowa¢ ponownie

Néo reesteriize

Néo reesteriizar

NU resterilizati

[MosTopo HE cTepunuasath

nesterilizovat

Ponovna sterilizacija ni dovoljena

No reesterilizar

Far ¢j steriliseras om

Tekrar steril etmeyiniz

Nie przekracza¢ 12 godzin uzywania.

N&o exceda as
12 horas de uso.

N&o exceder as 12 horas de utilizagao

Nu depasiti durata de 12 ore de utilizare.

Wcnonb3oBats He Gonee 12 yacos noapsa

Neprekraéujte 12 hodin pouZivania.

Ne presezite uporabe 12 ur.

No utilizar por mas de 12 horas

Overskrid inte 12 timmars anvandning.

12 saatlik kullanimi agmayin.

Pozbywanie sig

Descartar

Descartar

Indepértati

YTunuaupoate

Zlikvidujte:

Zavrzite

Descartar

Kassera

Atin

Ve |BY BB |rea3 |12

Zainstaluj strzykawki i rurki iniektora

Instale as seringas e o tubo injetor

Instale as seringas e o tubo injetor

Instalati tubulatura seringilor si a injectorului

YCTaHOBHTH WNPULB! M UHXEKTOPHbIE LNaHT

Nainstalujte injekéné striekacky a
vstrekovacie trubice

Namestite brizge in cevi injektorja

Instale las jeringas y el tubo inyector

Montera sprutor och injektorslangar

$Siringalari ve enjektdr borusunu takin

1/&=

Wykonaj zadanie jeden raz dla kazdego
iniektora

Executar uma tarefa por injetor

Realize uma tarefa por injetor

Efectuati sarcina o data pentru fiecare injector

MposecTu 3Ty npoLeaypy oauH pas ans
Kaxaoro uHxekTopa

Ulohu vykonajte raz s kazdym vstrekovagom

Opravite opravilo enkrat na injektor

Complete una tarea por inyector

Utfor atgard en gang per injektor

Islemi enjektér bagina bir kez yapin

1@

Wykonaj zadanie jeden raz dla kazdego
zestawu dla kilku pacjentow

Executar uma tarefa por kit de multi-paciente

Realize uma tarefa por kit de multi-paciente

Efectuati sarcina o daté pentru fiecare kit
destinat mai multor pacienti

MposecTy aTy NpoLeAypy 0AVH pas ana
Kaxgoro KoMnnekTa, MCnonb3yemoro Ans
HECKOMbKWX NaLNeHTOB

Ulohu vykonaite raz s kazdou stpravou pre
viacerych pacientov

Opravite opravilo enkrat na komplet za ve¢
bolnikov

Complete una tarea por kit de multipaciente

Utfor atgérd en gang per multipatientkit

Islemi goklu hasta kiti bagina bir kez yapin
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Wykonaj zadanie jeden raz dla kazdego

Executar uma tarefa por paciente

Realize uma tarefa por paciente

Efectuati sarcina o data pentru fiecare pacient

MpoBecTu aTy npoLeaypy oauH pas ans

Ulohu vykonajte raz u kazdého pacienta

Opravite opravilo enkrat na bolnika

Complete una tarea por paciente

Utfor atgérd en gang per patient

Islemi hasta bagina bir kez yapin

pacjenta Kaaoro naymeHTa
ici C i C i Ce i a yza 0 i I
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NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

Niewykonane z naturainej gumy lateksowej

Nao é fabricado com latex de borracha natural

Néo fabricado com latex de borracha natural

Nu este realizat cu latex din cauciuc natural

CnenaHo 6e3 NpUMEHeHNA HaTypanbHoro
narexca

Pri vyrobe nebol pouZity latex z prirodného
kauguku

Ni izdelano iz lateksa, pridobljenega iz
naravnega kavéuka

No contiene latex de caucho natural

Ej tillverkad av naturlig gummilatex

Dogal kauguk lateksle yapiimamigtir

Npeaynpexpenne -

ikaz. kullanici veya hastanin
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que poderao resultar em danos ao dispositivo.

podem resultar em danos no dispositivo.

dispozitivului.

KOTOPbIE MOTYT PUBECTH K MIOBPEXAEHHIO
obopyaosats

ktoré by mohli viest k poskodeniu zariadenia

lahko privedejo do poskodbe naprave.

que podrian causar dafios al dispositivo.

skador pa anordningen.

acabilecek durumlari bildirir




PORTUGUES (BRASILEIRO) A\ Adverténcia

Aviso de Seguranga Importante

Este dispositivo deve ser utilizado por pessoas com
treinamento adequado e com experiéncia em estudos de
imagens de diagndstico.

POR FAVOR, SIGA A POLITICA DA INSTITUICAO PARA A
ADMINISTRACAO DO MEIO E DA TECNICA ASSEPTICA.

OBSERVAGAO: Se a limpeza do kit multi-paciente for
desejada, use apenas desinfetantes a base de etanol. A
exposicao a outros agentes de limpeza ou desinfetantes
pode levar a falha de um componente.

OBSERVAGAO: Consulte o manual de operacdo do
sistema injetor para instrugdes operacionais adicionais.

Uso indicado

O contetido desta embalagem deve ser usado para
transferéncia de meio de contraste ou solugao salina.
Estes dispositivos sao indicados para uso somente com
sistema de injecao MEDRAD® Stellant CT.

/\ Adverténcia

Siga a técnica asséptica ao configurar e utilizar
materiais descartaveis. N3o toque na extremidade
da agulha ou conectores. Nao remova as tampas de
protecao até que esteja pronto para fazer conexdes.
Descarte adequadamente o tubo do paciente apds
cada injecao, e as seringas e tubos injetores dentro
de 12 horas. A contaminagao pode resultar de
inobservancia da técnica asséptica.

Nao use o kit multi-paciente (seringas e tubos
Injetores) por mais de 12 horas. Estes materiais
descartaveis foram projetados e validados para
apenas 12 horas. O uso prolongado do kit multi-
paciente apresenta riscos para o paciente, incluindo
contaminacao e lesdes devido a mau funcionamento
do dispositivo.

Nao exceda o tempo de uso recomendado pelo
fabricante do meio. Consulte as "Instrucdes de Uso"
do fabricante do meio para indicacdes especificas e
tempo de uso.

No caso de dispositivos classificados para uma tinica
utilizagdo, observe: Este produto é destinado para
uma tnica utilizacdo. Ndo re-esterilize, reprocesse
ou reutilize. Dispositivos descartdveis sao projetados e
validados somente para uma Unica utilizacdo. A
reutilizagao de dispositivos descartaveis de tinica
utilizagao gera riscos de falha do dispositivo, assim
como riscos para o paciente. As falhas potenciais do
dispositivo incluem deterioracao significativa do
componente com uso prolongado, funcionamento
inadequado do componente e falha do sistema. Os
riscos potenciais para o paciente incluem lesodes devido
a funcionamento inadequado do dispositivo ou
infecgao, uma vez que o dispositivo nao é validado para
ser limpo ou re-esterilizado.

Para dispositivos marcados para multi-uso, por
favor, observe: Nao re-esterilize ou reprocesse.

As potenciais falhas do dispositivo incluem a
deterioragao significativa dos componentes e falha do
sistema. Os riscos potenciais para o paciente incluem
lesoes devido a funcionamento inadequado do
dispositivo ou infeccao, uma vez que o dispositivo nao
é validado para ser reprocessado ou re-esterilizado.

N3ao preencha ou injete a seringa, se ela nao estiver
corretamente acoplada. As seringas nao acopladas
adequadamente apresentam risco de lesdo fisica ao
paciente.

Nao re-instale seringas em um injetor. A esterilidade
da seringa sera comprometida, e pode resultar em
infeccao do paciente. Use seringas que sao preenchidas
imediatamente. Descarte seringas preenchidas nao
usadas. Poderd ocorrer a contaminacao bacteriana se a
seringa for usada para armazenar meios de contraste.

Antes de usar, examine visualmente o contetido e a
embalagem. N3o utilize se a embalagem esterilizada
estiver aberta ou danificada. Isso pode resultar em
danos para o paciente ou o operador.

N3o exceda as pressoes identificadas na parte
frontal do pacote; assegure-se de que o percurso
do fluido seja aberto. A utilizagdo de pressdes mais
elevadas ou oclusdes no percurso do fluido pode
resultar em vazamento de fluido ou ruptura da
tubulagao e lesdes para o paciente ou o operador.

/A Aviso

Verifique se todas as conexoes estao firmes; nao as
aperte excessivamente. Isso ajuda a minimizar o risco de
vazamento, desconexao e danos aos componentes.

/\  Adverténcia

Manuseie e insira a agulha com cuidado no frasco de
contraste e na bolsa de solugdo salina. A agulha é
pontiaguda e pode provocar danos pessoais.

/\  Adverténcia
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Retire todo o ar de seringas e tubos antes de
conectar um paciente ao injetor. A embolia gasosa
pode causar lesdes graves ou a morte do paciente.

Instalar Conjunto de

Transferéncia de Fluidos:

1. Retire as tampas de cor branca
de ambas as seringas.

2. Retire as tampas de cor laranja
de conjuntos de transferéncia de
fluidos.

3. Instale conjuntos de
transferéncia de fluidos nas
pontas de seringa.

onfigurar Definigoes:

. Pressione o bot3o Setup/Fluid
Delivery Setup (Configuracido/
Configuracdo de Transferéncia
de Fluido).

. Defina LPCT Type (tipo de LPCT)
para P8100 LPCT.

. Defina Auto Load Purge Volume
(Volume de expurgo da carga
automatica) para OFF
(Desligado) para reduzir o
desperdicio de liquidos durante
a carga e recarga da seringa.

4. Defina Fluid Control (Controle
do liquido) para OFF (Desligado)
para diminuir a resisténcia ao
girar os botdes manuais e
reduzir o vazamento de fluido.

5. Pressione OK para salvar a

configuragao.

Instalar Tubo Conector:

1. Retire as tampas de cor branca
do conjunto de transferéncia de
fluidos.

2. Retire pequenas tampas de cor
laranja do tubo conector.

3. Instale a extremidade do tubo
conector que se parece com "T"
na Seringa A (Contraste).

4. Instale o tubo oposto na Seringa
B (Solugdo Salina).

Injetar fluidos (conforme

necessario):

1. Remova a tampa da agulha e da
fonte de fluido.

. Sem tocar na extremidade da
agulha, insira a agulha na fonte
de fluido.

3. Segure a fonte de fluido
cravada.

4. Repita os passos 1-3 para a
outra fonte de fluido.

Instale a Etiqueta de Tempo de

Uso:

1. Escreva na etiqueta o tempo de
validade e o horario da
instalacdo do tubo da seringa e
injector.

OBSERVAGAO: 0 tempo maximo

de uso é de 12 horas.

2. Deslize a etiqueta nho tubo
conector ou conjunto de
transferéncia, para que fique
visivel.

Instalar Seringas:
1. Insira e empurre as seringas até

que elas se encaixem no lugar.
MEDRAD® FluiDots
FluiDots Redondo:
Seringa preenchida
@ com Fluido
FluiDots Elipsoidal:
Seringa preenchida
com ar

Instalar o tubo de um (inico

paciente:

1. Retire um novo tubo de paciente
da embalagem.

2. Retire as tampas de cor laranja
do tubo conector e do tubo do
paciente.

3. Instale o tubo do paciente no
tubo injetor.

OBSERVAGAO: Deixe a tampa de

cor branca no tubo do paciente até

que esteja pronta para se conectar
ao cateter do paciente.

Preencha as seringas (conforme

necessario):

1. Preencha as seringas de forma
automdtica ou manual (ver
abaixo).

2. Instale os mantenedores de
calor.

3. Certifique-se de que o ar é
expelido das seringas.

PREENCHIMENTO AUTOMATICO:

Programe um novo protocolo ou utilize um protocolo
ja existente e pressione Auto Load (Auto-carregar) na
cabega do injector.

Pressione Fill A (Preencher A) ou Fill B (Preencher B)

conforme necessario.
OBSERVAGAO: No primeiro preenchimento

g

S
‘f\

N
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Conectar ao paciente:
1.

2.

3.

Gire a cabega do injector para
baixo.

Confirme que ndo haja ar nas
seringas ou nos tubos.

Remova a tampa do tubo do

paciente e conecte-o ao

paciente.

Pressione o botao
| Checked for Air
(I Verificado para Ar)

na cabeca do injetor.

Preparar e Iniciar de Injegao:
1. Certifique-se de que o protocolo

seja correto para o paciente
atual.

Lock (Travar) o protocolo no
monitor da sala de controle.
Pressione Arm (Armar).

Pressione o botao de cor
amarela Start (Iniciar).

DEPOIS DE CADA PACIENTE
Descartar o tubo do paciente:
1. Desconecte o tubo do paciente

do cateter do paciente.

@ﬂt@ Com tampa: novo tubo do paciente

Sem tampa: tubo do paciente
usado

automatico, o ar permanece na seringa. 2 3§Stzoblefnt;’egotr”b° do paciente
PREENCHIMENTO MANUAL: 3. Descarte o tubo do paciente, de
Pressione Move Piston (Mover Pistao) na cabeca do acordo com a politica da
injetor e use os controles de pistdo para frente e para instituicio.

tras para preencher as seringas com a quantidade 4. Instale imediatamente um novo
desejada. . ’

" tubo do paciente.
OBSERVAGAO: Certifique-se de que o movimento 5. Repit P 1 ient
final do pistao esteja na direcao para frente. Se aparecer ' ep% a 05 passos | .po:jpaglende,
um erro de Seringa Desencaixada, avance manualmente ;on 0"29 hecedssalréoh entro do
o pistao para reencaixar seringa. €mpo de uso de oras.

Preparar Tubo: ?5%2334?0 TEMPO DE USO DE
OBSERVACAO: Um som sibilante E Descartar kit multi-paciente:
durante a preparacdo € normal. 1. Remova os mantenedores de
OBSERVAGAO: Enquanto estiver ® calor das seringas.
preparando, toque nas valvulas de 2. Remova as seringas. Gire as
retencao no tubo do paciente para seringas 1/4 de volta no sentido
remover as bolhas de ar. hordrio e puxe para fora.
1. Prepare o tubo. 3. Remova as fontes de fluidos
2. Confirme se o ar foi expelido usadas.

do tubo. 4. Descarte seringas, tubos e

PREPARAGAO AUTOMATICA:
Pressione Prime (Preparar) para preparar o injetor e o
tubo do paciente.

PREPARACA'O MANUAL:

Pressione Move Piston (Mover Pistao) e use os controles
para a frente ou gire os botGes manuais na cabega do
injetor.

fontes de fluido de acordo com a
politica da instituicdo.




MEDRAD® Stellant Multi-Patient Kit

Instructions For Use / InstrucGes para uso

PRODUCT / PRODUTO
Catalog Number Description
Ntimero do catalogo Descrigdo

250 cm Single Patient Disposable
Tubo descartavel do paciente 250 cm

SDS MP1 Multi-Patient Kit / Kit multi-paciente

SPD 250

For use with injector software versions 105.6 or higher and 901.4 or
higher and with Certegra™ Workstation software version 101.05 or
higher.

Para uso com versoes de software da injetora 105.6 ou maior e 901.4 ou
maior e versao de software da Esta¢ao de Trabalho Certegra™ 101.05 ou

maiotr.

©2017, 2019 Bayer. This material may not be reproduced, displayed, modified, or distributed without the express prior written
consent of Bayer.

©2017, 2019 Bayer. Este material ndo pode ser reproduzido, exibido, modificado ou distribuido, sem o consentimento anterior
expresso da Bayer.

Bayer, the Bayer Cross, MEDRAD, Stellant, MEDRAD Stellant, Certegra, FluiDots and MEDRAD FluiDots are trademarks owned by
and/or registered to Bayer in the U.S. and/or other countries.

Bayer, a cruz da Bayer, MEDRAD, Stellant, MEDRAD Stellant, Certegra, FluiDots e MEDRAD FluiDots sao marcas comerciais de
propriedade e/ou registradas para a Bayer nos Estados Unidos e/ou outros paises.
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Bayer Medical Care Inc.

1 Bayer Drive

Indianola, Pennsylvania

15051 - EUA

Phone: +1 (412) 767-2400
+1 (800) 633-7231

Fax: +1(412) 767-4120

SDS MP1 - Kit Multi-Paciente
Registro ANVISA n°: 80384380056
Cada unidade CONTEM: 2 seringas 200 mL, 1 tubo conector multi-paciente, 2 conjuntos de
transferéncia multi-paciente, 1 etiqueta de periodo de uso

EEIEE

Stellant SPD 250 — Tubo Descartavel do Paciente
Registro ANVISA n°: 80384389004
Cada unidade CONTEM: 1 tubo descartdvel do paciente 250 cm

@ [

Importado por: Bayer S.A.
Rua Domingos Jorge, 1100 — CEP: 04779-900 - Socorro — Sao Paulo — SP
CNPJ: 18.459.628/0001-15
Resp. Téc.: Erika F. Maellaro R. - CRF-SP: 47983
SAC: 0800 702 1241 - sac@bayer.com
Estéril / "PROIBIDO REPROCESSAR"
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READ BEFORE USING
Leia antes de usar

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacao a este dispositivo a Bayer
(radiology.bayer.com/contact; www.bayer.com.br) e a autoridade competente local europeia
(ou, quando aplicavel, a autoridade reguladora apropriada do pais em que ocorreu o incidente).

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

c E 0086

Insert local 86610280 Rev. 2
Janeiro de 2023

Based on 85726854 Rev. B
February 26, 2019

MenReall° Stellant
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MEenRallld° Stellant

Multi-Patient Kit
Kit pour plusieurs patients

Instructions For Use / Mode d’emploi

Product Name
Nom du Produit

Catalog Number
Référence catalogue

250 cm Single Patient Disposable
Dispositif jetable pour un seul patient de 250 cm

Multi-Patient Kit / Kit Pour Plusieurs Patients

SPD 250

SDS MP1

For use with injector software versions 105.6 or higher and 901.4 or higher and
with Certegra® Workstation software version 101.05 or higher

Utiliser avec le logiciel de systeme d’injection, version 105.6 ou version plus
récente et 901.4 ou version plus récente, et avec le logiciel Certegra®
Workstation, version 101.05 ou version plus récente

©2017-2019 Bayer. This material may not be reproduced, displayed, modified, or distributed without the express prior written consent of Bayer
©2017-2019 Bayer. Ce matériel ne peut pas étre reproduit, exposé, modifié, ou diffusé sans l'accord écrit explicite de Bayer.

Bayer, the Bayer Cross, MEDRAD, Stellant, MEDRAD Stellant, Certegra, MEDRAD FluiDots, and FluiDots are trademarks owned by and/or registered to Bayer in the
U.S. and/or other countries.

Bayer, la croix de Bayer, MEDRAD, Stellant, MEDRAD Stellant, Certegra, MEDRAD FluiDots, et FluiDots sont des marques commerciales qui détenues et/ou
déposées par Bayer aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays.

A glossary of the symbols used on the above listed sterile disposable products can be found on page 2 of these Instructions for Use.

Bayer #H /x4 T ) Banep .k

&

Bayer Medical Care Inc.

1 Bayer Drive

Indianola, PA 15051-0780

US.A.

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

C €797

READ BEFORE USING
A LIRE AVANT L’UTILISATION

English
Francais
Italiano
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Magyar
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Espariol (LatAm) 26
Portugués

(Brasileiro) 28
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HUNGARIAN ICELANDIC ITALIAN JAPANESE KOREAN LATVIAN LITHUANIAN NORWEGIAN POLISH PORTUGUESE PORTUGUESE ROMANIAN
(Brazilian) (European)
Magyar islenska Haliano ES &30 Latvifa Lietuviy Norsk Polski Portugués Portugués (Europ.) Roména
Leirés Lysing Descrizione [T EE] Apraksts Apibidinimas Beskrivelse Opis Descrigio Descrigio Descriere
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figyelmeztetéseket és figyelemfelhivasokat.

sk

incluse in ogni confezione.

iepakojuma

instrukciose.

eske,

Znajdujace]sig w kazdym kartonie

acompanham cada caba

embalagem

ambala

Folyadék nem pirogén itvonala

Vdkvaras sem ekki er sotthitavaldandi

Linea del fiido apirogena

SERAMMERES

Nepirogeniska Skidruma cels

Nepirogeninio skystio kelias

Ikke-pyrogen vaeskebane

Sciezka phynu niepirogenna

Percurso de liquido nao pirogénico

Caminho de fluido apirogénico

Calea fluidului non pirogenic

Ne hasznlja fel, ha a

Notid ekki ef pakkningin er opin eda skemmd

Non usare se la confezione & aperta o

T —SnBIEE . RITIIEL TV IS (EHEC

EROISHINL ENE B20=

Nelietojet, a iesainojums i atvérts vai bojats

Nenaudot, jeigu pakuioté pazeista arba

Ma kke brukes hvs pakken er 2pnet eller

Nie nalezy uzywat ezl opakowanie jest

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou

Néo utiizar se a embalagem estiver aberta ou

Nu utiizaf daca ambalajul este

|2 |@®|1=| >

csomagolés nyitott vagy sérilt danneggiata BALBUTTRN, AHZHT DHIAIR alidaryta skadet otwarte ub uszkodzone danificada danifcada deschis sau deteriorat
Csak egyszeri felhasznélésra Einnota Esclusivamente monouso. —ERY DR HEES Vienai ietosanas reizei Tik vienkartinis Bare fl engangsbruk Tylko do jednorazowego uzytku Nao reutiizar Uso Unico Para uma tnica utlizagio Numal de unicé folosinta
Gyértas détuma Framleidsiudagur Data di fabbricazione. WEEAR HEL R Ratoganas datums Gamybos data Produksjonsdato Data produkdi Data de fabricagéo Data de fabrico Data fabricatiei
Szavatosségi id6 Notist fyrr Dausars entro i MR A ole Izlietot iz Tinka naudotiiki Brukes for Nalezy uzyt przed Utiizar antes de Validade Ase folosinainte de
Gyartasi tételszam Lotunimer Numero di lotto oy &S HNE¥E Partijas numurs Serijos numeris Partinummer Numer partii produktu Numero do lote Numero do lote Numr lot
Katalogusszém Véruskramimer Numero di catalogo hEOTES slgzdes Kataloga numurs Katalogo numeris Katalognummer Numer katalogowy Namero do catslogo Referéncia Numér de catalog
Mennyiség Magn Quantita wE EE Daudzums Kiekis Antall llost Quantidade Quantidade Cantiate
Sugarzassal steriizalt Seft med geislun Sterilizzato mediante radiazioni. TG E YAHOE 4RE Steriizats, izmantojot apstarosanu Sterilizuota spindulivote Sterilisert med straling. Wysterylizowano przez napromienienie Esterilizado por radiago. Esterilizado por irradiagio Steriizat prin iradiere

‘Azt jelzi, hogy az eszkoz

Dispoziiv conform cu cerinfele

i i = X0t R A= 19 WA , i , ) ! dispositivo est v
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eloirasainak.
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Torékeny, ovatosan kezelje.

Brothztt, medhondlid varlega

Fragle, maneggiare con cura.

TLE/ . BEBEVEE

Plistoss, rikoties uzmanigl

Gali sudut, elgtis atsargiai

Skjort, handteres med forsitighet

Zawartose krucha, obchodzic sig ostroznie.

Frégi, manuseie com cuidado

Fragi, manusear com cuidado

Fragl. A se manipula cu gria!

haszndlat utasités Fylgid notkunarleidbeiningum Consultare e istruzioni per fuso ERERIEE SR MNEH2EE Katet lieto truk naudojimo Se bruksanvisningen Zapoznaj sig z instrukcia uzycia Ver as instrugdes de uso Consulte as instrugdes de utiizagdo Consultaf instructunile pentru utiizare
Ne sterilizald Gjra Sefi6 ekki aftur Non risterilizzare BREFT THat 2 3HAI DA AL 2. Nesterilizét atkartoti Nesterilizuoti pakartotinai Ikke Resteriliser Nie sterylizowac ponownie Nao reesterilize Néo reesterilizar NU resterilizati

Legfeljebb 12 érén keresztil haszndlja

Notid ekki lengur en i 12 Kist.

Non superare le 12 ore di utilizzo.

PEMEBZ TEALZVTIESL,

12A12F S0 ALSBHXI Ot Al 2.

Nelietotlgak par 12 stundam.

Nenaudokite igiau nei
12 valandas.

Ma ikke overskride 12-timers bruk.

Nie przekraczat 12 godzin uzywania.

Néo exceda as
12 horas de uso.

Nao exceder as 12 horas de utilizagao

Nu depasif durata de 12 ore de utizare.

Kihagy

Fargid

Smaltire

WES D

I

Izmest

ISmeskite

Kast

Pozbywanie sig

Descartar

Descartar

Indepartafi

V= B @B =3 O (EY

Fecskendd és injektorcsovek telepitése

Setjo upp sprautur og sléngu fyrir
inndeelingarteeki

Installare le siringhe e i tubi delliniettore:

yvTed

*

YUz o Fa—TERYMT
k2

FADIS FYN SE IR

Uzstadit irces un injeklora cauruiti

Prijunkite Svirkstus ir injektoriaus vamzdelius

Installer sproyter og injeksjonsslange

Zainstaluj strzykawki  rurkiinektora

Instale as seringas e o tubo injetor

Instale as seringas e o tubo injetor

Instalaf tubulatura seringilor si a injectorului

Feladat végrehaitasa injektoronként egyszer

Framkvezmid einu sinni fyrir hvert
inndaelingarteeki

Svolgere questa operazione una vola per ogni
inietore

ATz BTEIRERY EIERTLET

Izdarltto ar katru injektoru

Nurodytus veiksmus su vienu injektoriumi
alikite viena karta

Utor oppgaven en gang per injektor

Wykonaj zadanie jeden raz dla kazdego
iniektora

Executar uma tarefa por inetor

Realize uma tarefa por injetor

Efectuali sarcina o data pentru fiecare injector

Feladat végrehajtasa tobb pacienses
Készletenként egyszer

Framkvemid einu sinni fyri hvert
lsjiklingasett

Svolgere questa operazione una volta per ogni
kit mult-paziente

BUMEEF Y FTLIZARVEBIERTLET

Izdaritto ar katru vairakiem pacientiem
paredzéto komplektu

Nurodytus veiksmus su vienu daugkartiniu
tinkiniu atkite viena karta

Utfor oppgaven en gang pr sett for flere
pasienter

Wykonaj zadanie jeden raz dia kazdego
zestawu dla kilku pacjentow

Executar uma tarefa por kit de multi-paciente

Realize uma tarefa por kit de mult-paciente

Efectuali sarcina o data pentru fiecare kit
destinat mai multor pacieni

Feladat végrehajtasa tobb pécienses
készletenként egyszer

Framkvaemid einu sinni fyri hvert
lsjiklingasett

Svolgere questa operazione una volta per ogni
kit multi-paziente

WMBEXY FTEIZERVFIAETLET

ZE SN IIEY B B B 7
2EI#NIELY & B N 28

Izdarit to ar katru vairakiem pacientiem
paredzeto kompleklu

Nurodytus veiksmus su vienu daugkartiniu
tinkiniu atliite viena kerta

Utfor oppgaven en gang pr sett or flere
pasienter

Wykonaj zadanie jeden raz dla kazdego
zestawu dla kilku pacientow

Executar uma tarefa por kit de mul-paciente

Realize uma tarefa por kit de multi-paciente

Efectualj sarcina o daté pentru fiecare kit
destinat mai multor pacienj

Feladat végrehajtdsa péciensenként egyszer

Framkvaemio einu sinni fyrir hvern sjiking

Svolgere questa operazione una vola per ogni

BELIZAR FIARTLET

Izdaritto katram pacientam

Nurodytus veiksmus vienam pacientui atikte

Utfor oppgaven en gang per pasient

Wykonaj zadanie jeden raz dla kazdego

Executar uma tarefa por paciente

Realize uma tarefa por paciente

Efectuali sarcina o data pentru fiecare pacient

paziente vieng karta pacienta
R tante autorizzato nella Comunta . u forizado na Comunidade | Representante autorizado na Comunidade | Reprezentant autorizat peniru Comunita
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Europea Europeiskie Europeia. Europeia Europeand,
Gyarts Framleidandi Produtiore WERE HESH Razofels Gamintojas Produsent Producent, Fabricante Fabricante Producator

Nem tartalmaz természetes latexgumit.

EKKi biit il ur néttarulegu gummilatexi

Non contene attice di gomma naturale

KRILFTVIAUTREHY FHA,

Nav izgatavots no dabigas gumias lateksa

Sudétyje néra natiralaus gumos latekso

Inneholder ikke naturgummilateks

Niewykonane z naturainej gumy lateksowe]

Nao ¢ fabricado com latex de borracha natural

Nao fabricado com latex de borracha natural

Nu este realizat cu latex din cauciuc natural

Figyelmeztetés - Olyan
Koriiményekre hiva fel a

Vidvorun - Gefur il kynna adsteedur sem

Avvertenza - Awerte [utente di circostanze che

BE  BEILEARL-I-(BBERET. XE

Bridingjums - norada uz apstakjiem, kas var

Ispéjimas: pranesama apie apinkybes, dél

Advarsel - varsler deg om forhold som kan

- Adverte sobr

Aviso — Avisa-o de ci

Averti

Ostrzezenie - Ostrzega o

podem

1t - Va atenfoneaza asupra
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PORTUGUES (BRASILEIRO)

Aviso de Seguranga Importante
Este dispositivo deve ser utilizado por pessoas com treinamento
adequado e com experiéncia em estudos de imagens de diagndstico.

POR FAVOR, SIGA A POLITICA DA INSTITUICAO PARA A
ADMINISTRACAO DO MEIO E DA TECNICA ASSEPTICA.

OBSERVAGAO: Se a limpeza do kit multi-paciente for desejada,
use apenas desinfetantes a base de etanol. A exposi¢ao a outros
agentes de limpeza ou desinfetantes pode levar a falha de um
componente.

OBSERVAGAO: Consulte o manual de operag3o do sistema
injetor para instrugdes operacionais adicionais.

IndicagGes de uso

0 contelido desta embalagem deve ser usado para transferéncia de
meio de contraste ou solugao salina. Estes dispositivos sao indicados
para uso somente com sistema de injecao MEDRAD® Stellant CT.

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacao 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\ Adverténcia

Siga a técnica asséptica ao configurar e utilizar materiais
descartaveis. N3o toque na extremidade da agulha ou conectores.
Nao remova as tampas de protegao até que esteja pronto para fazer
conexdes. Descarte adequadamente o tubo do paciente apds

cada injecao, e as seringas e tubos injetores dentro de 12 horas. A
contaminagao pode resultar de inobservancia da técnica asséptica.

Nao use o kit multi-paciente (seringas e tubos Injetores) por
mais de 12 horas. Estes materiais descartaveis foram projetados e
validados para apenas 12 horas. O uso prolongado do kit multi-
paciente apresenta riscos para o paciente, incluindo contaminagao e
lesdes devido a mau funcionamento do dispositivo.

N3ao exceda o tempo de uso recomendado pelo fabricante do
meio. Consulte as "Instrugdes de Uso" do fabricante do meio para
indicagdes especificas e tempo de uso.

No caso de dispositivos classificados para uma iinica utilizagao,
observe: Este produto é destinado para uma iinica utilizagao.
Nao re-esterilize, reprocesse ou reutilize. Dispositivos
descartaveis sao projetados e validados somente para uma tinica
utilizagao. A reutilizagao de dispositivos descartaveis de tinica
utilizagao gera riscos de falha do dispositivo, assim como riscos
para o paciente. As falhas potenciais do dispositivo incluem
deterioragdo significativa do componente com uso prolongado,
funcionamento inadequado do componente e falha do sistema. Os
riscos potenciais para o paciente incluem lesdes devido a
funcionamento inadequado do dispositivo ou infecgao, uma vez que
o dispositivo nao é validado para ser limpo ou re-esterilizado.

Para dispositivos marcados para multi-uso, por favor, observe:
Nao re-esterilize ou reprocesse. As potenciais falhas do
dispositivo incluem a deterioragao significativa dos componentes e
falha do sistema. Os riscos potenciais para o paciente incluem
lesdes devido a funcionamento inadequado do dispositivo ou
infecgao, uma vez que o dispositivo nao é validado para ser
reprocessado ou re-esterilizado.

Nao preencha ou injete a seringa, se ela nao estiver
corretamente acoplada. As seringas nao acopladas
adequadamente apresentam risco de les3o fisica ao paciente.

/N Adverténcia

N3o re-instale seringas em um injetor. A esterilidade da seringa
sera comprometida, e pode resultar em infecgao do paciente. Use
seringas que sao preenchidas imediatamente. Descarte seringas
preenchidas nao usadas. Podera ocorrer a contaminagao bacteriana
se a seringa for usada para armazenar meios de contraste.

Antes de usar, examine visualmente o contetido e a
embalagem. N3o utilize se a embalagem esterilizada estiver
aberta ou danificada. Isso pode resultar em danos para o paciente
ou o0 operador.

Nao exceda as pressdes identificadas na parte frontal do
pacote; assegure-se de que o percurso do fluido seja aberto. A
utilizagao de pressdes mais elevadas ou oclusdes no percurso do
fluido pode resultar em vazamento de fluido ou ruptura da
tubulagao e lesdes para o paciente ou o operador.
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Instalar Conjunto de Transferéncia de

Fluidos:

1. Retire as tampas de cor branca de
ambas as seringas.

2. Retire as tampas de cor laranja de
conjuntos de transferéncia de fluidos.

3. Instale conjuntos de transferéncia de
fluidos nas pontas de seringa.

Injetar fluidos (conforme necessario):
1. Remova a tampa da agulha e da fonte
de fluido.
2. Sem tocar na extremidade da agulha,
insira a agulha na fonte de fluido.
. Segure a fonte de fluido cravada.

4. Repita os passos 1-3 para a outra fonte
de fluido.

Instalar Tubo Conector:

1. Retire as tampas de cor branca do
conjunto de transferéncia de fluidos.

2. Retire pequenas tampas de cor laranja
do tubo conector.

3. Instalea extremidade do tubo conector
que se parece com "T" na Seringa A
(Contraste).

4. |Instale o tubo oposto na Seringa B
(Solugdo Salina).

Configurar Definigoes:

1. Pressione o botdo Setup/Fluid Delivery
Setup (Configuracao/Configuracao de
Transferéncia de Fluido).

2. Defina LPCT Type (tipo de LPCT) para
P8100 LPCT.

3. Defina Auto Load Purge Volume
(Volume de expurgo da carga
automatica) para OFF (Desligado) para
reduzir o desperdicio de liquidos
durante a carga e recarga da seringa.

4. Defina Fluid Control (Controle do
liquido) para OFF (Desligado) para
diminuir a resisténcia ao girar os
botdes manuais e reduzir o vazamento
de fluido.

5. Pressione OK para salvar a
configuragao.

Instale a Etiqueta de Tempo de Uso:

1. Escreva na etiqueta o tempo de
validade e o hordrio da instalacdo do
tubo da seringa e injector.

OBSERVAGAO: 0 tempo maximo de

uso é de 12 horas.

2. Deslize a etiqueta no tubo conector ou
conjunto de transferéncia, para que
fique visivel.

Instalar Seringas:
1. Insira e empurre as seringas até que
elas se encaixem no lugar.

MEDRAD® FluiDots
FluiDots Redondo:
Seringa preenchida com
== Fido
FluiDots Elipsoidal:
Seringa preenchida com
ar

Instalar o tubo de um iinico paciente:

1. Retire um novo tubo de paciente da
embalagem.

2. Retire as tampas de cor laranja do
tubo conector e do tubo do paciente.

3. |Instale o tubo do paciente no tubo
injetor.

OBSERVAGAO: Deixe a tampa de cor

branca no tubo do paciente até que esteja

pronta para se conectar ao cateter do

paciente.

Preencha as seringas (conforme

necessario):

1. Preencha as seringas de forma
automatica ou manual (ver abaixo).

2. Instale os mantenedores de calor.

3. Certifique-se de que o ar é expelido das
seringas.

PREENCHIMENTO AUTOMATICO:

Programe um novo protocolo ou utilize um protocolo ja existente e
pressione Auto Load (Auto-carregar) na cabega do injector.
Pressione Fill A (Preencher A) ou Fill B (Preencher B) conforme
necessario.

OBSERVAGAO: No primeiro preenchimento automatico, o ar
permanece na seringa.

PREENCHIMENTO MANUAL:

Pressione Move Piston (Mover Pistao) na cabega do injetor e use os
controles de pistdo para frente e para tras para preencher as
seringas com a quantidade desejada.

OBSERVAGAO: Certifique-se de que o movimento final do
pistao esteja na direcdo para frente. Se aparecer um erro de Seringa
Desencaixada, avance manualmente o pistao para reencaixar
seringa.

‘A
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Conectar ao paciente:
1. Gire a cabega do injector para baixo.
2.

3.

4. Pressione o botao | Checked

Confirme que nao haja ar nas seringas
ou nos tubos.

Remova a tampa do tubo do paciente e
conecte-0 ao paciente.

for Air (1 Verificado para Ar)

na cabega do injetor.

Preparar e Iniciar de Injegao:
1. Certifique-se de que o protocolo seja

ad

correto para o paciente atual.

Lock (Travar) o protocolo no monitor
da sala de controle.
Pressione Arm (Armar).

Pressione o botao de cor amarela Start

(Iniciar).

DEPOIS DE CADA PACIENTE
Descartar o tubo do paciente:
1. Desconecte o tubo do paciente do

N

. Desconecte o tubo do paciente do tubo

cateter do paciente.

injetor.

Descarte o tubo do paciente, de acordo
com a politica da instituicao.

Instale imediatamente um novo tubo
do paciente.

Repita os passos 1 por paciente,
conforme necessario, dentro do tempo
de uso de 12 horas.

@:ﬂt@ Com tampa: novo tubo do paciente

Sem tampa: tubo do paciente usado

A\ Aviso

Verifique se todas as conexdes estao firmes; nao as aperte
excessivamente. Isso ajuda a minimizar o risco de vazamento,
desconexao e danos aos componentes.

/\  Adverténcia

Manuseie e insira a agulha com cuidado no frasco de contraste
e na bolsa de solugio salina. A agulha é pontiaguda e pode
provocar danos pessoais.

Preparar Tubo:

OBSERVAGAO: Um som sibilante
durante a preparagao é normal.
OBSERVAGAO: Enquanto estiver
preparando, toque nas valvulas de
retengao no tubo do paciente para remover
as bolhas de ar.

1. Prepare o tubo.

2. Confirme se o ar foi expelido do tubo.

PREPARACAO AUTOMATICA:
Pressione Prime (Preparar) para preparar o injetor e o tubo do
paciente.

PREPARACAO MANUAL:
Pressione Move Piston (Mover Pistao) e use os controles para a
frente ou gire os botdes manuais na cabega do injetor.

DENTRO DO TEMPO DE USO DE 12 HORAS
Descartar kit multi-paciente:
1.

2.

Remova os mantenedores de calor das
seringas.

Remova as seringas. Gire as seringas
1/4 de volta no sentido hordrio e puxe
para fora.

Remova as fontes de fluidos usadas.
Descarte seringas, tubos e fontes de
fluido de acordo com a politica da
instituicao.

/\  Adverténcia

Retire todo o ar de seringas e tubos antes de conectar um
paciente ao injetor. A embolia gasosa pode causar lesoes graves
ou a morte do paciente.



MEDRAD® Stellant Multi-Patient Kit
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PRODUCT / PRODUTO
Catalog Number Description
Ntimero do catalogo Descrigdo

250 cm Single Patient Disposable
Tubo descartavel do paciente 250 cm

SDS MP1 Multi-Patient Kit / Kit multi-paciente

SPD 250

For use with injector software versions 105.6 or higher and 901.4 or
higher and with Certegra™ Workstation software version 101.05 or
higher.

Para uso com versoes de software da injetora 105.6 ou maior e 901.4 ou
maior e versao de software da Esta¢ao de Trabalho Certegra™ 101.05 ou

maiotr.

©2017, 2019 Bayer. This material may not be reproduced, displayed, modified, or distributed without the express prior written
consent of Bayer.

©2017, 2019 Bayer. Este material ndo pode ser reproduzido, exibido, modificado ou distribuido, sem o consentimento anterior
expresso da Bayer.

Bayer, the Bayer Cross, MEDRAD, Stellant, MEDRAD Stellant, Certegra, FluiDots and MEDRAD FluiDots are trademarks owned by
and/or registered to Bayer in the U.S. and/or other countries.

Bayer, a cruz da Bayer, MEDRAD, Stellant, MEDRAD Stellant, Certegra, FluiDots e MEDRAD FluiDots sao marcas comerciais de
propriedade e/ou registradas para a Bayer nos Estados Unidos e/ou outros paises.
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Bayer Medical Care Inc.

1 Bayer Drive

Indianola, Pennsylvania

15051 - EUA

Phone: +1 (412) 767-2400
+1 (800) 633-7231

Fax: +1(412) 767-4120

SDS MP1 - Kit Multi-Paciente
Registro ANVISA n°: 80384380056
Cada unidade CONTEM: 2 seringas 200 mL, 1 tubo conector multi-paciente, 2 conjuntos de
transferéncia multi-paciente, 1 etiqueta de periodo de uso
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Stellant SPD 250 — Tubo Descartavel do Paciente
Registro ANVISA n°: 80384389004
Cada unidade CONTEM: 1 tubo descartdvel do paciente 250 cm

@ [

Importado por: Bayer S.A.
Rua Domingos Jorge, 1100 — CEP: 04779-900 - Socorro — Sao Paulo — SP
CNPJ: 18.459.628/0001-15
Resp. Téc.: Erika F. Maellaro R. - CRF-SP: 47983
SAC: 0800 702 1241 - sac@bayer.com
Estéril / "PROIBIDO REPROCESSAR"
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READ BEFORE USING
Leia antes de usar

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacao a este dispositivo a Bayer
(radiology.bayer.com/contact; www.bayer.com.br) e a autoridade competente local europeia
(ou, quando aplicavel, a autoridade reguladora apropriada do pais em que ocorreu o incidente).

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX
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