7. Maak de spuit aan de luer-connector van de Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST naald vast, bevestig de
Jjuiste 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 (15c¢m) 4218-10SS (10cm)

Description and Intended Use
'QlAladr'a-Fuse*/Q}xadra-Fuse* ST xI}ultl—pronged QUADRA-FUSE' QUADRA-FUSE* ST
injection needle is an 18 gauge stainless steel
disposable device designed for the infusion and
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.

PLUNGER

(EEDLE ARRAY
NEEDLE CANNULA v 'DEVICE WINDOW
'DEPTH MARKING (CH)

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

1. Remove the device from the package and
retract plunger completely. Needle prongs should
be completely contained inside cannula prior to
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- FIGURE2  1ouneeote v oiverer
operative imaging.

4. Determine optimal needle array diameter (cm).
Adjustable needle array diameter Quadra-Fuse* (1,
2, 3, 4 and 5cm)/Quadra-Fuse* ST (1 and 2¢m) 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

FIGURE 1

PLUNGER FULLY
RETRAGTED

depth markings (cm) and grommet may aid in placement
accuracy. Skin patch with 30 degree and 60 degree reference | FIGURE 3 NEEDLE ARRAY DEPLOYMENT
chart may assist in placement/deployment accuracy. Position INTO TARGET TISSUE ZONE
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.

* Quadra-Fuse is a trademark of Rex Medical

FRANCAIS
Quadra-Fuse’/ Quadra-Fuse” ST

Aiguille d’injection & pointes multiples
Code de commande (Quadra-Fuse*) :
4518-20SS (20cm) 4518-15SS (15¢m) 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 FASCEAD pISTON
calibre 18, 4 usage unique, congu pour la perfusion et / CANULE ET REPERES FENEmE\
I’aspiration de liquides. Le Quadra-Fuse* comprend 5 &
réglages (diamétres de faisceau a pointesde 1,2,3,4 et5
cm). Le Quadra-Fuse* ST (conception 4 embout court) —
comprend 2 réglages (diamétres de faisceau a pointes de 1 et RACCORDTUER PINCE DF LA TUBLURE 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-Al), est
stérile sauf si ’emballage est ouvert ou endommagé. Vérifier ’intégrité de I’emballage avant I’emploi ;
§’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 I’aiguille Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST avec une solution saline héparinée stérile
avant 1’emploi.
3. Ne pas utiliser le dispositif en présence d’un dommage mécanique ou d’une fuite.
4. Remplir (amorcer) le dispositif avant 1’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 & 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 I’aiguille, s assurer que le piston est tiré & fond. Les pointes de ’aiguille
doivent se trouver entiérement a I’intérieur de la canule avant I’insertion.
9. Si nécessaire, nettoyer le faisceau de ’aiguille entre chaque déploiement en le ringant dans une
solution saline héparinée stérile ou en essuyant doucement les pointes pour en retirer I’excés de tissu.
L’accumulation de tissu sur les pointes peut rendre difficile la rétraction du faisceau.




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
déviter 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 ’aiguille Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST ne peut étre effectuée
qu’aprés élimination totale de I’air présent dans le dispositif.

2. En raison du risque d’exposition au VIH (virus de I’'immunodéficience humaine) ou autres pathogénes
a diffusion hématogene, 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 I’emballage et tirer le piston entiérement. Les pointes de ’aiguille doivent se
trouver entiérement a I’intérieur de la canule avant ’insertion de I’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 et 5
cm)/ Quadra Fuse* ST (1 et 2 cm) est clairement indiqué sur le
piston (Figure 2).

5. Insérer et faire avancer la canule de I’aiguille Quadra-
Fuse*/Quadra-Fuse* ST dans le tissu. Les repéres de
profondeur (cm) et I’eeillet 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. Sila 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 ’aiguille, ouvrir la pince de la tubulure de
rallonge puis injecter le liquide. Refermer la pince aprés 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. Apreés avoir injects 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 I’aiguille entiérement rétractées. Dés la procédure
terminée, mettre au rebut 1’aiguille Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST conformément aux directives de
I’établissement.

FIGURE 1

PISTON TIRE A FOND

FIGURE 2  LepimerRe DU FAISCEAU EST DE 10H
QUAND LE PISTON EST FIXEA 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 (15cm) 4518-10SS (10cm)
Codice di riordine (Quadra-Fuse* ST)
4218-20SS (20cm) 4218-15SS (15cm) 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 frairebbidi 1, 2, 3, 4 ¢ 5 cm). Quadra-Fuse* ST
(modello a punta corta) comprende 2 impostazioni regolabili
(diametri spazi frairebbi di 1 e 2 cm).
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. I1
dispositivo & esclusivamente monopaziente: NON RIUTILIZZARLO O RISTERILIZZARLO.
PRECAUZIONI
1. Usare sempre un tecnica asettica sterile convenzionale.
2. Prima dell’udo, irrigare sempre I’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 I’infusione o irrigare un lume occluso.
Non usare siringhe da piu di 10ml (cc).

QUADRA-FUSE'l QUADRA-FUSE* ST

AGO.CANNULA CON CONSTRASSEGN
DIPROFONDITA (GH)
e}

OCCHIELLOT

_—
CONNETTORE LUER

ROLSTELALNER
INFUSIONALE LUNGA

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 ’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
Ieccesso 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 pud

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

FIGURA 1

PISTONE COMPLETAMENTE

IL DIAMETRO DEL FASCIO PUNTE & 1CM
FIGURA 2 QUANDO L PISTONE &
IMPOSTATO A 1CM

della punte (cm). Il diametro regolabile del fascio Quadra-Fuse* (1, 2, 3,4 e 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
30 e di 60 grandi possono facilitare un
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

FIGURA 3

RILASCIO DEL FASCIO PUNTE NEL-
'AREA DEL TESSUTO BERSAGLIO

bersaglio spingendo con una mano il pistone e trattenendo in posizione la cannula e
I’impugnatura con I’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 1’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.

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

DEUTSCH

Quadra-Fuse’/ Quadra-Fuse” ST
Mehrspitzige Injektionsnadel
Bestellnummer (Quadra-Fuse¥)

#4518-20SS (20cm) 4518-15SS (150m) 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
(18G) ist aus Edelstahl hergestellt und
zum Einmalgebrauch zur Infusion und
Aspiration von Fliissigkeiten bestimmt.
Quadra-Fuse* umfasst 5 verstellbare
Ausfithrungen (Explorationssonden-
Durchmesser von 1,2,3,4 und 5 cm).
Quadra-Fuse* ST (Ausfiithrung mit

/ KANULE MIT

QUADRA-FUSE'/ QUADRA-FUSE* ST

KOLBEN
NADELANORDNUNG SICHTFENSTER

)

KLEMME FUR VERLANGERUNGSSCHLAUCH

LUERANSCHLUSS

kurzer Spitze) umfasst 2 verstellbare

Ausfithrungen (Explorationssonden- Durchmesser von 1 und 2 cm).

Kittet indeholder:

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

2. Plaster til pasatning p4 huden med 30 graders og 60 graders referenceoversigt
Disse procedurer mé udelukkende udferes af leger og personale med erfaring i brugen af
udstyret og de involverede teknikker.
Instrumentet er steriliseret med gammastraling (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 il brug pa en enkelt patient. MA TKKE
GENBRUGES ELLER RESTERILISERES.
FORSIGTIGHEDSREGLER
1. Brug altid standard steril, aseptisk teknik.
2. Skyl altid Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST nélen igennem med en steril, hepariniseret
saltvandsoplesning inden brug.
3. Brug ikke instrumentet, hvis det viser tegn pd mekaniske skader eller lekage.
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
forleengerslangen 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 sterre end 10 ml.
7. Serg for at bekrafte korrekt position af Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST nélen ved hjalp
af passende billeddiagnostisk vejledning (dvs. CT-scanning, ultralyd, fluoroskopi).
8. Serg for at traekke stemplet helt tilbage, inden nalen/kanylen indferes (anvendes). Nalens
forgreninger skal vare 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
vanskeliggore tilbagetrakningen af nalesettet
10. Det anbefales, at der kun anvendes tilbeher og komponenter med luerlés (gevind)
sammen med Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST nalens luerforbindelse. Gentagen
overspending af sprejterne vil reducere luerforbindelsens levetid og kan eventuelt resultere i
svigt af forbindelsen.
11. Ifelge amerikansk lov ma dette instrument kun s&lges af eller p4 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
blodbame patogener skal sundhedspersonalet rutinemaessigt overholde de universale
forsigtighedsregler vedrerende smitte med blod og kropsvasker ved behandlingen af alle
patienter. Sterile teknikker skal overholdes ngje under enhver handtering af instrumentet.
BRUGSANVISNING

1. Taginstrumentet ud af pakningen, og trek
stemplet helt tilbage. Nalens forgreninger skal vere
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

FIGUR1

STEMPEL TRUKKET HELT TILBAGE

klemme) . Nar instrumentet er blevet primet korrekt,

skal det sikres, at klemmen p4 forlengerslangen FIGUR 2 | M AL ESETDAMETER WD O
lukkes. STEMPELINDSTILLING

3. Fastleg storrelsen af fokusvavet ved hjelp af
praeoperativ billeddiagnostik.

4. Fastleg den optimale diameter (cm) for nileszttet.
Den justerbare diameter af nalesattet for Quadra-

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

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

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

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

FIGUR 3 AAKTIVERING AF NALES/ETTET |
FOKUSVAVET

stille under aktiveringen af nélesattet. Hvis kanylen

flytter sig under aktiveringen, kan naleszattet ikke

aktiveres korrekt i vaevet.

7. St sprejten fast pA Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST nélens luerforbindelse, bekreeft
korrekt positionering af alle naleforgreninger, luk op for klemmen pa forleengerslangen, og
injicér veeskerne. Luk klemmen igen efter hver injektion. En rotation pa 60 grader og en ny
injektion af vasker i fokusvavet kan vare nedvendig, men er valgfri.

8. Efter udforelse af vaeskeinjektionen traeekkes nélens forgreninger ind i kanylen ved at
stemplet traskkes helt tilbage. Injektion af vaesker i vaevskanalen efter fjernelse af
instrumentet kan udferes med naleforgreningerne trukket helt ind. Bortskaf Quadra-
Fuse*/Quadra-Fuse* ST nalen i overensstemmelse med institutionens retningslinjer efter
udforelse af proceduren.

* Quadra-Fuse er et varemerke 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)

QUADRA-FUSE*/ QUADRA-FUSE* ST

PLUNJER

Beschrijving en beoogd gebruik

De Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST injectienaald met NAALDBUNDEL INSTRUMENTVENSTER
meerdere punten is een 18 ga roestvrijstalen disposable / DA

instrument bestemd voor de infusie en aspiratie van > =] 4
vloeistoffen. De Quadra-Fuse* naald heeft 5 instellingen RIG

(diameters van de punten van 1,2, 3, 4 en 5 cm). De
Quadra-Fuse* ST (ontwerp met korte punten) naald heeft
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 vo6r 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 vo6r 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.
GEBRUIKSAANWILJZING
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 geéxpandeerd.

LUER-CONNECTOR KLEM VERLENGSLANG

AFBEELDING 1

PLUNJER HELEMAAL.
INGETROKKEN

AFBEELDING 3
EXPANSIE NAALDBUNDEL IN
DOELWEEFSEL




8. Antes de fazer a inser¢fo da canula da agulha (utilizé-la), retrair completamente o émbolo. As pontas
da agulha devem ficar totalmente contidas dentro da canula, antes da inser¢4o.

9. Conforme seja necessério, limpar o conjunto de agulha entre aplicagfoes lavando-o com solugéo
salina heparinizada esterilizada ou limpando delicadamente as pontas para eliminar o excesso de tecido.
A acumulagFo 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 diminuigdo da vida 1til do dispositivo de ligagdo e pode levar a falha do
dispositivo de ligagdo.

11.  As leis federais (EUA) impdem restrigdes & 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 s6 pode
ser iniciada depois de ser removido todo o ar do dispositivo.

2. Devido arisco de exposigdo ao HIV (Virus da imunodeficiéncia humana) ou a outros agentes
patogénicos transmitidos pelo sangue, os profissionais de cuidados de satide 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 cdnula antes da insergdo da

agulha (Figural). FIGURA 1 )
2. Lavar com jacto ou encher (escorvar) com solugfo salina 0 & OMPLETAVENTE
heparinizada esterilizada antes de utilizar (o0 volume escorvado AN

¢ indicado no grampo do tubo de extensdo). Uma vez que o
dispositivo esteja devidamente preparado, fechar o grampo do
tubo de extensdo.

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

4. Determinar o didmetro éptimo do conjunto de agulha (cm). FIGURA 2 ggmggfm;u;ggwm
O difmetro 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 ==l
claramente indicado no émbolo (Figura 2).

5. Introduzir e fazer avangar a cénula na agulha Quadra-
Fuse*/Quadra-Fuse* ST inserindo-a no tecido. A marca da &
profundidade da cdnula (cm) e a alga poderdo 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 ¢ 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
méo, mantendo a0 mesmo tempo a posigdo da cénula, e
manusear com a outra méo (Figura 3). E importante manter a FIGURA 3
céanula estaciondria durante a aplicagdo do conjunto de agulha.
Se a canula se mover durante a aplicagdo, o conjunto de agulha
ndo ficard 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 esté correcto, abrir
o grampo do tubo de extensdo e injectar os liquidos. Voltar a
fechar o grampo apos a injecgdo. Podera justificar-se fazer uma rotagéio de 60 graus e reinjectar os
liquidos no tecido e isso sera optativo.

8. Apbs a injecgdo ter sido completamente aplicada, retrair as pontas da agulha para dentro da cénula
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¢fo de satide apés terminado o
procedimento.

APLICAGAO DO CONJUNTO DE AGULHA
NAZONE 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 kiyttotarkoitus
Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST -monipiikkinen QUADRA-FUSE* QUADRA-FUSE* ST
injektioneula on 18 G:n ruostumattomasta terdksesta — NANTA
valmistettu kertakdyttoinen viline, joka on tarkoitettu NEULAKANYYLL J0SSA
infuusioiden antamiseen ja nesteiden aspiraatioon. bbbl i
Quadra-Fuse* neulaa voidaan s##tda 5 eri asentoon
(piikkiryhmén lépimitat 1, 2, 3, 4 ja 5 cm). Quadra-
Fuse* ST (Short Tip) -neulaa voidaan satdd 2 eri WERL
asentoon (piikkijarjestelmén ldpimitat 1 ja 2
cm). Vilineiston sisalto:

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

2. Thotarra, jossa on 30 ja 60 asteen suuntausmerkit
Naitd toimenpiteité suorittavien ladkareiden ja muun henkilokunnan pitéé olla perehtyneet laitteistoon ja
kayttstekniikkaan.
Tuote on steriloitu gammasiteilylla (ISO EN552-Al). Se on steriili edellyttaen, etta pakkaus ei ole rikki
tai auki. Pakkaus on tarkastettava ennen kayttoa 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 steriileja menetelmié noudattaen.
2. Huubtele Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST -monipiikkinen injektioneula aina heparinoidulla
keittosuolaliuoksella ennen kayttoa.

2
JATKOLETKUN PURISTIN

3. Al kayta vilinetts, jos siini ilmenee mekaaninen vaurio tai vuotoa.

4. Esitdyta viline ennen kayttod kanyylin tukoksen mahdollisuuden vahentédmiseksi. Kun
viline on esitéytetty asianmukaisesti, jatkoletkun puristin pitaa sulkea.

5. Liiallista voimaa ei saa koskaan kéyttas, kun neulaa tai piikkejd viedéén sisdén.

6. Liiallista voimaa ei saa koskaan kéyttdd infuusiota annettaessa tai tukkeutunutta
luumenia huuhdeltaessa. Al kayti ruiskuja, joiden tilavuus on suurempi kuin 10 ml.

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

8. Vedi ruiskun ménti kokonaan taaksepiin ennen neulakanyylin sisddnvientia
(kayttod). Neulan piikkien pitda olla kokonaan kanyylin sisilld ennen sisdénvientia.

9. Puhdista piikkiryhma tarpeen mukaan laukaisukertojen vililld huuhtelemalla sitd
steriililla heparinoidulla keittosuolaliuoksella tai pyyhkimalla piikkejd kevyesti liian
kudosjétteen poistamiseksi. Liiallisen kudoksen kertyminen piikkeihin voi vaikeuttaa
ryhmién taaksepéin vetdmistd.

10.  On suositeltavaa, ettd Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST -neulan luer-liittimen
kanssa kaytetdan vain luer-lock-(kierteilld varustettuja) liittimilld varustettuja
lisatarvikkeita ja osia. Ruiskujen toistuva kiinnitys, johon liittyy liikakiristys, lyhent4a
liittimien kayttoikas, mika voi johtaa liittimien vaurioitumiseen.

11.  Yhdysvaltain lain mukaan timén tuotteen saa myyda vain laakéri tai vain laakérin
médrdyksesta.

VAROITUKSIA

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

2. Hl-virukselle ja muille veren vilitykselld tarttuville patogeeneille altistumisriskin
vuoksi terveydenhuoltohenkildstén on aina noudatettava yleisid verta ja ruumiinnesteita
koskevia varotoimia kaikkien potilaiden hoidon yhteydessa. On kéytettdvi ehdottoman
steriilejd menetelmid aina kun valinetts kisitelladn.

KAYTTOOHJEET

1. Ota viline pakkauksesta ja vedd ménti

taysin taakse. Neulan piikkien pitda olla KUVA 1 -
kokonaan kanyylin sisélld ennen sisdanvientid MANTA VEDETTYNA TAYSIN
(kuva 1). N

2. Huuhtele ja esitdytd valine steriililla
heparinoidulla keittosuolaliuoksella ennen
kayttod (esitéyttotilavuus on mainittu
jatkoletkun puristimessa). Kun véline on
esitdytetty asianmukaisesti, jatkoletkun puristin

pitéd sulkea. KUVA 2 NELLARYHAN LAPMITTA ON 1
3. Madrita kohdekudoksen koko ennen MANNALLA 1 CMIN
toimenpidetts jollakin

kuvantamismenetelmalla.

4. Madrita optimaalinen piikkiryhmén
lapimitta (cm). Piikkiryhmén séddettavi
lapimitta Quadra-Fuse* (1,2,3,4ja5
cm)/Quadra-Fuse* ST (1 ja 2 cm) on merkitty selvésti ruiskun méntéén (kuva 2).

5. Vie Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST -monipiikkisen injektioneulan kanyyli
kudokseen ja kuljeta siti siind eteenpéin. 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
karki kohteeseen kaikukuvausta, TT:t4 tai
muuta kuvantamismenetelmas kéyttéen.

6. Laukaise piikkiryhmé kohdekudokseen
tyontamalld mantaa yhdelld kadelld pitden
samanaikaisesti kanyylia ja kahvaa toisella
kadella (kuva 3). On tarkeas, ettd kanyylid pidetddn paikallaan piikkiryhmaa
laukaistaessa. Jos kanyyli liikkuu laukaisun aikana, piikkiryhma ei vapaudu kokonaan
kudokseen.

7. Liité 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, veda neulan piikit takaisin kanyyliin vetdmalld ménti tdysin
taakse. Kudoskanavaan voidaan ruiskuttaa nestettd valinettd pois vedettéiessé piikkien
ollessa vedettyni taysin taakse. Havitd Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST -monipiikkinen
injektioneula toimenpiteen jélkeen laitoksen kédytdnnon mukaisesti.

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
injektionsnal er et 18 gaugeengangsinstrument af
rustffit stél beregnet til infusion og aspiration af
vaesker. Quadra-Fuse* nélen har fem justerbare
indstillinger (med diametre af grensattet pa hhv.1,
2, 3,4 og 5 cm). Quadra-Fuse* ST (Ausfithrung mit
kurzer Spitze) umfasst 2 verstellbare Ausfiithrungen
(Explorationssonden- Durchmesser von 1 und 2 cm)*

QUADRA-FUSE*/ QUADRA-FUSE* ST

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 Sterilitit ist
nicht mehr gewihrkeistet, wenn die Verpackung gedffnet oder beschéidigt wurde. Vor
Gebrauch ist die Packung griindlich zu untersuchen. Beschadigte 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 ordnungsgemiB vorgefiillt wurde, die Klemme am
Verlangerungsschlauch schlieBen.

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

6. Keine iibermaBige Kraft bei der Infusion oder beim Spiilen eines blockierten Lumens
anwenden. GroBe 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 kénnen 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
einschlagigen 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
Kochsalzlsung spiilen und vorfiillen (das
Vorfiillvolumen ist auf dem Klemme fiir
Verlangerungsschlauch). Nachdem die
Injektionsnadel ordnugsgemaB vorgefiill wurde, die

ABBILDUNG 1

BIS ZUM ANSCHLAG

ZURUCKGEZOGENER KOLBEN

Klemme am Verlédngerungsschlauch schlieBen.

3. Durch préoperative bildgebende Verfahren die
GroBe des Zielgewebes bestimmen.

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

WVENN
KOLEENEINSTELLUNG AUF1CM

ABBILDUNG 2 1S 1M NADEESL:;ngNANoRmUNGs

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

ABBILDUNG 3

AUSFAHREN DER NADELSPITZEN
INS ZIELGEWEBE

voll in das Gewebe ausgefahren.

7. Eine Spritze am Lueranschluss der Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST Injektiosnadel
anschlieBen, die korrekte Position der Nadelspitzen bestatigen, 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
emeute 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 vollsténdig zuriickgefahrenen
Nadelspitzen mdoglich. Die Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse* ST Injektionsnadel nach
Abschluss des Verfahrens gemiB den krankenhausiiblichen Verfahren entsorgen.

* Quadra-Fuse ist ein Wrenzeichen von Rex Medical.

ESPANOL
Quadra-Fuse*/ Quadra-Fuse” ST

Aguja con puntas multiples para inyeccion
Nimero de referencia (Quadra-Fuse*)
4518-20SS (20cm) 4518-15SS (15cm) 4518-10SS (10cm)
Numero de referencia (Quadra-Fuse* ST)
4218-208S (20cm) 4218-158S (15¢m) 4218-10SS (10cm)

Descripcién y uso previsto

La aguja con puntas miltiples Quadra-Fuse*/Quadra-
Fuse* ST para inyeccién es un dispositivo desechable
calibre 18 de acero inoxidable, disefiado par la infusién y
aspiracion de liquidos. Quadra-Fuse* incluye 5

configuraciones ajustables (didmetros de conjunto de - m,..,g./
puntas de 1,2, 3,4 y 5 cm). Quadra-Fuse* ST (disefio de

QUADRA-FUSE*/ QUADRA-FUSE* ST

EMBOLO

COMUNTO DEPUNTAS VISOR DEL DISPOSITVO

CANULA DE LA AGUJA CON MARCAS
EPRO

punta corta) incluye 2 configuraciones ajustables —— om0t EXTENSON
(didmetros de conjunto de puntas de 1y 2 cm).
Contenido del kit:

1. Aguja con puntas multiples Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST para inyeccién

2. Parche cutdneo con grafica de referencia de 30 y 60 grados
Estos procedimientos deben ser realizados unicamente 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 estd disefiado para emplearse en un solo paciente; NO VOLVER A UTILIZARLO O
ESTERILIZARLO.
PRECAUCIONES
1. Emplear siempre una técnica estdndar 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 obstruccién 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 est4 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, guidndose por una técnica imagenoldgica 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 insercién.
9. Segin sea necesario, limpiar las puntas entre un despliegue y el siguiente enjuagandolas en solucion
salina heparinizada estéril o frotdndolas suavemente para eliminar el exceso de tejido. La acumulacién 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 util 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
s6lo una vez que se haya eliminado todo el aire del dispositivo.
2. Debido al riesgo de exposicién al VIH (virus de la inmunodeficiencia humana) u otros patégenos
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 FIGURA 1 EMBOLO COMPLETAMENTE
de la canula antes de la insercion de la aguja (figural). RETRAIDO
2. Enjuagar y llenar (cebar) con solucién salina heparinizada N
estéril antes de utilizar el dispositivo (el volumen de cebado se
indica en la pinza del tubo de extensién). Una vez cebado el
dispositivo, cerrar la pinza del tubo de extension.
3. Determinar el tamafio del area blanco del tejido mediante
técnicas preoperatorias de imagenologia.
4. Determinar el didmetro dptimo 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 cdnula de la aguja Quadra-
Fuse*/Quadra-Fuse* ST dentro del tejido. Las marcas de
profundidad (cm), la arandela y el parche cutdneo 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 imagenoldgica.
6. Desplegar las puntas dentro del tejido blanco, haciendo
avanzar el émbolo con una mano mientras se mantiene la |FIGURA3  prqpecue per conwuntone
posicion de la canula y el mango con la otra mano (figura3). Es ey ENLAZONA BLANCO DEL
importante mantener inmévil la canula durante el despliegue del >
conjunto de puntas. Si la cénula 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 inyeccién 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

DIAMETRO DEL CONJUNTO DE
FIGURA 2 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
Beléva Eyyvong Ioikomidv Atoxdaddoewov
Ap. Tapayyeriag (Quadra-Fuse*)
#4518-20SS (20cm) 4518-15SS (15cm) 4518-10SS (10cm)
Ap. Mapayyeriag (Quadra-Fuse* ST)
#4218-20SS (20cm) 4218-15SS (15cm) 4218-10SS (10cm)

eprypaen} ko Evésicvoopsvny Xprion
H Berdva éyyvong morhamhdv StaxhadbdosmvQuadra-
Fuse*/Quadra-Fuse* ST eivat ua avardoin
ovokevt and avoleidmro ydAvPa 18 gauge
KATACKEVAGHLEVT Yo TV £YXVOT] KOL TV Avappoen ot
vypdv. H Perdva Quadra-Fuse* mepidapfaver 5
puBwmlopeves Béoeig (Srapetpot oelpdg Aenidwv and
1,2,3,4, xou 5 cm). H Berdva Quadra-Fuse* ST
(ox£810 KoVTOU GKpov) TephapPavet 2 pvOulopeveg
0éceig (Sraperpot Aemidov amd 1 won 2 cm).
To Kt mepiéyet:

1. Tn Beréva éyyvong modhanrdv SwukhaddoeswvQuadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST

2. To ghaopdtivo enibepa mivaka avagopdg 30 kat 60 potpdv
O1 Sradikaoieg avtég mpénet va ektehodvTal povo amd WTpods Kot TPOsHLKd Tov eivol eE0UKEIOUEVO |ig
oV eEOMAMGILO KO TIG TELVIKEG TTOV OTOLTOVVTOL.
H ovokevn éxet amootepdet pe yappo (ISO EN552-A1) kot givon 0mooTelp@pévn eKTog Kat av 1
ovokevacio £xel avorytel N éxgt vrootel {pud.
H ovokevacio tpénet va embewpnei npv ond ™ xprion. Edv éxet vrootei {nud, MHN TH
XPHEIMOIIOIEITE.
H cvokevn evdeiicvotan yua xpfion og éva pévo acbevi. MHN THN EITANAXPHEIMOIIOIEITE OYTE
NA THN EITANATIOXTEIPONETE.
MMPOPYAAEEIX
1. XpnoLomolEiTe TAVTOTE UTOCTELPOHIEVT, ACNTTUKT] TEXVIKT].
2. ExnAbvete ndvrote ) Perdva Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST pe anootepopévo nruapwicpévo
Sidvpa pv amd ™ ypron.
3. Mn xpmoLLOnoteiTe T GLOKEVT GV VIApYEL Evieldn pnyoavikig PAGBNG M drapponic.
4. II\nphote T cVoKEVT TPV omd TN XPTioT Y10l VoL EAYLETOMOMGETE TV TOAVOTNTA ATOPPAENG TNG
KGvovrag. Aeod mAnpwBel katdAinka 1 cvokev, Befarmbeite Ot éxet Kherotel 0 avaPoréag xtaong
™G COAMVOONG.
5. Aev npénet va acknOei moté vrepforwkn Shvapn ya mv tonobémon mg Beddvag i v
Strhaddoewy.
6. Aev npénet va acknOei moté vrepforkn Svapn ya v £yxvon i v EKTAVT ATOPPAYUEVOV CVAOD.
Mn ypnowonoteite Berdva mov eivar peyardtepn and 10ml (cc).
7. Zryovpevbeite ot éxer emPefounwbei  6¢om ™ Berdvag Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST pe coot
napakorovbnon anewdviong (m.y., CT,US, Axtwvookdnnon).
8. TIpw and TV eloaywyn TG Kavoviag Perdvag (xpnomn), oryoupevbeite 61t éxete anochpel TANPOS T0
éuBoro. Ot Sraxhaddoelg e Perdvog mpénel va meptéyoviol TAPmG EVTOS TG KAVOVAUG TPV TV
eLloaywyn.
9. Onwg amarteiton, kabapiote ™ oepd Behdvag peta&d yprioewv Eenhévovtag m oetpd Peldvag pe
AMOGTEPOEVO NTAPWIGHEVO Sidhvpa 1) orovriovtag amard Tig Stoxhaddolg yia v amdienyn
nepiclov 10100. H svsodpevon nepictov 1600 oTig Stakhaddoelg mifavov va katactoet Sookorn v
0mdoVPCN TG GEIPAS.
10.  Zvviottdron vo pnotponotodvton povo eEapmipota luer lock (onepmpéva) pe o ohvdeopo luer
g Berdvage Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST. H emavatapfavépevn viepBorua) o@iln tov cvptyydv
Bo. petdoet ™ didpketo {omMg Tov cuvSEcHov Kot popet va odnynoet o mhavn duchettovpyia Tov
ovvdéclov.
11.  To Opocnovdioxd dikawo (tov HILA.) nepropilel mv ndinon avtig mg cvokevig pdvo and
10Tpovg 1 V1 TNV kaBodfynon wTpdv.
IIPOEIAOIIOIHZEIZ
1. H é&yyvon péoo tov cuvdéopov luer g Berdvag Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST pmopei va Eexviioet
£pooov £xel aparpedel Ghog 0 aépag amd T GVOKELT.
2. Adym kwvdovov éxBeong otov 16 HIV (I6¢ Mg avocoroytkig avendpkelag Tov avlpdmov) 1 GAkov
TaBoyOVOV AijLaTOG, TO VYEIOVOLIKO TPOCMTIKG TPEMEL v TNPEL mavToTe Tig Sebveig mpopuddtelg
GYETIKG e TO aipto Kot Ta VYpd Tov odpatog dtav epovtilovv acbeveic. H tegvin anooteipowong mpénet
Vo Tnpeital ovoTnpa Kotd T Xp1oT G GUCKEVNG.
OAHT'IEX XPHXHX
1. Apapéote T cvokev} amd T cvokevacia Kot
anocOpete TANPOS 10 épPolo. Ot Srudhaddoerg g Perdvag
TPETEL VAL TEPIEXOVTOL TANPWOG EVTOG TNG KAVOVANS TPV amd
mv gtoaywyn mg Berdvag (Ewdva 1)
2. Exnhbvete kol TApOCTE UE OMOGTELPOUEVO
nrapwicpévo opd mpw and T xprion (o dykog mAipweng
eveikvutar otov avaPoréa éktaong coivoong). Epécov
nhnpwhei | cuokevT, oryovpevteite 0Tt £xetl KhgloTEL O
avoPoréag EKTACTIC COANVAGT|G.
3. KabBopiote 10 péyedog ToV 6TOYEVOLEVOD 16TOV
XPNOWOTOLOVTOG TPO-ENepPaTi anetkdvion.
4. KoBopiote ™ Pértiom Srdpetpo g oepdg Perdvag (cm). H
puBulopevn Srdpetpog mg oelpds ferdvag Quadra-Fuse* (1, 2,
3, 4 xou 5 cm)/Quadra-Fuse* ST (1 kot 2 cm) evdeikvotat
capdg 610 éuBoro (Eucdva 2).
5. Ewdyete ko mpombeite v kavovia g Berdvag Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST evtdg tov 10T00.
O evdeierg BaBovg g KavovAag (cm) kot o moapépPuopa propei vo fonbincovy oty axpifeta
tomofétnonge. To ehacpdrtvo enibepa pe nivaxa avaeopds 30 kar 60 popdv propei va fonbnoel ot

QUADRA-FUSE*/ QUADRA-FUSE* ST

JZEIPA BEAONAZ

/ KANOYNA BEAONAZ NE
ENAEIZEIZ BAGOY (Chi)

IYNAEZMOZ LUER

_
ANABOEAT EKTATHE EOAHNQEHE

EIKONA 1

MAHPQE ATIOZYPMENO EMBOAO

EIKONA 2

AAMETPOZ ZEIPAZ BENONAZ 1 CM ZE GEZH
EMBOAOY ZT0 10M

akpifeta ronoBEmong/xprions. ®€cte T0 AKPO TG KAVOLANG OTI| GTOXEVOHEVT TEPLOYT
xpnowonotdvtog vieépnyo, CT 1 GAkn kabodynon amewdviong.

6. Ilepdote TG StoxAadbdoelg g PeEAOVaG EVIOG TOV GTOYEVOUEVOD 1GTOV TPOmODOVTAG TO
£uPolo pe 1o Eva xépt, evd Satmpeite ) Béom ™G KAvovAag kot T AaPr pe To GAlo xépt
(Ewodva 3). Eivon onpavtkd va Stotnprioete mv
Kavovia otabepn katd T Sidprela
onelevfépmong g oepdg. Eqv 1 kévovia
petakwnBei katd v anekevBépwon, 1 oelpd
Sev Ba anerevBepbel TMpwg evTdg TOV 16TOD.
7. IIpocappudote o chpryyo 610 covEesHo
luer g Berdvag Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse*
ST, emBefardote mv kotdAnAn 8éon drov
TV Slorhaddoemv g coptyyag, avoi&te Tov avaPorén EKTaoTG COAVOONG Kat EYYOETE
o vypd. To Eavaiheivere petd omd kabe yyvon. Eviéyetar va ypelaotel nepiotpoen 60
HOPAV KO ETAVEYLLGT VYPDOV GTOV GTOYEVOREVO 16TO, AALG VTS Efvarn TPOMPETLIKS.

8. Metd v ohoxAnpwon £yxvong vypdv, amocipete T Stakhadboelg ferdvag evtdg
™G KAVOVANS amocvpovtag TAipmg to pforo. H éyyvon vypdv evidg mg 0800 10100
Katé TV apaipecn ™ cvuokevng propet va mpayparonomBel pe T Stakhadboeig mg
Beldvag TAnpog amocvpopeves. Anoppiyte ™ Perdva Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST
GOPEMV LLE TIG 051 Yieg TOV WPOHTOS Gag petd v odokMipman g Stodikaciag.

AMNENEYOEPQEH THE ZEIPAZ BEAONAZ £TH
ZONH ZTOXEYOMENOY IETOY

EIKONA 3

* To Quadra-Fuse givai guropiké oijuo t¢ Rex Medical

NORWEGIAN

Quadra-Fuse’/ Quadra-Fuse” ST
Flerdelt injeksjonsspreyte
Etterbestillingskode (Quadra-Fuse*)
#4518-20SS (20cm) 4518-15SS (15cm) 4518-10SS (10cm)
Etterbestillingskode (Quadra-Fuse* ST)
#4218-20SS (20cm) 4218-15SS (150m) 4218-10SS (10cm)

Beskrivelse og beregnet bruk
Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST-flerdelt
injeksjonssproyte er en 18 gauge rustfri
engangsanordning som er beregnet pa NALEWFFE
innspreyting og utsuging av vasker. /
Quadra-Fuse*-sproyten har 5 justerbare
innstillinger (muffediametere p 1,2,3,4
og 5 cm). Quadra-Fuse* ST (short tip)-

QUADRA-FUSE*/ QUADRA-FUSE* ST
STEMPEL
ANORDNINGSVINDU,

T

sproyten har to justerbare innstillinger werkopiNG e PATORENGELSESSLANGEN
(muffediametere pa 1 og 2 cm).
Innholdet i settet:

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

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-Al) og er steril hvis pakningen
ikke har blitt dpnet eller er skadet.
Pakningen skal undersekes for anordningen tas i bruk. Hvis den er skadet, skal
anordningen IKKE BRUKES.
Anordningen er beregnet p& kun én pasient. DEN SKAL IKKE BRUKES FLERE
GANGER ELLER STERILISERES PA NYTT.
FORHANDSREGLER
1. Alitid 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 & redusere muligheten for at kanylen tilstoppes.
Etter at anordningen er fylt pa riktig méte, skal man passe p4 4 stenge klemmen pa
forlengelsesslangen.
5. Aldri bruk for mye krefter nar nélen og spissene settes pa plass.
6. Aldri bruk for mye krefter nar en tilstoppet lumen skal fylles eller skylles. Tkke bruk
sproyter som er sterre enn 10ml (cc).
7. Pése 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. Nalspissene skal vere
helt inni kanylen for injisering finner sted.
9. Hvis nedvendig, skal nalemuffen rengjeres mellom hver gang den plasseres ved &
skylle nalemuffen med steril heparinisert saltopplesning eller ved & forsiktig terke
spissene for & 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 Iuerlock(gjenget)-tilbeher og -komponenter brukes sammen
med Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST-sproyteluerkoplingen. Hvis en sprayte 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-sproyteluerkoplingen skal kun
utfores etter at all luft er fjernet fra anordningen.
2. Pga. faren for 4 bli utsatt for HIV (menneskelig immunsvikt-virus) og andre patogener
som overfores via blodet, skal helsepersonell bruke rutinemessige universale
forholdsregler, som gjelder blod og kroppsvzske, ved all pasientpleie. Streng steril
teknikk m4 alltid overholdes nér anordningen héndteres.
BRUKSVEILEDNING
1. Ta anordningen ut av innpakningen og trekk stemplet helt ut. Nélspissene skal vaere
helt inn i kanylen for injisering finner sted (figur 1).

2. Skyll og fyll med steril heparinisert
saltopplesning for anordningen tas i bruk FIGUR1
(fyllmengden stér pa klemmen p&
forlengelsesslangen). Etter at anordningen har blitt
fylt pa riktig méte, skal man passe pa & stenge
klemmen pé forlengelsesslangen.

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

4. Bestem optimal nalemuffediameter (¢cm). Den
justerbare muffediameteren Quadra-Fuse* (1, 2, 3,
4 og 5em)/Quadra-Fuse* ST (1 og 2cm) star
tydelig p& 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 & plassere den pa neyaktig sted.
Hudlapp med 30-graders og 60-graders referanseark kan vare nyttig for & plassere den pa
noyaktig sted. Plasser spissen p4 kanylen p& mélstedet ved bruk av ultralyd, CT eller annet
billedutstyr.

6. Sett nalspissene pa nalemuffen innenfor
malvevet ved 4 skyve stemplet framover med den FIGUR 3
ene handen, mens kanylen og handtaket holdes pa
plass med den andre hénden (figur 3). Det er viktig
at kanylen holdes p4 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, &pne klemmen pa
forlengelsesslangen og injiser vaske. Sett klemmen p igjen etter hver injisering. 60-graders
rotasjon og ny injisering av vaske i malvevet kan eventuelt vaere nedvendig og kan gjeres
hvis man ensker det.

STEMPEL TRUKKET HELT UT

FIGUR 2

1 CM NALEMUFFEDIAMETER DER
STEMPELINNSTILLINGEN ER 1CM

PLASSERING AV NALEMUFFEN |
VEVET PA MALOMRADET

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

stemplet helt ut. Injisering av vaesker i vevsporet etter at anordningen er fjernet, kan
gjennomfores med nalspissene trukket helt tilbake. Kasser Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST-
sproyten etter fullfort 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)
Bestéllningskod (Quadra-Fuse*)

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

Beskrivning och avsedd anviindning

10.  Virekommenderar ett endast tillbehér och komponenter med luerlock (géngade) anvéinds med
Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST nél-luerkoppling. Upprepad, alltfor hard 4tdragning av sprutor kommer att
reducera kopplingens livstid och kan medféra att kopplingen havererar.

11.  Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av lakare eller p4 lakares ordination.
VARNINGAR

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

2. Pagrund av risken for HIV (humant immunbristvirus) eller andra blodburna patogener, skall
sjukvardspersonalen rutinméssigt iakttaga universella forsiktighetsatgirder betraffande 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 hallet. Nalspetsarna skall befinna sig helt och hallet inuti FIGUR 1
kanylen innan nélen f6rs in (figur 1).

2. Spola och fyll (flsda) med steril hepariniserad koksaltlésning
fore anvandning (flodningsvolymen anges pa forlangningssl ns
klamma). Stang klamman pa forlangningsslangen, nir instrumentet
har flodats.

3. Faststdll malvivnadens storlek med anvindning av preoperativ
bildatergivning.

4. Faststall naluppséttningens optimala diameter (cm). Justerbar
naluppsittningsdiameter 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-nalens
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 mélet med
anvandning av ultraljud, datortomografi eller annan bildtergivning.
6. Placera ut nalspetsarna i naluppséttningen inom malvavnaden
genom att fra fram kolven med ena handen, och bibehall

samtidigt kanylens och handtagets position med andra handen
(figur 3). Det #r viktigt att kanylen halls stilla nér naluppséttningen
utplaceras. Om kanylen rubbas under utplaceringen kommer
uppsittningen inte att placeras till fullo i vivnaden.

7. Anslut sprutan till Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST nal-
luerkoppling, bekrafta korrekt placering av alla nalspetsarna,

Sppna forlangningsslangens klamma och injicera vitska. Sting
klamman igen efter varje injektion. En 60 graders rotation och &terinjektion av vitska i mélviavnaden kan
behdvas och ar valfritt.

8. Dira tillbaka nalspetsarna i kanylen efter fullbordad vétskeinjicering, genom att dra tillbaka kolven helt
och hallet. Injektion av vitska i vivnadsbanan da instrumentet avlégsnas kan ske medan nélspetsarna &r helt
tillbakadragna. Kassera Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST-nél i enlighet med sjukhusets riktlinjer efter
ingreppet.

KOLVEN TILL FULLO TILLBAKADRAGEN

1.CM NALUPPSATTNINGSDIAMETER
VID KOLVINSTALLNING PA 1 CM

FIGUR 2

FIGUR 3

PLACERING AV NALUPPSATTNINGEN |
MALVAVNADSZONEN

* Quadra-Fuse dr ett varumdrke som tillhér Rex Medical

Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST QUADRA-FUSE* QUADRA-FUSE* ST
injektionsnél med flera ndlar 4r ett o
rostfritt instrument for engdngsbruk av /’“‘“”"’“‘"‘“‘"G

grovlek nr. 18 som &r avsett for infusion Mimakenn \
och aspiration av vitska. Quadra-Fuse*
ndl har 5 justerbara instéllningar
(stiftuppséttningsdiametrar pa 1,2,3,4 och
5 cm). Quadra-Fuse* ST (utformning LUERKOPPLING
med kort spets) nél har 2 justerbara

INSTRUMENTFONSTER

SKYDDSSTOPP

% —
FORLANGNINGSSLANGENS KLAMMA

installningar (stiftdiametrar pa 1 och 2 cm).
Utrustningens innehall:

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

2. Hudpatch med 30 graders och 60 graders referenstabell
Dessa ingrepp far endast utforas av ldkare och personal som &r vil fortrogen med
utrustningen och de tekniker som anvénds.
Instrumentet har steriliserats med gammastralning (ISO EN552-A1) och &r sterilt under
forutsittning att forpackningen dr odppnad och oskadad.
Forpackningen skall undersckas fore anvandning. Produkten FAR INTE ANVANDAS, om
forpackningen ér skadad.
Instrumentet 4r endast avsett for en patient. FAR EJ] ATERANVANDAS ELLER
RESTERILISERAS.
FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Anvénd alltid normal steril, aseptisk teknik.
2. Spola alltid Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST-nal med steril hepariniserad koksaltlosning
fore anvandning.
3. Instrumentet far inte anvindas om det foreligger tecken pa mekanisk skada eller lickage.
4. Fyll (floda) instrumentet fore anvéandning for att minska risken for kanylobstruktion.
Stang kldmman pa forldngningsslangen, nir instrumentet har flodats.
5. Anvind aldrig for stor kraft d& nal eller spets placeras.
6. Anvind inte for stor kraft for att infundera eller spola ett tilltdppt lumen. Anvénd inte en
spruta som &r stérre 4n 10 ml. .
7. Varnoga med att bekrifta Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST-nalens lige med lamplig
bildstyrning (d.v.s. datortomografi, ultraljud, fluoroskopi).
8. Varnoga med att dra tillbaka kolven helt och hallet innan nalkanylen férs in (anvénds).
Nalspetsarna skall befinna sig helt och hallet inuti kanylen fére inférandet.
9. Rengor naluppsittningen vid behov mellan placeringarna, genom att skolja
naluppsattningen i steril hepariniserad koksaltlgsning eller genom att forsiktigt torka av
spetsarna for att avldgsna ¢verflodig vivnad. Om for mycket vdvnad ansamlas pa spetsarna,
kan det vara svart att dra tillbaka uppséttningen.

PORTUGUESE

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

Descrigio e finalidade
A agulha de injecgdo Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST de
ponta multipla é um dispositivo descartavel de ago
inoxidavel de calibre 18 destinado a infuséo e aspiragdo
de liquidos. A agulha Quadra-Fuse* dispde de 5
regulagdes ajustaveis (uma variedade de tamanhos de
didmetro de 1, 2, 3, 4, ¢ 5 cm). A agulha Quadra-Fuse*
ST (de ponta curta) dispde de 2 regulagdes ajustaveis
(pontas de didmetro de 1 e 2 cm).
Contetdo do kit:

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

2. Penso de protecgdo 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 satide
familiarizados com o equipamento e as técnicas a serem empregues.
O dispositivo foi esterilizado por radiagdo gama (ISO EN552-Al) 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 tinica vez, num tnico paciente; NAO VOLTAR A UTILIZAR
OU ESTERILIZAR.
PRECAUCOES
1. Empregar sempre uma técnica padréo de esterilizagdo asséptica.
2. Lavar sempre com jacto de dgua a agulha Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST com solugdo salina
heparinizada esterilizada, antes de utilizar.
3. Nio utilizar o dispositivo se este apresentar sinais de danificagdo mecénica ou derrame de liquido.
4. Encher (escorvar) o dispositivo antes de o utilizar a fim de reduzir a possibilidade de obstrugéo 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 forga excessiva ao fazer a infusdo ou lavagem a jacto de um lumen obstruido. N&o utilizar
uma seringa de tamanho maior que 10 ml (c3).
7. Eimportante confirmar que a Quadra-Fuse*/Quadra-Fuse* ST agulha esta colocada na posigdo correcta,
por meio de uma técnica adequada de orientagdo por geragdo de imagens (i.e. CT,US, fluoroscopia).

QUADRA-FUSE*/ QUADRA-FUSE* ST

EMBOLO

CONJUNTO DE AGULHA JANELA DE DISPOSITIVO

CANULA DE AGULHA COM INDICAGAO

T

—_
DISPOSITIVO DE LIGAGAO LUER GRAMPO DE TUBO DE EXTENSAO




