7. Maak de spuit aan de luer-connector van de Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST naald vast, bevestig de
juiste plaatsing van alle naaldpunten, open de klem op de verlengslang en injecteer de vloeistof. Sluit de
klem na elke injectie. Een draaiing van 60 graden en opnieuw injecteren van vloeistof in het doelweefsel
kan nodig zijn en is optioneel.

8. Na het voltooien van de vloeistofinjectie trekt u de naaldpunten in de canule terug door de plunjer
helemaal in te trekken. Injectie van vloeistof in het weefseltraject bij het verwijderen van het instrument
kan tot stand worden gebracht terwijl de punten helemaal ingetrokken zijn. Werp de Quadra-
Fuse*/Quadra-Fuse* ST naald weg in overeenstemming met de richtlijnen van uw instelling nadat de
procedure is voltooid.

* Quadra-Fuse is een handelsmerk van Rex Medical
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Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST
Multi-Pronged Injection Needle
Reorder Code (Quadra-Fuse*)
#4518-20SS (20cm) 4518-15SS (15cm) 4518-10SS (10cm)
Reorder Code (Quadra-Fuse* ST)
#4218-20SS (20cm) 4218-15SS (15cm) 4218-10SS (10cm)

Description and Intended Use
Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST multi-pronged
injection needle is an 18 gauge stainless steel
disposable device designed for the infusion and A A v
aspiration of fluids. Quadra-Fuse* needle includes
5 adjustable settings (tine array diameters of
1,2,3,4, and 5cm). Quadra-Fuse* ST (short tip
design) needle includes 2 adjustable settings (tine
array diameters of 1 and 2cm).
Kit contents:

1. Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST multi-pronged injection needle

2. Skin Patch with 30 degree and 60 degree reference chart
These procedures should only be performed by physicians and staff familiar with the
equipment and techniques involved.
The device has been sterilized by gamma (ISO EN552-A1) and is sterile unless the package
is opened or damaged.
The package should be examined before use; if damaged, DO NOT USE.
The device is intended for single patient use only; DO NOT REUSE OR RESTERILIZE.
PRECAUTIONS
1. Always use standard sterile, aseptic technique.
2. Always flush Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST needle with sterile heparinized saline
solution prior to use.
3. Do not use the device if there is evidence of mechanical damage or leaking.
4. Fill (prime) the device prior to use to minimize potential for cannula obstruction. Once the
device is properly primed, be sure to close the extension tubing clamp.
5. Excessive force should never be used to place needle or prongs.
6. Excessive force should not be used to infuse or flush obstructed lumen. Do not use a larger
syringe than 10ml (cc).
7. Be sure to confirm proper Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST needle position with proper
imaging guidance (i.e. CT, US, Fluoroscopy).
8. Before needle cannula insertion (use), be sure to retract plunger completely. Needle
prongs should be completely contained inside cannula prior to insertion.
9. As necessary, clean the needle array between deployments by rinsing the needle array in
sterile heparinized saline solution or by gently wiping the prongs to remove excess tissue.
Accumulation of excess tissue on the prongs may make array retraction difficult.
10. It is recommended that only luer lock (threaded) accessories and components be used
with the Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST needle luer connector. Repeated over tightening of
syringes will reduce connector life and could lead to potential connector failure.
11. Federal (USA) law restricts this device to be sale by or under the direction of physician.
WARNINGS
1. Infusion through Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST needle luer connector can only be
initiated after all air is removed from the device.
2. Due to risk of exposure to HIV (Human Immunodeficiency Virus) or other blood borne
pathogens, health care workers should routinely use universal blood and body-fluid
precautions in the care of all patients. Sterile technique must be strictly adhered to during
any handling of the device.
INSTRUCTIONS FOR USE

QUADRA-FUSE*/ QUADRA-FUSE* ST

V<
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LUER CONNECTOR

R
EXTENSION TUBING CLAMP

1. Remove the device from the package and
retract plunger completely. Needle prongs should

be completely contained inside cannula prior to FIGURE 1 PLUNGER FULLY
RETRACTED

needle insertion (Figurel).

2. Flush and fill (prime) with sterile heparinized
saline solution prior to use (priming volume is
indicated on extension tubing clamp). Once the
device is properly primed, be sure to close the
extension tubing clamp.

3. Determine size of the target tissue using pre- FIGURE 2 1 cmneepLe ARRAY DIAETER
. . . AT 1 CM PLUNGER SETTING

operative imaging. /

4. Determine optimal needle array diameter (cm).

Adjustable needle array diameter Quadra-Fuse* (1,
2, 3, 4 and S5cm)/Quadra-Fuse* ST (1 and 2cm) is
clearly indicated on plunger (Figure 2).

5. Insert and advance the cannula of the Quadra-
Fuse*/Quadra-Fuse* ST needle into the tissue. Cannula

depth markings (cm) and grommet may aid in placement
accuracy. Skin patch with 30 degree and 60 degree reference FIGURE 3
chart may assist in placement/deployment accuracy. Position
the tip of the cannula at the target site using ultrasound, CT
or other imaging guidance.

6. Deploy the needle prongs of the needle array within the
target tissue by advancing the plunger with one hand, while
maintaining the position of the cannula and handle with the
other hand (Figure 3). It is important to keep the cannula stationary during array deployment. If the cannula
moves during the deployment, the array will not fully deploy into the tissue.

7. Attach syringe to Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST needle luer connector, confirm proper positioning of
all the needle prongs, open extension tubing clamp and inject fluids. Reclamp after each injection. A 60
degree rotation and re-injection of fluids into target tissue may be warranted and is optional.

8. Following completion of fluid injection, retract the needle prongs into the cannula by retracting the
plunger completely. Injection of fluids into tissue tract upon device removal may be accomplished with
needle prongs fully retracted. Dispose of the Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST needle in accordance with
institutional guidelines after completion of the procedure.

NEEDLE ARRAY DEPLOYMENT
INTO TARGET TISSUE ZONE

* Quadra-Fuse is a trademark of Rex Medical

FRANCAIS

Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST
Aiguille d’injection a pointes multiples
Code de commande (Quadra-Fuse*) :
4518-20SS (20cm) 4518-15SS (15cm) 4518-10SS (10cm)
Code de commande (Quadra-Fuse* ST) :
4218-20SS (20cm) 4218-15SS (15cm) 4218-10SS (10cm)

Description et indications
L’aiguille d’injection Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST a QUADRA-FUSE"/ QUADRA-FUSE* ST
pointes multiples est un dispositif en acier inoxydable de
calibre 18, a usage unique, congu pour la perfusion et
I’aspiration de liquides. Le Quadra-Fuse* comprend 5
réglages (diamétres de faisceau a pointesde 1,2,3,4et5
cm). Le Quadra-Fuse* ST (conception a embout court)
3 . N . \ . /

comprend 2 réglages (diamétres de faisceau a pointes de 1 et RACCORD LUER PINGE OF LA TURULURE DE RALLONGE
2 cm).
Contenu du kit:

1. Aiguille d’injection Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST a pointes multiples

2. Timbre transdermique avec tableau de référence pour 30 et 60 degrés
Ces procédures doivent étre effectuées uniquement par un médecin et un personnel habitués a
I’équipement et aux techniques employés. Le dispositif, stérilisé par rayons gamma (ISO EN552-A1), est
stérile sauf si I’emballage est ouvert ou endommagé. Vérifier I’intégrité de I’emballage avant I’emploi ;
s’il est endommagé, NE PAS UTILISER LE PRODUIT. Le dispositif est congu pour un usage unique;
NE PAS REUTILISER NI RESTERILISER.
PRECAUTIONS
1. Toujours observer une technique aseptique, stérile standard.
2. Toujours rincer ’aiguille Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST avec une solution saline héparinée stérile
avant I’emploi.
3. Ne pas utiliser le dispositif en présence d’un dommage mécanique ou d’une fuite.
4. Remplir (amorcer) le dispositif avant I’emploi pour réduire le risque d’obstruction de la canule. Une
fois que le dispositif est correctement amorcé, veiller a refermer la pince de la tubulure de rallonge.
5. Ne jamais appliquer de force excessive pour mettre en place I’aiguille ou les pointes.
6. Ne jamais appliquer de force excessive pour perfuser ou rincer une lumiére obstruée. Ne pas utiliser
une seringue supérieure a 10ml (cc).
7. Vérifier ’emplacement correct de 1’aiguille Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST a I’aide d’un appareil
d’imagerie médicale approprié (p. ex., tomographie assistée par ordinateur, échographie, fluoroscopie).
8. Avant d’insérer la canule de 1’aiguille, s’assurer que le piston est tiré a fond. Les pointes de I’aiguille
doivent se trouver enti¢rement a I’intérieur de la canule avant I’insertion.
9. Sinécessaire, nettoyer le faisceau de 1’aiguille entre chaque déploiement en le ringant dans une
solution saline héparinée stérile ou en essuyant doucement les pointes pour en retirer 1’excés de tissu.
L’accumulation de tissu sur les pointes peut rendre difficile la rétraction du faisceau.

FAISCEAU
CANULE ET REPERES.
DE PROFONDEUR (CM)




10. Il est recommandé d’utiliser uniquement des accessoires et composants luer-lock (filetés) avec le
raccord luer de I’aiguille Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST. Ne pas trop resserrer les seringues afin
d’éviter de réduire la durée de vie du raccord et d’entrainer sa défaillance.

11.  Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre vendu que sur ordonnance médicale.
AVERTISSEMENTS

1. La perfusion par le raccord luer de I’aiguille Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST ne peut étre effectuée
qu’apreés élimination totale de Iair présent dans le dispositif.

2. Enraison du risque d’exposition au VIH (virus de I’immunodéficience humaine) ou autres pathogénes
a diffusion hématogéne, le personnel soignant devrait utiliser systématiquement des précautions
universelles concernant le sang et les liquides organiques lors des soins administrés aux patients. Une
technique stérile doit étre rigoureusement suivie pendant la manipulation du dispositif.

MODE D’EMPLOI

1. Retirer le dispositif de ’emballage et tirer le piston entiérement. Les pointes de ’aiguille doivent se
trouver entierement a I’intérieur de la canule avant I’insertion de 1’aiguille (Figure 1).

2. Rincer et remplir (amorcer) avec une solution saline héparinée stérile avant I’emploi (le volume
d’amorgage est indiqué sur la pince de la tubulaire de rallonge).
Une fois que le dispositif est correctement amorcé, veiller a
refermer la pince de la tubulure de rallonge.

3. Déterminer la taille du tissu cible a I’aide d’une méthode
d'imagerie pré-opératoire

4. Déterminer le diamétre optimal (cm) du faisceau. Le
diamétre de I’aiguille réglable Quadra-Fuse* (1,2, 3,4 et5
cm)/ Quadra Fuse* ST (1 et 2 cm) est clairement indiqué sur le
piston (Figure 2).

5. Insérer et faire avancer la canule de 1’aiguille Quadra-
Fuse*/Quadra-Fuse* ST dans le tissu. Les reperes de
profondeur (cm) et I’ceillet de la canule, ainsi que le timbre
transdermique avec tableau de référence pour 30 et 60 degrés
permettent la mise en place et le déploiement précis.
Positionner I’extrémité de la canule au site ciblé¢ a 1’aide d’une
échographie, tomographie assistée par ordinateur ou autre
méthode d’imagerie médicale.

6. Déployer les pointes du faisceau de 1’aiguille en avangant le piston d’une main, tout en maintenant la
position de la canule et la poignée de I’autre main (Figure 3). Il est important de tenir la canule immobile
pendant le déploiement du faisceau. Si la canule se déplace pendant le déploiement, le faisceau ne se
déploiera pas entiérement dans le tissu.

7. Fixer la seringue au raccord luer de I’aiguille Quadra-
Fuse*/Quadra-Fuse* ST, vérifier le positionnement correct de
toutes les pointes de 1’aiguille, ouvrir la pince de la tubulure de
rallonge puis injecter le liquide. Refermer la pince apres chaque
injection. Une rotation de 60 degrés et une nouvelle injection de
liquide dans le tissu a traiter peuvent s’avérer nécessaires et
sont facultatives.

8. Apres avoir injecté tout le liquide, faire rentrer les pointes de
I’aiguille dans la canule en tirant a fond sur le piston. Une injection de liquide dans le tissu aprés le retrait
du dispositif peut étre effectuées avec les pointes de 1’aiguille entiérement rétractées. Dés la procédure
terminée, mettre au rebut I’aiguille Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST conformément aux directives de
I’établissement.

FIGURE 1

PISTON TIRE A FOND

FIGURE 2 (e oivETre U FasceAu EST DE 10M
QUAND LE PISTON EST FIXE A 1CM.

FIGURE 3

DEPLOIEMENT DU FAISCEAU
DANS LE TISSU CIBLE

* Quadra-Fuse est une marque de fabrique de Rex Medical.

ITALIANO

Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST
Ago-cannula a punte multiple
Codice di riordine (Quadra-Fuse*)
4518-20SS (20cm) 4518-15SS (15¢m) 4518-10SS (10cm)
Codice di riordine (Quadra-Fuse* ST)
4218-20SS (20cm) 4218-15SS (15¢m) 4218-10SS (10cm)

Descrizione e uso previsto
L’ago-cannula a punte multiple Quadra-Fuse*/Quadra-
Fuse* ST ¢ un dispositivo monouso in acciaio inossidabile
calibro 18, da usare per I’infusione e I’aspirazione di liquidi.
Quadra-Fuse*comprende 5 impostazioni regolabili (diametri
spazi fra i rebbi di 1, 2, 3, 4 ¢ 5 cm). Quadra-Fuse* ST J—
(modello a punta corta) comprende 2 impostazioni regolabili CONNETTORE LUER ROLERDELLALNEA
(diametri spazi fra i rebbi di 1 e 2 cm). [FLSOELG
Contenuto del kit :

1. Ago-cannula a punte multiple Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST

2. Cerotto con diagramma di riferimento su un arco di 30 gradi e di 60 gradi
Queste procedure deveno essere eseguite esclusivamente da medici e operatori sanitari che abbiano
dimestichezza con I’attrezzatura e le tecniche utilizzate. Il dispositivo ¢ stato sterilizzato mediante
radiazioni gamma (ISO EN552-A1) ed ¢ sterile a meno che la confezione sia stata aperta o danneggiata.
Esaminare la confezione prima dell’uso ; se ¢ danneggiata NON USARE IL DISPOSITIVO. 11
dispositivo ¢ esclusivamente monopaziente: NON RIUTILIZZARLO O RISTERILIZZARLO.
PRECAUZIONI
1. Usare sempre un tecnica asettica sterile convenzionale.
2. Prima dell’udo, irrigare sempre 1’ago-cannula Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST con soluzione salina
eparinizzata sterile.
3. Non utilizzare il dispositivo se presenta danni meccanici o perdite.
4. Riempire (priming) il dispositivo prima dell’uso per ridurre al minimo il rischio di occlusione della
cannula. Dopo aver eseguito il priming del dispositivo, assicurarsi di chiudere il roller della linea
infusionale lunga.
5. Non esercitare mai una pressione eccessiva per posizionare 1’ago o le punte.
6. Non esercitare mai una pressione eccessiva per somministrare 1’infusione o irrigare un lume occluso.
Non usare siringhe da piu di 10ml (cc).

QUADRA-FUSE*/ QUADRA-FUSE* ST

PISTONE,
FASCIO DELLE PUNTE FINESTRA DISPOSITIVO
AGOCANNULA CON CONSTRASSEGN!
DIPROFONDITA (CM)

OCCHIELLOT

7. Confermare la corretta posizione dell’ago-cannula Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST
utilizzzando un sistema appropriato di formazione di immagini (p.es. TC, ecografia,
fluoroscopia).

8. Prima di introdurre I’ago-cannula, assicurarsi che il pistone sia completamente
retratto e che le punte siano interament retratte all’interno della cannula .

9. A seconda della necessita, pulire il fascio di punte dopo il rilascio, sciacquandole in
una soluzione salina eparinizzata sterile o strofinandole con attenzione per eliminare
I’eccesso di tessuto. Il deposito eccessivo di tessuto sulle punte puo renderne difficile la
retrazione.

10.  Con il connettore Luer dell’ago-cannula Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST si
raccomanda di usare solo accessori e componenti con attacco Luer-lock (filettato).
L’avvitamento eccessivo ripetuto delle siringhe riduce la durata dei connettori e puo
causarne il cedimento.

11.  Lalegge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
presentazione di prescrizione medica.

AVVERTENZE

1. L’infusione attraverso il connettore Luer dell’ago-cannula Quadra-Fuse*/Quadra-
Fuse* ST puo iniziare solo dopo aver eliminato completamente 1’aria dal dispositivo.

2. A causa del rischio di esposizione ad HIV (virus dell’immunodeficienza umana) o ad
altri patogeni di origine ematica, durante 1’assistenza di tutti i pazienti il personale
sanitario deve adottare regolarmente le precauzioni universali relative al sangue e ai fluidi
organici. Durante la manipolazione del dispositivo occorre rispettare una tecnica
rigorosamente asettica.

ISTRUZIONI PER L’USO

1. Rimuovere il dispositivo dalla confezione e
retrarre completamente il pistone. Prima di
introdurre 1’ago, le punte devono essere
interamente retratte all’interno della cannula
(Figura 1).

2. Prima dell’uso, irrigare e riempire (priming)
il dispositivo con soluzione salina eparinizzata
(il volume di priming ¢ indicato sul roller della
linea infusionale lunga). Dopo aver eseguito il
priming del dispositivo, assicurarsi di chiudere
il roller della linea infusionale lunga.

3. Determinare le dimensioni del tessuto
bersaglio con un metodo di formazione di
immagini preoperatorio.

4. Determinare il diametro ottimale del fascio
della punte (cm). Il diametro regolabile del fascio Quadra-Fuse* (1,2, 3,4 ¢ 5 cm)/
Quadra-Fuse* ST (1 e 2 cm) € chiaramente indicato sul pistone (Figura 2).

5. Introdurre e far avanzare nel tessuto la cannula dell’ago Quadra-Fuse* /Quadra-Fuse*
ST. I contrassegni di profondita (cm) e
I’occhiello della cannula, come pure il cerotto
con il diagramma di riferimento su un arco di FIGURA 3 RILASCIO DEL FASCIO PUNTE NEL-
30 e di 60 grandi possono facilitare un UAREADEL TESSUTO BERSAGLIO
posizionamento/rilascio accurato. Posizionare
la punta della cannula in corrispondenza del
sito bersaglio sotto guida ecografica, TC o di
altro sistema di formazione di immagini.

6. Rilasciare le punte dell’ago nel tessuto
bersaglio spingendo con una mano il pistone e trattenendo in posizione la cannula e
I’impugnatura con 1’altra mano (Figura 3). E importante tenere ferma la cannula durante
il rilascio del fascio delle punte. Se la cannula si muove, le punte non verranno
completamente rilasciate nel tessuto.

7. Collegare una siringa al connettore Luer dell’ago-cannula Quadra-Fuse*/ Quadra-
Fuse* ST, confermare il corretto posizionamento di tutte le punte dell’ago-cannula, aprire
il roller della linea di infusione lunga e procedere all’infusione di liquidi. Chiudere il
roller dopo ogni infusione. E consentita, e opzionale, una rotazione di 60 grandi e una re-
iniezione di liquidi nel tessuto bersaglio.

8. Terminata I’iniezione, retrarre le punte nella cannula tirando completamente indietro il
pistone. Durante la rimozione del dispositivo, ¢ possibile iniettare liquidi nel tratto di
tessuto interessato utilizzando I’ago-cannula con le punte completamente retratte. Al
termine della procedura, eliminare 1’ago Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST in osservanza
delle disposizioni dell’istituto.

FIGURA 1

PISTONE COMPLETAMENTE

FIGURA 2  -DIAMETRODEL FASCIO PUNTE £ 1CM
QUANDO IL PISTONE E
IMPOSTATO A 1CM

* Quadra-Fuse € un marchio di fabbrica della Rex Medical

DEUTSCH

Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST
Mebhrspitzige Injektionsnadel
Bestellnummer (Quadra-Fuse*)

#4518-20SS (20cm) 4518-15SS (15cm) 4518-10SS (10cm)
Bestellnummer (Quadra-Fuse* ST)
#4218-20SS (20cm) 4218-15SS (15cm) 4218-10SS (10cm)

Beschreibung und Anwendungsbereich
Die mehrspitzige the Quadra-
Fuse*/Quadra-Fuse* ST Injektionsnadel QUADRA-FUSE*/ QUADRA-FUSE* ST
(18G) ist aus Edelstahl hergestellt und S KOLBEN
zum Einmalgebrauch zur Infusion und / ANOLEMIT SIGHTFENSTER
Aspiration von Fliissigkeiten bestimmt. \ ! = g
Quadra-Fuse* umfasst 5 verstellbare : leere

Ausfiihrungen (Explorationssonden-

Durchmesser von 1,2,3,4 und 5 cm).
Quadra-Fuse* ST (Ausfithrung mit
kurzer Spitze) umfasst 2 verstellbare
Ausflihrungen (Explorationssonden- Durchmesser von 1 und 2 cm).

LUERANSCHLUSS KLEMME FUR VERLANGERUNGSSCHLAUCH

Kittet indeholder:

1. Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST flergrenet injektionsnal

2. Plaster til pasetning pa huden med 30 graders og 60 graders referenceoversigt
Disse procedurer ma udelukkende udfores af laeger og personale med erfaring i brugen af
udstyret og de involverede teknikker.
Instrumentet er steriliseret med gammastriling (ISO EN552-A1) og er sterilt, medmindre
pakningen er abnet eller beskadiget.
Pakningen ber ses efter inden brugen. Hvis den er beskadiget, MA DEN IKKE
ANVENDES.
Instrumentet er udelukkende beregnet til brug pa en enkelt patient. MA IKKE
GENBRUGES ELLER RESTERILISERES.
FORSIGTIGHEDSREGLER
1. Brug altid standard steril, aseptisk teknik.
2. Skyl altid Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST nalen igennem med en steril, hepariniseret
saltvandsoplesning inden brug.
3. Brug ikke instrumentet, hvis det viser tegn pa mekaniske skader eller leckage.
4. Fyld (prim) instrumentet inden brug for at reducere risikoen for tilstopning af kanylen.
Nar instrumentet er blevet primet tilstraekkeligt, skal det sikres, at klemmen pa
forlengerslangen lukkes.
5. Der ma aldrig anvendes for stor kraft ved placering af nélen eller forgreningerne.
6. Der ma ikke anvendes for stor kraft til infusion eller gennemskylning af en tilstoppet
lumen. Brug ikke sprojter, der er storre end 10 ml.
7. Sorg for at bekrafte korrekt position af Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST nalen ved hjzlp
af passende billeddiagnostisk vejledning (dvs. CT-scanning, ultralyd, fluoroskopi).

8. Serg for at traekke stemplet helt tilbage, inden nalen/kanylen indferes (anvendes). Nélens

forgreninger skal vere helt omsluttet af kanylen inden indferingen.

9. Renger nalesattet efter behov mellem aktiveringer ved at skylle det i en steril
hepariniseret saltvandsoplesning eller ved forsigtig afterring af forgreningerne for at fjerne
overskydende vavsrester. Ophobning af overskydende vavsrester pa forgreningerne kan
vanskeliggere tilbagetrackningen af néleseettet

10.  Det anbefales, at der kun anvendes tilbeher og komponenter med luerlés (gevind)
sammen med Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST nalens luerforbindelse. Gentagen

overspaending af sprejterne vil reducere luerforbindelsens levetid og kan eventuelt resultere i

svigt af forbindelsen.

11. Ifelge amerikansk lov ma dette instrument kun selges af eller pa anvisning af en
lege.

ADVARSLER

1. Infusion gennem Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST nalens luerforbindelse kan kun
foretages, efter at al luft er fjernet fra instrumentet.

2. Pa grund af risikoen for smitte med HIV (human immundefekt virus) eller andre
blodbarne patogener skal sundhedspersonalet rutinemszessigt overholde de universale
forsigtighedsregler vedrerende smitte med blod og kropsvasker ved behandlingen af alle
patienter. Sterile teknikker skal overholdes neje under enhver handtering af instrumentet.
BRUGSANVISNING

1. Tag instrumentet ud af pakningen, og treek
stemplet helt tilbage. Nélens forgreninger skal vare
helt omsluttet af kanylen inden indferingen af nalen
(figur 1).

2. Skyl og fyld (prim) kanylen med en steril
hepariniseret saltvandsoplesning inden brug
(primningsmangden er angivet pé forleengerslangens

FIGUR 1

STEMPEL TRUKKET HELT TILBAGE

klemme) . Nér instrumentet er blevet primet korrekt,

skal det sikres, at klemmen pa forlengerslangen FIGUR 2 T
lukkes. STEMPELINDSTILLING
3. Fastlag storrelsen af fokusvavet ved hjelp af / -

preoperativ billeddiagnostik.
4. Fastlaeg den optimale diameter (cm) for nalesattet.
Den justerbare diameter af nilesattet for Quadra-

Fuse* (1, 2, 3, 4 og 5 cm)/Quadra-Fuse* ST nélen (1
og 2 cm) er tydeligt angivet pa stemplet (figur 2).

5. Indset og for Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST kanylen med nalen fremad og ind i vaevet.
Kanylens dybdemarkeringer (cm) og grommetringen kan hjelpe med nejagtig placering af
nélen. Plasteret med 30 graders og 60 graders referenceoversigten kan hjelpe med nejagtig
placering/aktivering af nilen. Placer kanylespidsen pa

stedet ved hjelp af ultralyd, CT-scanning eller anden
billeddiagnostisk vejledning.

6. Placer nalens forgreninger i fokusvevet ved at fore
stemplet fremad med den ene hénd, samtidig med at
kanylens og handtagets position opretholdes med den
anden hand (figur 3). Det er vigtigt at holde kanylen
stille under aktiveringen af naleszttet. Hvis kanylen

FIGUR 3

AKTIVERING AF NALES/ETTET |
FOKUSVAVET

flytter sig under aktiveringen, kan nélesattet ikke

aktiveres korrekt i vavet.

7. Set sprejten fast pa Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST nalens luerforbindelse, bekraeft
korrekt positionering af alle naleforgreninger, luk op for klemmen pa forlaengerslangen, og
injicér veeskerne. Luk klemmen igen efter hver injektion. En rotation pa 60 grader og en ny
injektion af vaesker i fokusvavet kan veere nedvendig, men er valgfri.

8. Efter udferelse af vaeskeinjektionen traekkes nalens forgreninger ind i kanylen ved at
stemplet trackkes helt tilbage. Injektion af vaesker i vavskanalen efter fjernelse af
instrumentet kan udferes med naleforgreningerne trukket helt ind. Bortskaf Quadra-
Fuse*/Quadra-Fuse* ST nalen i overensstemmelse med institutionens retningslinjer efter
udferelse af proceduren.

* Quadra-Fuse er et varemcerke tilhorende Rex Medical

NEDERLANDS

Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST
Injectienaald met meerdere punten
Bestelcode (Quadra-Fuse*)
nr. 4518-20SS (20 cm) 4518-15SS (15 cm) 4518-10SS (10 cm)
Bestelcode (Quadra-Fuse* ST)
nr. 4218-20SS (20 cm) 4218-15SS (15 cm) 4218-10SS (10 cm)

Beschrijving en beoogd gebruik QUADRA-FUSE IQUADRA'FUSEPLSL

De Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST injectienaald met NAALDBUNDEL NSTRUMENTVERSTER
meerdere punten is een 18 ga roestvrijstalen disposable % DEBAREANG
instrument bestemd voor de infusie en aspiratie van =l
vloeistoffen. De Quadra-Fuse* naald heeft 5 instellingen RNG
(diameters van de punten van 1, 2, 3,4 en 5 cm). De
Quadra-Fuse* ST (ontwerp met korte punten) naald heeft LUER.CORRECTOR
2 instellingen (puntdiameters van 1 en 2 cm).
Inhoud van de kit:

1. Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST injectienaald met meerdere punten

2. Huidpleister met referentietabel voor 30 graden en 60 graden
Deze procedures mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen en personeel vertrouwd met de
betreffende apparatuur en technieken. Het instrument is door gammastraling gesteriliseerd (ISO EN552-
Al) en is steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. De verpakking dient voor gebruik te
worden onderzocht; indien beschadigd NIET GEBRUIKEN.
Het instrument is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént; NIET OPNIEUW GEBRUIKEN OF
STERILISEREN.
VOORZORGSMAATREGELEN
1. Altijd een standaard, steriele, aseptische techniek gebruiken.
2. De Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST naald altijd voor gebruik met een steriele, gehepariniseerde
zoutoplossing spoelen.
3. Het instrument niet gebruiken als er tekenen van mechanische schade of lekken zijn.
4. Het instrument voor gebruik vullen (voeden) om mogelijke obstructie van de canule te minimaliseren.
Nadat het instrument op de juiste wijze gevuld is ervoor zorgen dat de klem op de verlengslang gesloten
is.
5. Er mag nooit bovenmatige kracht worden gebruikt om de naald of punten te plaatsen.
6. Er mag geen bovenmatige kracht worden gebruikt om door een verstopt lumen te infuseren of dit te
spoelen. Geen grotere spuit dan 10 ml gebruiken.
7. De juiste plaatsing van de Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST naald bevestigen met de juiste
beeldvormingsbegeleiding (d.w.z. CT, US, fluoroscopie).
8. Ervoor zorgen dat de plunjer volledig is ingetrokken voordat de naaldcanule wordt ingebracht
(gebruikt). De naaldpunten dienen zich volledig binnen de canule te bevinden voordat ze worden
ingebracht.
9. De naaldbundel zo nodig tussen herhaaldelijk expanderen schoonmaken door de naaldbundel in een
steriele gehepariniseerde zoutoplossing te spoelen of de punten voorzichtig af te vegen om overtollig
weefsel te verwijderen. Ophoping van overtollig weefsel op de punten kan terugtrekken van de bundel
moeilijk maken.
10.  Het verdient aanbeveling alleen luer-lock hulpstukken en componenten (met schroefdraad) te
gebruiken met de luer-connector van de Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST. Herhaaldelijk te vast
aandraaien van spuiten verkort de levensduur van de connector en kan leiden tot mogelijk falen van de
connector.
11.  Volgens de Amerikaanse (federale) wetgeving mag dit instrument uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.
WAARSCHUWINGEN:
1. Infusie door de luer-connector van de Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST naald kan pas worden
begonnen nadat alle lucht uit het instrument is verwijderd.
2. Wegens de kans op blootstelling aan HIV (human immunodeficiency virus) of andere pathogene
stoffen in bloed, dienen medewerkers in de gezondheidszorg routinematig de universele
voorzorgsmaatregelen voor bloed en lichaamsvloeistoffen in acht te nemen bij de verzorging van alle
patiénten. Men dient zich strikt te houden aan de steriele technieken tijdens de hantering van het
instrument.
GEBRUIKSAANWIJZING
1. Haal het instrument uit de verpakking en trek de plunjer
helemaal in. De naaldpunten dienen zich volledig binnen de
canule te bevinden voordat de naald wordt ingebracht
(afbeelding 1).
2. Spoel en vul (voed) de naald voor gebruik met een steriele
gehepariniseerde zoutoplossing (het vulvolume staat
aangegeven op de klem van de verlengslang). Zorg er nadat het
instrument op de juiste wijze gevuld is voor dat u de klem op de
verlengslang sluit.
3. Stel de grootte van het doelweefsel vast met behulp van pre-
operatieve beeldvorming.
4. Stel de diameter van de optische naaldbundel vast (cm). De
afstelbare diameter van de naaldbundel van de Quadra-Fuse*
(1,2, 3,4 en 5 cm)/Quadra-Fuse* ST (1 en 2 cm) staat duidelijk
aangegeven op de plunjer (afbeelding 2).
5. Breng de canule van de Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST
naald in het weefsel en voer hem op. De dieptemarkeringen (cm) op de canule en de ring kunnen helpen bij
de nauwkeurigheid van de plaatsing. De huidpleister met de referentietabel voor 30 graden en 60 graden
kan helpen bij de nauwkeurigheid van het plaatsen/expanderen.
Plaats de tip van de canule bij de doellocatie onder begeleiding
van ultrasound, CT of andere beeldvorming.
6. Expandeer de naaldpunten van de naaldbundel in het
doelweefsel door de plunjer met de ene hand op te voeren
terwijl u met de andere hand de canule en het handvat op zijn
plaats houdt (afbeelding 3). Het is belangrijk dat u de canule
tijdens het expanderen van de naaldbundel stil houdt. Als de
canule tijdens het expanderen beweegt, wordt de naaldbundel
niet helemaal in het weefsel ge€xpandeerd.

KLEM VERLENGSLANG

AFBEELDING 1

PLUNJER HELEMAAL
INGETROKKEN

AFBEELDING 2

1 CM DIAMETER NAALDBUNDEL BIJ
1 CM PLUNJERINSTELLING

AFBEELDING 3
EXPANSIE NAALDBUNDEL IN

DOELWEEFSEL




8. Antes de fazer a inser¢@o da canula da agulha (utilizé-la), retrair completamente o émbolo. As pontas
da agulha devem ficar totalmente contidas dentro da canula, antes da insergéo.

9. Conforme seja necessario, limpar o conjunto de agulha entre aplicagdoes lavando-o com solugio
salina heparinizada esterilizada ou limpando delicadamente as pontas para eliminar o excesso de tecido.
A acumulagdo de excesso de tecido nas pontas podera tornar dificil a retracgdo do conjunto de agulha.

10. Recomenda-se utilizar exclusivamente acessorios e componentes de Luer lock (roscado) com o
dispositivo de ligagdo de Luer Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST. Apertar as seringas repetidamente de
maneira excessiva resultara na diminui¢do da vida 1til do dispositivo de liga¢do e pode levar a falha do
dispositivo de ligagdo.

11.  As leis federais (EUA) impdem restrigdes a venda deste dispositivo, permitindo a sua venda apenas
por ou sob orientagdo de um médico.

AVISOS

1. A infusdo através do dispositivo de ligagdo Luer da agulha Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST so pode
ser iniciada depois de ser removido todo o ar do dispositivo.

2. Devido a risco de exposi¢ao ao HIV (Virus da imunodeficiéncia humana) ou a outros agentes
patogénicos transmitidos pelo sangue, os profissionais de cuidados de saude devem, por rotina, empregar
normas universais de precaugdo ao manusear sangue ou fluidos corporais, no tratamento de qualquer
paciente. Deve ser rigorosamente empregue uma técnica esterilizada durante qualquer manuseamento do
dispositivo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Remover o dispositivo da embalagem e retrair completamente o émbolo. As pontas da agulha devem
ficar totalmente contidas dentro da canula antes da insergdo da
agulha (Figural). FIGURA 1
2. Lavar com jacto ou encher (escorvar) com solugdo salina
heparinizada esterilizada antes de utilizar (o volume escorvado
¢ indicado no grampo do tubo de extensdo). Uma vez que o
dispositivo esteja devidamente preparado, fechar o grampo do
tubo de extensao.

3. Determinar o tamanho do tecido alvo utilizando uma técnica
de geragdo de imagens na fase pré-operatoria.

4. Determinar o didmetro optimo do conjunto de agulha (cm). FIGURA 2 B o A0
O diametro do conjunto de agulha de pontas ajustaveis Quadra- 1CMDOEMBOLO

Fuse* (1, 2, 3, 4 e 5 cm)/Quadra-Fuse* ST (1 e 2 cm) é
claramente indicado no émbolo (Figura 2).

5. Introduzir e fazer avangar a canula na agulha Quadra-
Fuse*/Quadra-Fuse* ST inserindo-a no tecido. A marca da
profundidade da canula (cm) e a alga poderéo auxiliar a
colocagdo de maneira precisa. O penso de protecgdo da pele com a tabela de referéncia de 30 e 60 graus
pode ajudar a colocar e aplicar a agulha de uma maneira precisa. Posicionar a ponta da canula no local
alvo com o emprego de ultrasons, CT ou outras técnicas de orientagdo por geragdo de imagens.

6. Aplicar as pontas do conjunto de agulha dentro do tecido alvo fazendo avangar o émbolo com uma
mao, mantendo a0 mesmo tempo a posi¢ao da canula, e
manusear com a outra mo (Figura 3). E importante manter a FIGURA 3
canula estacionaria durante a aplicagdo do conjunto de agulha.
Se a canula se mover durante a aplicagéo, o conjunto de agulha
nao ficara totalmente aplicado no tecido.

7. Colocar a seringa no dispositivo de ligagdo Luer da agulha
Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST, confirmar se o
posicionamento de todas as pontas da agulha esta correcto, abrir
o grampo do tubo de extensdo e injectar os liquidos. Voltar a
fechar o grampo apo6s a injecgdo. Podera justificar-se fazer uma rotag@o de 60 graus e reinjectar os
liquidos no tecido e isso sera optativo.

8. Apos a injecgdo ter sido completamente aplicada, retrair as pontas da agulha para dentro da canula
retraindo completamente o émbolo. A injecgdo de liquidos na zona da pele depois da retirada do
dispositivo pode ser efectuada com as pontas da agulha completamente retraidas. Eliminar a agulha
Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST de acordo com as normas da institui¢do de saade apés terminado o
procedimento.

EMBOLO COMPLETAMENTE
RETRAIDO

APLICAGAO DO CONJUNTO DE AGULHA
NA ZONE DE TECIDO ALVO

* Quadra-Fuse é uma marca comercial de Rex Medical

SUOMI

Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST
Monipiikkinen injektioneula
Tilauskoodi (Quadra-Fuse*)
#4518-20SS (20 cm) 4518-15SS (15 cm) 4518-10SS (10 ¢cm)
Tilauskoodi (Quadra-Fuse* ST)
#4218-20SS (20 cm) 4218-15SS (15 cm) 4218-10SS (10 cm)

Kuvaus ja kiiyttotarkoitus
Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST -monipiikkinen QUADRA-FUSE*/ QUADRA-FUSE* ST
injektioneula on 18 G:n ruostumattomasta teréksesté - MANTA
valmistettu kertakdyttinen véline, joka on tarkoitettu
infuusioiden antamiseen ja nesteiden aspiraatioon.
Quadra-Fuse* neulaa voidaan sdétdd 5 eri asentoon
(piikkiryhmén ldpimitat 1, 2, 3, 4 ja 5 cm). Quadra-
Fuse* ST (Short Tip) -neulaa voidaan séétéa 2 eri LUERLIT
asentoon (piikkijarjestelmén lapimitat 1 ja 2
cm).Vilineiston sisélto:

1. Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST -monipiikkinen injektioneula

2. Thotarra, jossa on 30 ja 60 asteen suuntausmerkit
Naitd toimenpiteitd suorittavien ldakéreiden ja muun henkilokunnan pitdé olla perehtyneet laitteistoon ja
kayttotekniikkaan.
Tuote on steriloitu gammasiteilylld (ISO EN552-A1). Se on steriili edellyttden, ettd pakkaus ei ole rikki
tai auki. Pakkaus on tarkastettava ennen kiyttod. Jos se on vaurioitunut, tuotetta EI SAA KAYTTAA.
Tuote on potilaskohtainen. SITA EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN TAI STERILOIDA UUDELLEEN.
VAROTOIMET
1. Toimenpide on aina suoritettava steriilejd menetelmié noudattaen.
2. Huuhtele Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST -monipiikkinen injektioneula aina heparinoidulla
keittosuolaliuoksella ennen kéyttoa.

NEULAKANYYLI, JOSSA
SYVYYSMERKINNAT (CM)

S
JATKOLETKUN PURISTIN

3. Ali kiyti vilinettd, jos siind ilmenee mekaaninen vaurio tai vuotoa.

4. Esitdytd viline ennen kayttod kanyylin tukoksen mahdollisuuden vahentdmiseksi. Kun
viline on esitdytetty asianmukaisesti, jatkoletkun puristin pitdé sulkea.

5. Liiallista voimaa ei saa koskaan kayttdd, kun neulaa tai piikkejd vieddén sisdén.

6. Liiallista voimaa ei saa koskaan kayttdd infuusiota annettaessa tai tukkeutunutta
luumenia huuhdeltaessa. Ali kiyti ruiskuja, joiden tilavuus on suurempi kuin 10 ml.

7. Varmista Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST -monipiikkisen injektioneulan sijainti
sopivaa kuvantamismenetelméa kayttaen (TT, kaikukuvaus, ldpivalaisu).

8. Veda ruiskun méntd kokonaan taaksepéin ennen neulakanyylin sisdénvientid
(kéyttod). Neulan piikkien pitdd olla kokonaan kanyylin sisilld ennen sisadnvientia.

9. Puhdista piikkiryhmi tarpeen mukaan laukaisukertojen vililld huuhtelemalla sitd
steriililld heparinoidulla keittosuolaliuoksella tai pyyhkimalla piikkejd kevyesti liian
kudosjatteen poistamiseksi. Liiallisen kudoksen kertyminen piikkeihin voi vaikeuttaa
ryhmén taaksepdin vetdmista.

10.  On suositeltavaa, ettd Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST -neulan luer-liittimen
kanssa kaytetddn vain luer-lock-(kierteilld varustettuja) liittimilla varustettuja
lisdtarvikkeita ja osia. Ruiskujen toistuva kiinnitys, johon liittyy liikakiristys, lyhentda
liittimien kayttoikdd, miké voi johtaa liittimien vaurioitumiseen.

11.  Yhdysvaltain lain mukaan timén tuotteen saa myyda vain ladkari tai vain ladkdrin
madrdyksestd.

VAROITUKSIA

1. Infuusion saa aloittaa Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST -neulan luer-liittimen kautta
vain sen jilkeen kun kaikki ilma on poistettu vilineesta.

2. Hl-virukselle ja muille veren vilityksella tarttuville patogeeneille altistumisriskin
vuoksi terveydenhuoltohenkiloston on aina noudatettava yleisid verta ja ruumiinnesteiti
koskevia varotoimia kaikkien potilaiden hoidon yhteydessd. On kaytettiva ehdottoman
steriilejd menetelmid aina kun vélinettd ksitellaan.
KAYTTOOHJEET

1. Ota viline pakkauksesta ja vedd manté

tdysin taakse. Neulan piikkien pitda olla KUVA 1

kokonaan kanyylin sisilld ennen sisddnvientid e EDETTYNATAYSIN
(kuva 1). N
2. Huuhtele ja esitdyti viline steriililld —
heparinoidulla keittosuolaliuoksella ennen
kayttod (esitdyttotilavuus on mainittu
jatkoletkun puristimessa). Kun viline on
esitdytetty asianmukaisesti, jatkoletkun puristin
pitié sulkea. KUVA 2
3. Maéiritd kohdekudoksen koko ennen
toimenpidetta jollakin
kuvantamismenetelmalld.

4. Madritd optimaalinen piikkiryhmén
lapimitta (cm). Piikkiryhmén saddettavé
lapimitta Quadra-Fuse* (1,2,3,4ja$5
cm)/Quadra-Fuse* ST (1 ja 2 cm) on merkitty selvisti ruiskun méntdén (kuva 2).

5. Vie Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST -monipiikkisen injektioneulan kanyyli
kudokseen ja kuljeta sité siind eteenpdin. Kanyylin syvyysmerkit (cm) ja lapivientisuojus
voivat helpottaa vilineen tarkkaa sijoittamista.
Thotarrat, jossa on 30 ja 60 asteen KUVA 3
suuntausmerkit, voivat helpottaa sijoittamaan ja
laukaisemaan vilineen tarkasti. Vie kanyylin
kérki kohteeseen kaikukuvausta, TT:td tai
muuta kuvantamismenetelméd kéyttden.

6. Laukaise piikkiryhmd kohdekudokseen
tyontdmalld méntdd yhdelld kadelld pitden
samanaikaisesti kanyylia ja kahvaa toisella
kadelld (kuva 3). On tirkedd, ettd kanyylid pidetddn paikallaan piikkiryhmaé
laukaistaessa. Jos kanyyli liikkkuu laukaisun aikana, piikkiryhmé ei vapaudu kokonaan
kudokseen.

7. Liitd ruisku Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST -neulan luer-liittimeen, varmista, ettd
neulan kaikki piikit sijaitsevat asianmukaisesti, avaa jatkoletkun puristin ja ruiskuta
tarvittavat nesteet. Purista puristin kiinni jokaisen injektion jalkeen. Kuudenkymmenen
asteen kierto ja uusi ruiskutus kohdekudokseen saattaa olla tarpeen, mutta on valinnainen.
8. Kun neste on ruiskutettu, vedd neulan piikit takaisin kanyyliin vetdmalld méntd tdysin
taakse. Kudoskanavaan voidaan ruiskuttaa nestettd vilinettd pois vedettéessa piikkien
ollessa vedettynd tdysin taakse. Havitd Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST -monipiikkinen
injektioneula toimenpiteen jélkeen laitoksen kdytannon mukaisesti.

NEULARYHMAN LAPIMITTA ON 1 CM,
KUN LAPIMITTA ON SAADETTY
MANNALLA 1 CM:IIN

NEULARYHMAN LAUKAISU
KOHDEKUDOKSEEN

* Quadra-Fuse on tavaramerkki, jonka omistaa Rex Medical

DANSK

Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST
Flergrenet injektionsnal
Genbestillingsnummer (Quadra-Fuse*)
nr. 4518-20SS (20 cm) 4518-15SS (15 cm) 4518-10SS (10 cm)
Genbestillingsnummer (Quadra-Fuse* ST)
nr. 4218-20SS (20 cm) 4218-15SS (15 cm) 4218-10SS (10 cm)

Beskrivelse og tilsigtet brug
Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse*ST flergrenet
injektionsndl er et 18 gaugeengangsinstrument af
rustfrit stal beregnet til infusion og aspiration af
vesker. Quadra-Fuse* nalen har fem justerbare
indstillinger (med diametre af grensattet pd hhv.1,
2,3, 4 og 5 cm). Quadra-Fuse* ST (Ausfiihrung mit
kurzer Spitze) umfasst 2 verstellbare Ausfiihrungen Lugnmns@
(Explorationssonden- Durchmesser von 1 und 2 cm)*

QUADRA-FUSE*/ QUADRA-FUSE* ST
STENPEL

NALES/ET

NALKANYLE HED

DYBDEMARKERINGER (C)

GRONMETRING

FORLENGERSLANGENS KLENNE

Packungsinhalt:

1. Mehrspitzige Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST Injektionsnadel

2. Pflaster mit 30- und 60-Grad-Diagramm
Diese Verfahren diirfen ausschlieBlich von Arzten und Klinikpersonal durchgefiihrt werden,
die mit der Injektionsnadel und ihren Anwendungsmethoden eingehend vetraut sind. Die
Injektionsnadel wurde mit Gammastrahlen sterilisiert (ISO EN552-A1). Die Sterilitét ist
nicht mehr gewihrkeistet, wenn die Verpackung gedftnet oder beschidigt wurde. Vor
Gebrauch ist die Packung griindlich zu untersuchen. Beschédigte Packungen NICHT
VERWENDEN. Die Injektionadel ist nur zur Verwendung bei einem einzigen Patienten
gedacht. NICHT WIEDERVERWEDEN ODER ERNEUT STERILISIEREN.
VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Grundsitzlich krankenhausiibliche, sterile, aseptische Verfahren anwenden.
2. Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST Injektionsnadel vor Gebrauch stets mit steriler,
heparinisierter Kochsalzlosung spiilen.
3. Im Falle von mechanischen Schiden oder Leckagen die Injektionsnadel nicht
verwenden.

4. Die Injektionsnadel vor Gebrauch vorfiillen, um die Gefahr einer Kaniilenblockierung zu

verringern. Nachdem die Injektionsnadel ordnungsgemil vorgefiillt wurde, die Klemme am
Verlangerungsschlauch schlieen.

5. Aufkeinen Fall iiberméBige Kraft beim Platzieren der Kaniile oder der Nadelspitzen
anwenden.

6. Keine iiberméBige Kraft bei der Infusion oder beim Spiilen eines blockierten Lumens
anwenden. Grof3e der Spritze: max. 10 ml.

7. Die Korrekte Position der Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST Kaniile mit Hilfe von
bildgebenden Verfahren bestitigen (z. B. Computertomographie, Ultraschall, Fluoroskopie).
8. Vor dem Einfiihren (bzw. Gebrauch) der Kaniile sicherstellen, dass der Kolben bis zum
Anschlag zuriickgezogen ist. Beim Einfiihren miissen die Nadelspitzen vollstindig in die
Kaniile zuriickgezogen sein.

9. Nach Bedarf konnen die Nadelspitzen zwischen den verschiedenen Platzierungen durch
Spiilen in steriler, heparinisierter Kochsalzlosung oder vorsichtiges Abwischen von
Gewebeablagerunged gereinigt werden. Ablagerungen von Gewebe konnen das
Zuriickziehen der Nadelspitzen erschweren.

10.  Es wird empfohlen, ausschlieBlich Lueranschluss-Komponenten mit Gewinde am
Lueranschluss der Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST Injektionsnadel zu verwenden.
Wiederholtes zu straffes Anziehen der Spritzen verkiirzt die Lebensdauer der Anschliisse
und kann zum Versagen der Anschliisse fithren.

11.  Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Gerit nur von Arzten oder auf deren
Anweisung verkauft werden.

WARNHINWEISE

1. Vor Beginn einer Infusion durch den Lueranschluss der Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST

Injektionsnadel muss erst alle Luft aus der Injektionsnadel entfernt werden.

2. Aufgrund des Risikos einer Infektion mit HIV (Human Immunodeficiency Virus) oder
anderen durch das Blut iibertragenen Krankheitserregern sind von Personal alle
einschldgigen Sicherheitsvorkehrungen bei der Behandlung aller Patienten einzuhalten. Bei
der Handhabung der Injektionsnadel sind alle sterilen Verfahren genau einzuhalten.
GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Injektionsnadel auspacken und den Kolben bis
zum Anschlag zuriickziehen. (siche Abbildung 1).

2. Vor Gebrauch mit steriler heparinisierter
Kochsalzlosung spiilen und vorfiillen (das
Vorfiillvolumen ist auf dem Klemme fiir
Verlangerungsschlauch). Nachdem die

ABBILDUNG 1

BIS ZUM ANSCHLAG

ZURUCKGEZOGENER KOLBEN

Injektionsnadel ordnugsgeméf vorgefiill wurde, die
Klemme am Verlangerungsschlauch schliefen.

3. Durch prioperative bildgebende Verfahren die
GroBe des Zielgewebes bestimmen. KOLBENEINSTELLUNG AUF 1.CM
4. Den optimalen Durchmesser (cm) fiir die / —
Nadelspitzenanordnung bestiemmen.Der einstellbare
Durchmesser der Nadelspitzenanordnung Quadra-
Fuse* (1,2,3,4 und 5 cm)/ Quadra-Fuse* ST (1 und 2

£ CM NADELSPITZENANORONUNGS-
ABBILDUNG 2 purcrvesser wenn

cm) ist eindeutig im Sichtfenster zu sehen (siche
Abbildung 2).

5. Die Kaniile der Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST Injektionsnadel in das Gewebe ein-
fithren und vorschieben. Die Tiefenmarkierungen (cm) auf der Kaniile, die Manschette

sowie das Pflaster mit dem 30- und 60-Grad-Diagramm konnen als Hilfsmittel zur korrekten

Platzierung verwendet werden. Die Kaniilenspitze mit Hilfe von Ultraschall,
Computertomographie oder anderer bildgebender Verfahren an der Zielstelle platzieren.
6. Die Nadelspitzen im Zielgewebe ausfahren. Dazu
den Kolben mit einer Hand vorschieben und

ABBILDUNG 3
AUSFAHREN DER NADELSPITZEN
INS ZIELGEWEBE

gleichzeitig den Griff mit der anderen Hand
festhalten, um die Position der Kaniile zu fixieren
(siche Abbildung 3). Die Kaniile muss unbedingt
fixiert bleiben, wihrend die Nadelspitzen ausgefahren
werden. Wenn sich die Kaniile wihrend des
Ausfahrens verschiebt, werden die Nadelspitzen nicht

voll in das Gewebe ausgefahren.
7. Eine Spritze am Lueranschluss der Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST Injektiosnadel
anschlieflen, die korrekte Position der Nadelspitzen bestitigen, die Klemme am
Verlangerungsschlauch 6ffnen und mit der Injektion der Fliissigkeit beginnen. Die Klemme
muss nach jeder Injektion wieder geschlossen werden. Eine Drehung um 60 Grad und
erneute Injektion in das Zielgewebe ist u. U. indiziert, ist jedoch optional.

8. Nach Injektion der gesamten Fliissigkeit die Nadelspitzen in die Kaniile einfahren. Dazu
den Kolben bis zum Anschlag zuriickziehen. Die Injektion von Fliissigkeiten in den
Gewebetrakt nach Entfernen der Injektionsnadel ist auch mit vollstindig zuriickgefahrenen
Nadelspitzen moglich. Die Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST Injektionsnadel nach
Abschluss des Verfahrens gemdfl den krankenhausiiblichen Verfahren entsorgen.

* Quadra-Fuse ist ein Wrenzeichen von Rex Medical.

ESPANOL

Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST
Aguja con puntas multiples para inyeccion
Numero de referencia (Quadra-Fuse*)
4518-20SS (20cm) 4518-15SS (15cm) 4518-10SS (10cm)
Numero de referencia (Quadra-Fuse* ST)
4218-20SS (20cm) 4218-15SS (15cm) 4218-10SS (10cm)

Descripcién y uso previsto
La aguja con puntas multiples Quadra-Fuse*/Quadra-

QUADRA-FUSE*/ QUADRA-FUSE* ST

Fuse* ST para inyeccion es un dispositivo desechable ENBOLO
p y p CORJUNTO DE PUNTAS VISOR DEL DISPOSITIVO
CANULA DE LA AGUJA CON MARCAS

(CM)

i

calibre 18 de acero inoxidable, disefiado par la infusién y
aspiracion de liquidos. Quadra-Fuse* incluye 5
configuraciones ajustables (diametros de conjunto de
puntas de 1, 2, 3,4 y 5 cm). Quadra-Fuse* ST (disefio de

punta corta) incluye 2 configuraciones ajustables conecroR o e T b EXTENSON
(diametros de conjunto de puntas de 1y 2 cm).
Contenido del kit:

1. Aguja con puntas miltiples Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST para inyeccion

2. Parche cutaneo con grafica de referencia de 30 y 60 grados
Estos procedimientos deben ser realizados Gnicamente por médicos y profesionales sanitarios que estén
familiarizados con el equipo y las técnicas requeridas. El dispositivo viene esterilizado por radiacion
gamma (ISO EN552-Al), y es estéril a menos que el embalaje esté abierto o dafiado. Examinar el
embalaje antes de emplear el producto; si se detecta algun dafio, NO UTILIZAR EL PRODUCTO. El
dispositivo esta disefiado para emplearse en un solo paciente; NO VOLVER A UTILIZARLO O
ESTERILIZARLO.
PRECAUCIONES
1. Emplear siempre una técnica estandar estéril y aséptica.
2. Irrigar siempre la aguja Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST con solucion salina heparinizada estéril antes
de utilizarla.
3. No utilizar el dispositivo si muestra indicios de dafios mecanicos o fugas.
4. Para reducir al minimo el riesgo de obstruccion de la canula, llenar (cebar) el dispositivo antes de
emplearlo. Una vez cebado el dispositivo, cerrar la pinza del tubo de extension.
5. No aplicar nunca demasiada fuerza al posicionar la aguja o las puntas.
6. No aplicar demasiada fuerza al infundir o al enjuagar si el lumen esta obstruido. No emplear jeringas
de mas de 10ml (cc).
7. Es indispensable confirmar que la aguja Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST esté colocada en la posicion
correcta, guiandose por una técnica imagenologica adecuada (por ejemplo, tomografia computada,
ecografia, fluoroscopia).
8. Verificar que el émbolo esté completamente retraido antes de insertar o utilizar la canula de la aguja.
Las puntas de la aguja deben encontrarse completamente dentro de la canula antes de la insercion.
9. Segun sea necesario, limpiar las puntas entre un despliegue y el siguiente enjuagandolas en solucion
salina heparinizada estéril o frotandolas suavemente para eliminar el exceso de tejido. La acumulacion de
tejido excesivo en las puntas podria dificultar su retraccion.
10.  Se recomienda utilizar s6lo accesorios y componentes dotados de conector Luer (roscado) con el
conector Luer de la aguja Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST. Apretar excesiva y reiteradamente las
jeringas acortara la vida 1til de los conectores y podria ocasionar su averia.
11.  Laley federal (de EE.UU.) restringe este dispositivo a la venta a médicos o a la orden de éstos.
ADVERTENCIAS
1. La infusion a través del conector Luer de la aguja Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST podra iniciarse
solo una vez que se haya eliminado todo el aire del dispositivo.
2. Debido al riesgo de exposicion al VIH (virus de la inmunodeficiencia humana) u otros patogenos
transportados por via sanguinea, los profesionales sanitarios deben tomar rutinariamente precauciones
universales en el manejo de sangre y liquidos corporales al atender a todos los pacientes. Debe practicarse
estrictamente una técnica aséptica al efectuar cualquier manipulacion del dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO
1. Retirar el dispositivo del embalaje retraer el émbolo por
completo. Las puntas deben encontrarse completamente dentro MBOLO COMPLETAMENTE
de la canula antes de la insercion de la aguja (figural). RETRAIDO
2. Enjuagar y llenar (cebar) con solucion salina heparinizada ™~
estéril antes de utilizar el dispositivo (el volumen de cebado se
indica en la pinza del tubo de extension). Una vez cebado el
dispositivo, cerrar la pinza del tubo de extension.
3. Determinar el tamaflo del area blanco del tejido mediante
técnicas preoperatorias de imagenologia.
4. Determinar el diametro optimo del conjunto de puntas (cm).
El diametro ajustable del conjunto de puntas Quadra-Fuse* (1,
2, 3, 4 y 5 cm)/ Quadra-Fuse* ST (1 y 2 cm) se indica
claramente en el émbolo (figura2).
5. Insertar y avanzar la canula de la aguja Quadra-
Fuse*/Quadra-Fuse* ST dentro del tejido. Las marcas de
profundidad (cm), la arandela y el parche cutaneo con grafica de referencia de 30 y 60 grados pueden
ayudar a colocar y desplegar el dispositivo con mas exactitud. Situar la punta de la canula en el area
blanco guiandose por ecografia, tomografia computada u otra técnica imagenologica.
6. Desplegar las puntas dentro del tejido blanco, haciendo
avanzar el émbolo con una mano mientras se mantiene la | FIGURA3  prqp iecue pec conunto be
posicién de la canula y el mango con la otra mano (figura3). Es L EN LA ZONA BLANCO DEL
importante mantener inmévil la canula durante el despliegue del
conjunto de puntas. Si la canula llegara a moverse durante el
despliegue, las puntas no se desplegaran por completo dentro
del tejido.
7. Conectar la jeringa al conector Luer de la aguja Quadra-
Fuse*/Quadra-Fuse* ST, confirmar que todas las puntas de la aguja se encuentren en la posicion correcta,
abrir la pinza del tubo de extension e inyectar los liquidos. Cerrar la pinza después de cada inyeccion.
Podria justificarse realizar una rotacion de 60 grados y volver a inyectar los liquidos en el tejido blanco;
este paso es opcional.
8. Una vez concluida la inyeccion de liquido, reinsertar las puntas de la aguja dentro de la canula
retrayendo el émbolo por completo. Una vez retirado el dispositivo, puede efectuarse la inyeccion de los
liquidos en el tracto tisular con las puntas de la aguja completamente retraidas. Al terminar el

FIGURA 1

FIGURA 2 DIAMETRO DEL CONJUNTO DE

PUNTAS DE 1 CM CON LA POSICION
DE AJUSTE DE 1 CM DEL EMBOLQ




procedimiento, desechar la aguja Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST de conformidad con las pautas
institucionales.

* Quadra-Fuse es una marca comercial de Rex Medical

EAAHNIKA

Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST
Belova Eyyvong Ioddoamidv Atakhaddoenv
Ap. Hapayyeriog (Quadra-Fuse*)
#4518-20SS (20cm) 4518-15SS (15cm) 4518-10SS (10cm)
Ap. Mopayyeriog (Quadra-Fuse* ST)
#4218-20SS (20cm) 4218-15SS (15cm) 4218-10SS (10cm)

Heprypag kot Evésikvodpevny Xpijon
H Belova éyyvong morhamhdv dokradmdoewvQuadra-
Fuse*/Quadra-Fuse* ST eivou o avoddoiun
ovokevn and avo&eidmto xdAvPo 18 gauge
KUTAGKEVAGHEVT Y10 TV £YXDOT KAl TNV avappognon ENAEIZEIE BAGOYE (CM) -
vypdv. H Berdva Quadra-Fuse* mepthapfaver S S "— —_[E]
puOlopeveg Béoeis (Srapetpot oelpds Aemidov amd TAPEMBYZA
1,2,3,4, ko1 5 cm). H Behova Quadra-Fuse* ST
(oy€d10 KovVTOY GKpOoL) TEpapPavet 2 puBulopeves
0éoeig (Srapetpot Aemidwv and 1 ko 2 cm).
To kit mepiéyet:

1. Tn Bekdva yyvong morlamidv dtokraddoemvQuadra-Fuse*/Quadra-Fuse® ST

2. To ghaopdrvo emibepa mivako avapopdg 30 kot 60 popmdv
Ot d1d1kaoieg QVTEG TPETEL VoL EKTELOVVTOL HOVO OO 10TPOVG KOL TPOCOTKO TTOV £ivat EEOIKEIMUEVO N
OV £E0MMGUO KO TIG TEYVIKEG TOV OTTALTOVVTOL.
H ovokevn éxet amootepmbei pe yappo (ISO EN552-A1) kat ivot amootelpopévn eKTog Kot av 1
cuokevacia Exet avoytel 1 Exel vrootel {npud.
H ovokevacio npénet va entBewpnBei tpwv and m xprion. Edv éxet vrootel {nud, MHN TH
XPHEIMOIIOIEITE.
H ovokevn evdeikvuton yua xpnon oe éva povo acbevii. MHN THN EITANAXPHXEIMOIIOIEITE OYTE
NA THN EITANAIIOXTEIPQNETE.
MNPODPYAAEZEIXZ
1. Xpnoonoteite TAVTOTE OMOCTEPOUEVT), ONTTIKT) TELVIKT.
2. Exmovete mavtote ) Behdva Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST pe amootelpopévo nropvicusvo
o Tpwv amd ™ xprom.
3. Mn ypnoonoteite T cvokevn edv vrapyet EVOEEN punyavikng BAAPNG 1 Stappong.
4. TTANP®OGTE T GLOKEVT| TPV OO TN XPNOT| Y10l V0L ELOLYLOTOTOMGETE TNV THAVOTNTA OmOPPaENG TG
KGvovkag. Apov TAnpmbel katdAnka n cvokevn, Befarmbeite ot Exel Krelotel o avaforéag éktaong
™G COAVOONG.
5. Agv mpémel va aokn0ei Toté vepPorikny Svvaun yio v tomodénon g Perdvag 1 Twv
SoxAaddoemv.
6. Acgv mpémel va aokn0el ToTé vepPorikn| SVvaun Yo TV £yVen N TV EKTAVGT AIOPPAYUEVOD GVA0D.
Mn ypnotponoteite feldva mov givon peyoivtepn and 10ml (cc).
7. Ziyovpevbeite Ot £xel emPePormbei n 0éon g Pekovag Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST pe cwot)
nopakorovinon angwoviong (.., CT,US, Aktvockonnon).
8. IIpw amd TV ewooywyn TG Kavoviag BeEAdvag (xpnon), oryovpevbeite 6Tt £xeTe AMOGHPEL TAPWG TO
£upolo. Ot Srakraddoetg T Beldvag TpEmeL var TepEovTaL TANPMS EVTOG TG KAVOLANS TPV TNV
£100YOYY.
9. Onwg amouteital, kabapiote ™ oepd Perdvag peta&d ypnoeov Eemhévovtag ) oepd Beldvog e
OTOGTEPOUEVO NTOPWVIGUEVO SLGAVLO 1) OKOVLTILOVTOG Amod TG SaKAASDOLG Yo THY AmdAsyn
nepiclov 161ov. H cusodpevon mepictov 16tov otig Stakraddoelg Thovov v KataoTioet SO6KOAN TV
AmOGLPOT TNG GEPAS.
10.  Xvviottdron vo ypnotpomotodvton povo eEoptipato luer lock (omepopéva) pe o cuvdeopo luer
g Perdvace Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST. H enavalapfavopevn vaepfoiikn oei&n tov cuptyydv
0o perdoet ) ddpketo oMg ToL GLUVIEGHOL Kat umopel va 0dnynoet o€ Thavr ducAELtovpyio TV
GLVOESHOL.
11.  To Opocmovdako dikato (twv H.IL.A.) mepropiel tnv mdAnon avtig g cuokevung povo amd
wtpovg 1 vTd TV KabodyNon WIpdV.
MPOEIAOIIOIHXEIX
1. H éyyvon péom tov ovvdéopov luer g Berldvog Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST pmopei va Eekviioet
epooov Exet apatpedel OLoG 0 aépag omd T GUGKELT.
2. Adyo kwvdvvov ékbeong otov 10 HIV (16 g 0vos0oA0YIKIG AVETAPKELG TOV avOpdTOV) 1} GAA®Y
m000YOVOV ailaTog, TO VYEIOVOUIKO TPOcOTIKO TPETEL VoL TNpEl TavToTe TIg diebveig mpopuldéelg
GYETIKA IE TO QLo Ko Ta VYPE TOL 6OHATOG OtV PpovtiCovy acbeveis. H teyvikn anooteipmong npénet
VoL TPELTOL CVeTNPA KATA TN XP1OT| TNG CLUCKEVNG.
OAHI'IEX XPHXHX EIKONA 1
1. AgupécTte T GLOKELT AMO T GLOKELOGIOL KO
amochpete AP To £pPoro. Ot dtukraddoelg g Perdvag
TPEMEL VOL TEPLEYOVTOL TAPOG EVTOG TNG KAVOLAOG TPV amd
mv eloayoyf mg Perovag (Ewova 1)
2. Exn\ivete Kol TANPOOTE LE ATOCTEPOUEVO
NTAPWIGHEVO 0pd TP amd ™ ypnomn (0 6yKog TANpmGNS
gvdeikvotat otov avaBoréa éktaong corvaong). Epdcov
TAnpwOel | GuokeLN, Gryovpevteite OTL £xEL KAEWOTEL O
avaBoréng EKTAONG COANVOONG.
3. Kafopiote 10 péyehog Tov 6T0YEVOLEVOL 1GTOD
YPNOYLOTOLDVTOG TPO-EMEUPOTIKY AMEIKOVIOT.
4. KoBopiote ) PéATIo didpetpo g oepds Perdvag (cm). H
puOopEV diapetpog g oepdg Perdvag Quadra-Fuse* (1, 2,
3, 4 ko 5 cm)/Quadra-Fuse* ST (1 kou 2 cm) gvdeikvotot
cap®s oto éuporo (Ewdva 2).
5. Ewdyete kot mpombeite v kavovAa g Berdvag Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST evtdg tov 16100.
Ot evdeitelg Babovg g kavovrag (cm) kat to Tapépufucpo propel vo fondncovy oty akpifeto
tonofétonge. To ehaopdtivo enibepo pe mivaka avapopdsg 30 kot 60 popdv propei va fonbnoet oty

QUADRA-FUSE*/ QUADRA-FUSE* ST

ENBONO
/[E‘P" BEAONAZ TAPAGYPAKI EYEKEYHE

KANOYAA BEAONAT ME

-
EYNAEZMOZ LUER ANABOAEAE EKTAZHE SQAHNQEHE

NAHPQS ATIOZYPMENO EMBOAQ

EIKONA 2

IAMETPO3 SEIPAZ BEAONAT 1 CM ZE OEEH
EMBOAOY ZTO 1CM

akpifela TomoBETnong/ypiong. BEote To AKPO TNG KAVOLAAS GTN GTOXEVOUEVT TEPLOYT|
xpnotpomodvtag vagpnyo, CT 1 dAin kabodiynon aneikoviong.

6. Tlepdote Tig Srokhaddoelg TG Beldvog eVTOG TOV GTOYXEVOUEVOL 16TOV TPO®ODOVTOG TO
£uporo pe to éva xEpL, evd dlotnpeite ™ 0o g kdvovdag kot T Aafr pe to GAAO xEpL
(Ewova 3). Eivar onpovtikd va dtatnpiicete v
KGvovha otadepn KaTd TN SLdpKeLo
anglevfépmong g oelpdc. Edv n kdvovia
petakvnOel katd v anehevbipmon, 1 oePpd
dev Oa anerevbepwbei TApwG EVIOS TOL 16TOV.
7. TIpocaprocTe pio GOPLYY GTO GUVOEGHO
luer g Berdvog Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse*
ST, emPefordote v KatdAAnAn 0éon dhov
TOV MOKAASOGEOV TNG GUPLYYOGS, avoi&Te TOV ovofBoALn £KTAOTIG COANVMONG KL EYYVETE
0. vypd. To Eavakheivete petd amd kdbe yyvon. Eviéyetar va ypelaotei nepiotpopn 60
LOPGDV KoL ETAVEYXVOT VYPDOV GTOV GTOXEVOUEVO 1GTO, AAG AVTO VAL TPOULPETIKO.

8. Metd v ohoKANP®GT £YYLGNG VYPDV, OTOGVPETE TIG SUKAUOMGELG BEAOVAG EVTOG
™G KAVOLALS amocvpovTag TANPeG To uforo. H £yyvon vypdv evidg g 080V 16100
KOTA TNV aQaipesn) TG GLCKELTG HTOPEL VoL TPayLOTOTOM €l e TIG SLUKANIMOELS TNG
Behovag TAnpmg amocvpdpeves. Amoppiyte ) Behdva Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST
GOUPOVO PE TIG 0dMYIES TOV WPVHATOS GOG HETE THV OAOKANPWOT| TNG Stadikaciog.

ANEAEYOEPQIH THE ZEIPAZ BEAONAS ETH
ZONH STOXEYOMENOY ISTOY

EIKONA 3

* To Quadra-Fuse eivou gumopixo onjua te Rex Medical

NORWEGIAN

Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST
Flerdelt injeksjonssprayte
Etterbestillingskode (Quadra-Fuse*)
#4518-20SS (20cm) 4518-15SS (15c¢m) 4518-10SS (10cm)
Etterbestillingskode (Quadra-Fuse* ST)
#4218-20SS (20cm) 4218-15SS (15c¢m) 4218-10SS (10cm)

Beskrivelse og beregnet bruk
Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST-flerdelt
injeksjonssproyte er en 18 gauge rustfri

QUADRA-FUSE*/ QUADRA-FUSE* ST

. 2 STEMPEL
engangsanordning som er beregnet pa NALEMUFFE J——
innspreyting og utsuging av vasker. % NALKANYLE MED
Quadra-Fuse*-sproyten har 5 justerbare
S - o /- e
innstillinger (muffediametere pa 1,2,3,4 KRAGE
og 5 cm). Quadra-Fuse* ST (short tip)-
sproyten har to justerbare innstillinger LUERKOPLING e PAPOTENGELSESSLANGEN

(muffediametere pa 1 og 2 cm).
Innholdet i settet:

1. Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST-flerdelt injeksjonsspreyte

2. Hudlapp med 30-graders og 60-graders referanseark
Disse prosedyrene skal kun gjennomferes av leger eller helsepersonell som er kjent med
utstyret og teknikkene som brukes.
Anordningen har blitt sterilisert med gamma (ISO EN552-A1) og er steril hvis pakningen
ikke har blitt apnet eller er skadet.
Pakningen skal undersokes for anordningen tas i bruk. Hvis den er skadet, skal
anordningen IKKE BRUKES.
Anordningen er beregnet pa kun én pasient. DEN SKAL IKKE BRUKES FLERE
GANGER ELLER STERILISERES PA NYTT.
FORHANDSREGLER
1. Alltid bruk standard steril og aseptisk teknikk.
2. Alltid skyll Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST-sproyten med steril heparinisert
saltopplesning for den tas i bruk.
3. Ikke bruk anordningen hvis det finnes tegn til mekanisk skade eller lekkasje.
4. Fyll anordningen for den tas i bruk for a redusere muligheten for at kanylen tilstoppes.
Etter at anordningen er fylt pa riktig méte, skal man passe pa & stenge klemmen pa
forlengelsesslangen.
5. Aldri bruk for mye krefter nar nalen og spissene settes pa plass.
6. Aldri bruk for mye krefter nér en tilstoppet lumen skal fylles eller skylles. Ikke bruk
sproyter som er storre enn 10ml (cc).
7. Pase at riktig plassering av Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST-sproyten bekreftes med
passende billedutstyr (f.eks. CT,US, fluoroskopi).
8. Pase at stemplet er trukket helt tilbake for nalkanylen injiseres. Nélspissene skal vare
helt inni kanylen for injisering finner sted.
9. Hvis nedvendig, skal ndlemuffen rengjores mellom hver gang den plasseres ved a
skylle ndlemuffen med steril heparinisert saltopplesning eller ved a forsiktig torke
spissene for a fjerne overskytende vev.- Hvis det bygger seg opp for mye vev pa
spissene, kan det blir vanskelig a trekke ut nalemuffen.
10. Det anbefales at kun luerlock(gjenget)-tilbehor og -komponenter brukes sammen
med Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST-sproyteluerkoplingen. Hvis en sproyte strammes til
for mye gjentatte ganger, vil koplingens levetid reduseres og det kan fore til mulig svikt i
koplingen.
11.  Federal (USA) lov begrenser salget av denne anordningen til leger eller etter
anvisning fra en lege.
ADVARSLER
1. Innspreyting gjennom Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST-sprayteluerkoplingen skal kun
utfores etter at all luft er fjernet fra anordningen.
2. Pga. faren for a bli utsatt for HIV (menneskelig immunsvikt-virus) og andre patogener
som overfores via blodet, skal helsepersonell bruke rutinemessige universale
forholdsregler, som gjelder blod og kroppsvaske, ved all pasientpleie. Streng steril
teknikk ma alltid overholdes nar anordningen handteres.
BRUKSVEILEDNING
1. Ta anordningen ut av innpakningen og trekk stemplet helt ut. Nélspissene skal veere
helt inn i kanylen for injisering finner sted (figur 1).

2. Skyll og fyll med steril heparinisert
saltopplesning for anordningen tas i bruk FIGUR 1
(fyllmengden star pa klemmen pa
forlengelsesslangen). Etter at anordningen har blitt
fylt pa riktig méte, skal man passe pé a stenge
klemmen pa forlengelsesslangen.

3. Avgjer sterrelsen pd malvevet ved bruk av pre-
operativt billedutstyr.

4. Bestem optimal ndlemuffediameter (cm). Den
justerbare muffediameteren Quadra-Fuse* (1, 2, 3,
4 og 5cm)/Quadra-Fuse* ST (1 og 2cm) star
tydelig pa stemplet (figur 2).

5. Sett inn og for kanylen pa Quadra-
Fuse*/Quadra-Fuse* ST-sproyten inn i vevet.
Avstandsmerking (cm) pa kanylen og kragen kan
veere nyttig for a plassere den pa neyaktig sted.
Hudlapp med 30-graders og 60-graders referanseark kan vaere nyttig for a plassere den pa
noyaktig sted. Plasser spissen pa kanylen pa malstedet ved bruk av ultralyd, CT eller annet
billedutstyr.

6. Sett nalspissene pa nalemuffen innenfor
maélvevet ved 4 skyve stemplet framover med den FIGUR 3
ene handen, mens kanylen og héndtaket holdes pa
plass med den andre handen (figur 3). Det er viktig
at kanylen holdes pa plass mens muffen settes pa
plass. Hvis kanylen beveger pa seg mens muffen
settes pa plass, vil muffen ikke sitte som den skal i
vevet.

7. Fest sproyten til Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse*
ST-sproyteluerkoplingen, pase at alle nalspissene er plassert riktig, apne klemmen pa

STEMPEL TRUKKET HELT UT

FIGUR 2

1 CM NALEMUFFEDIAMETER DER
STEMPELINNSTILLINGEN ER 1 CM

PLASSERING AV NALEMUFFEN |
VEVET PA MALOMRADET

forlengelsesslangen og injiser vaeske. Sett klemmen pa igjen etter hver injisering. 60-graders

rotasjon og ny injisering av vaske i malvevet kan eventuelt vaere nedvendig og kan gjores
hvis man ensker det.

8. Etter at man er ferdig med 4 injisere vaeske, trekkes nalspissene inn i kanylen ved a trekke

stemplet helt ut. Injisering av vaesker i vevsporet etter at anordningen er fjernet, kan
gjennomferes med nélspissene trukket helt tilbake. Kasser Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST-
sproyten etter fullfert prosedyre iht. institusjonens retningslinjer.

* Quadra-Fuse er et varemerke som tilhorer Rex Medical

SVENSKA

Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST
Injektionsnal med flera spetsar
Bestillningskod (Quadra-Fuse*)

#4518-20SS (20 cm) 4518-15SS (15 cm) 4518-10SS (10 cm)
Bestillningskod (Quadra-Fuse*)

#4218-20SS (20 cm) 4218-15SS (15 cm) 4218-10SS (10 cm)

10.  Virekommenderar ett endast tillbehdr och komponenter med luerlock (géingade) anvinds med
Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST nal-luerkoppling. Upprepad, alltfor hard atdragning av sprutor kommer att
reducera kopplingens livstid och kan medfora att kopplingen havererar.

11.  Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av ldkare eller pa lakares ordination.
VARNINGAR

1. Infusion genom Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST nal-luerkoppling kan endast initieras efter det att all luft
har avldgsnats ur instrumentet.

2. Pa grund av risken for HIV (humant immunbristvirus) eller andra blodburna patogener, skall
sjukvardspersonalen rutinméssigt iakttaga universella forsiktighetsatgérder betrdffande blod och
kroppsvitskor i varden av alla patienter. Strikt steril teknik maste anvéndas vid hantering av instrumentet.
BRUKSANVISNING

1. Ta upp instrumentet ur forpackningen och dra tillbaka kolven
helt och héllet. Nalspetsarna skall befinna sig helt och hallet inuti FIGUR 1
kanylen innan nélen fors in (figur 1).

2. Spola och fyll (floda) med steril hepariniserad koksaltlosning
fore anvindning (flodningsvolymen anges pa forlangningsslangens
klamma). Stang klamman pa forldngningsslangen, ndr instrumentet
har flodats.

3. Faststdll malvdvnadens storlek med anviandning av preoperativ
bildatergivning.

4. Faststill naluppsittningens optimala diameter (cm). Justerbar
néluppsittningsdiameter Quadra-Fuse* (1, 2, 3,4 och 5
cm)/Quadra-Fuse* ST (1 och 2 cm) anges tydligt pa kolven (figur
2).

5. For in och for fram Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST-nélens
kanyl i vavnaden. Kanydjupmarkeringar (cm) och skyddsstopp kan
underlitta en exakt placering. Hudpatch med 30 graders och 60
graders referenstabell kan underlétta vid exakt placering/utplacering. Placera kanylspetsen vid malet med
anvindning av ultraljud, datortomografi eller annan bildéatergivning.
6. Placera ut nalspetsarna i ndluppséttningen inom malvévnaden
genom att fora fram kolven med ena handen, och bibehall FIGUR 3
samtidigt kanylens och handtagets position med andra handen
(figur 3). Det ar viktigt att kanylen halls stilla ndr naluppséttningen
utplaceras. Om kanylen rubbas under utplaceringen kommer
uppsittningen inte att placeras till fullo i vdvnaden.

7. Anslut sprutan till Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST nal-
luerkoppling, bekrifta korrekt placering av alla nélspetsarna,
Oppna forlangningsslangens kldmma och injicera vétska. Stang kldimman igen efter varje injektion. En 60
graders rotation och aterinjektion av vitska i mélvavnaden kan behdvas och ar valfritt.

8. Dra tillbaka nalspetsarna i kanylen efter fullbordad vitskeinjicering, genom att dra tillbaka kolven helt
och hallet. Injektion av vitska i vivnadsbanan dé instrumentet avlagsnas kan ske medan nalspetsarna ar helt
tillbakadragna. Kassera Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST-nél i enlighet med sjukhusets riktlinjer efter
ingreppet.

KOLVEN TILL FULLO TILLBAKADRAGEN

FIGUR 2

1CM NALUPPSATTNINGSDIAMETER
VID KOLVINSTALLNING PA 1 CM

PLACERING AV NALUPPSATTNINGEN |
MALVAVNADSZONEN

* Quadra-Fuse dr ett varumdrke som tillhor Rex Medical

Beskrivning och avsedd anvéindning

Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST
injektionsndl med flera nalar &r ett
rostfritt instrument for engangsbruk av
grovlek nr. 18 som ar avsett for infusion

QUADRA-FUSE*/ QUADRA-FUSE* ST
KoLv
INSTRUMENTFONSTER

NALUPPSATTNING
NALKANYL MED
DU

och aspiration av vitska. Quadra-Fuse*
ndl har 5 justerbara instéllningar
(stiftuppsittningsdiametrar pé 1,2,3,4 och
5 cm). Quadra-Fuse* ST (utformning

SKYDDSSTOPP

LUERKOPPLING —
FORLANGNINGSSLANGENS KLAMMA

med kort spets) nél har 2 justerbara
instéllningar (stiftdiametrar pa 1 och 2 cm).
Utrustningens innehall:

1. Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST injektionsnal med flera spetsar

2. Hudpatch med 30 graders och 60 graders referenstabell
Dessa ingrepp far endast utforas av likare och personal som dr vil fortrogen med
utrustningen och de tekniker som anvénds.
Instrumentet har steriliserats med gammastrélning (ISO EN552-A1) och ir sterilt under
forutséttning att forpackningen dr odppnad och oskadad.
Férpackningen skall undersokas fore anvindning. Produkten FAR INTE ANVANDAS, om
forpackningen &r skadad.
Instrumentet r endast avsett for en patient. FAR EJ ATERANVANDAS ELLER
RESTERILISERAS.
FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Anvind alltid normal steril, aseptisk teknik.
2. Spola alltid Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST-nal med steril hepariniserad koksaltlésning
fore anvandning.
3. Instrumentet far inte anviandas om det foreligger tecken pa mekanisk skada eller lackage.
4. Fyll (fléda) instrumentet fore anvandning for att minska risken for kanylobstruktion.
Sting klamman pa forlangningsslangen, nér instrumentet har flodats.
5. Anvind aldrig for stor kraft da nal eller spets placeras.
6. Anvind inte for stor kraft for att infundera eller spola ett tilltdppt lumen. Anvénd inte en
spruta som &r storre dn 10 ml.
7. Var noga med att bekréfta Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST-nalens ldge med lamplig
bildstyrning (d.v.s. datortomografi, ultraljud, fluoroskopi).
8. Var noga med att dra tillbaka kolven helt och hallet innan nalkanylen fors in (anvénds).
Nalspetsarna skall befinna sig helt och hallet inuti kanylen fore inforandet.
9. Rengor naluppsittningen vid behov mellan placeringarna, genom att skdlja
naluppsittningen i steril hepariniserad koksaltlosning eller genom att forsiktigt torka av

spetsarna for att avldgsna overflodig vivnad. Om for mycket vavnad ansamlas pé spetsarna,

kan det vara svart att dra tillbaka uppséttningen.

PORTUGUESE

Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST
Agulha de ponta multipla
Nutmero de codigo para novas encomendas (Quadra-Fuse*)
No. 4518-20SS (20 cm) 4518-15SS (15 cm) 4518-10SS (10 cm)
Nutmero de codigo para novas encomendas (Quadra-Fuse* ST)
No. 4218-20SS (20 cm) 4218-15SS (15 cm) 4218-10SS (10 cm)

Descri¢ao e finalidade
A agulha de injec¢do Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST de
ponta multipla ¢ um dispositivo descartavel de ago
inoxidavel de calibre 18 destinado a infusdo e aspira¢ao
de liquidos. A agulha Quadra-Fuse* dispde de 5
regulagdes ajustaveis (uma variedade de tamanhos de ALGA
diametro de 1, 2, 3,4, ¢ 5 cm). A agulha Quadra-Fuse*
ST (de ponta curta) dispde de 2 regulagdes ajustaveis
(pontas de diametro de 1 e 2 cm).
Conteudo do kit:

1. Agulha de injecgdo de ponta multipla Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST

2. Penso de protecg@o da pele com tabela de referéncia de 30 e 60 graus
Estes procedimentos s6 devem ser efectuados por médicos ou por profissionais de cuidados de saude
familiarizados com o equipamento e as técnicas a serem empregues.
O dispositivo foi esterilizado por radiagdo gama (ISO EN552-A1) e encontra-se esterilizado, a menos que a
embalagem tenha sido aberta ou danificada.
A embalagem deve ser examinada antes de utilizada; caso se encontre danificada, NAO UTILIZAR.
Este dispositivo destina-se a ser usado uma tnica vez, num tinico paciente; NAO VOLTAR A UTILIZAR
OU ESTERILIZAR.
PRECAUCOES
1. Empregar sempre uma técnica padrio de esterilizagdo asséptica.
2. Lavar sempre com jacto de agua a agulha Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST com solugdo salina
heparinizada esterilizada, antes de utilizar.
3. Nao utilizar o dispositivo se este apresentar sinais de danificagdo mecanica ou derrame de liquido.
4. Encher (escorvar) o dispositivo antes de o utilizar a fim de reduzir a possibilidade de obstrugdo da canula.
Uma vez que o dispositivo esteja devidamente preparado, fechar o grampo do tubo de extensdo.
5. Nunca aplicar forga excessiva ao colocar a agulha ou as pontas.
6. Nao aplicar for¢a excessiva ao fazer a infusdo ou lavagem a jacto de um limen obstruido. Néo utilizar
uma seringa de tamanho maior que 10 ml (c%).
7. E importante confirmar que a Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST agulha est4 colocada na posigio correcta,
por meio de uma técnica adequada de orientagdo por geragdo de imagens (i.e. CT,US, fluoroscopia).

QUADRA-FUSE*/ QUADRA-FUSE* ST

EMBOLO
COMJUNTO DE AGULHA JANELA DE DISPOSITIVO.

CANULA DE AGULHA COM INDICAGAO
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— )
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